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KOMISJONI MAARUS (EL) 2019/1857,
6. november 2019,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete
kohta) VI lisa

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. novembri 2009. aasta maarust (EU) nr 1223/2009 kosmeetikatoodete
kohta, (') eriti selle artikli 31 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Praegu on lubatud kosmeetikatoodetes kasutada UV-filtrina titaandioksiidi, seda ka nanovormis. Titaandioksiid
(nanovorm) on loetletud madruse (EU) nr 1223/2009 VI lisa kandes 27a. Selle lubatud maksimaalne sisaldus
kasutusvalmis tootes on 25 %, vilja arvatud nende kasutusviiside korral, millega v6ib sissehingamise tdttu kaasneda
kokkupuude 1&ppkasutaja kopsudega; lisaks peavad omadused vastama asjaomases kandes loetletule.

(2)  VIlisa kandes 27a loetletud omadused on seotud titaandioksiidi nanovormi ning selle katmiseks kasutatavate ainete
lubatud fiiiisikalis-keemiliste omadustega.

(3)  Tarbijaohutuse komitee jéudis oma 7. martsi 2017. aasta arvamuses, mida on parandatud 22. juunil 2018, ()
jareldusele, et titaandioksiidi nanovormi hinnatud kolme kuju (kaetud kas rdnidioksiidi ja tsetiiiilfosfaadiga
(vastavalt kuni 16 % ja 6 %), alumiiniumoksiidi ja mangaandioksiidiga (vastavalt kuni 7 % ja 0,7 %) v6i alumiiniu-
moksiidi ja trietoksiikapriiiilsilaaniga (vastavalt kuni 3 % ja 9 %)) kasutamist kosmeetikatoodetes, mis on ette nihtud
kandmiseks tervele, vigastamata vdi pdikesepdletusega nahale, voib pidada ohutuks. Tarbijaohutuse komitee lisas
siiski, et see jdreldus ei kehti nende kasutusviiside korral, mille puhul v&ib sisschingamise tottu kaasneda
titaandioksiidi nanoosakeste kokkupuude tarbija kopsudega (niiteks pulbriliste vi pihustatavate toodete korral).

(4)  Lisaks joudis tarbijaohutuse komitee jareldusele, et ménda liiki toodetes (nt huulepulgas) kasutatavaid koostisaineid
on vdimalik kogemata alla neelata. Seepirast tuleks arvesse vdtta mangaandioksiidi voimalikku kahjulikku mdju,
kui mangaandioksiidi sisaldava kattekihiga nanomaterjale kasutatakse toodetes, mille kasutamisega voib kaasneda
allaneelamine.

(5)  Tarbijaohutuse komitee arvamust silmas pidades ning teaduse ja tehnika arengut arvesse vottes, tuleks lubada nende
kolme, tarbijachutuse komitee poolt hinnatud kattematerjalide kombinatsiooni kasutamist, vottes arvesse nende
sisalduse vastavaid piirnorme, koos nanovormis titaandioksiidiga UV-filtrina, mille suhtes kehtivad miiruse (EU)
nr 1223/2009 VI lisa kandes 27a loetletud tingimused.

(6)  Siiski on olemas mangaandioksiidi allaneelamisega kaasnev vdimalik oht inimeste tervisele. Seepdrast ei tohiks
lubada alumiiniumoksiidi ja mangaandioksiidi kombinatsiooni kasutamist kattena huulehooldustoodetes, sest neid
neelatakse mingil mairal alla. Peale selle voivad tarbijad pdhjendatult eeldatavate kasutustingimuste juures kanda
huultele moningaid nidohooldustooteid, niiteks ndole kandmiseks ette nidhtud piikesekaitsetooteid.
Niohooldustoodete huultele kandmisega kaasneb teatava koguse toote allaneelamine. Seepirast peaks toodetele,
mis sisaldavad kattes alumiiniumoksiidi ja mangaandioksiidi kombinatsiooni, olema lisatud hoiatus nende toodete
kasutamise eest huultel.

(") ELTL 342,22.12.2009, Ik 59.
(}) SCCS[1580/16, 7. martsi 2017. aasta 1oplik versioon, 22. juuni 2018. aasta parandus.
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(7)  Seepérast tuleks médrust (EU) nr 12232009 vastavalt muuta.

(8)  Kdesoleva mairusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise kosmeetikavahendite komitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 12232009 VI lisa muudetakse vastavalt kdesoleva masruse lisale.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 6. november 2019

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



Mééruse (EU) nr 1223/2009 VI lisa kanne 27a asendatakse jargmise kandega:

LISA

Kasutustingimuste ja hoiatuste

Aine mddratlus Tingimused ~
sOnastus
Viitenumber Maksimaal
Aine médratlus Keemiline | Koostisainete ithtses . axsimaaine
- . . . . Toote liik, sisaldus
nimetus| nimestikus CASi number EU number keh Kasutusvalmi Muud
INN/XAN kasutatav nimetus ehaosa asutusvaimis
tootes
a b c d e f g h i
2272 Titaandiok- Titaandioksiid 13463- 236-675- 25 % (**) Mitte kasutada viisidel, mille pu- | Ndohooldustoodete korral, mis si-
siid (*) (nano) 67-7/1317- | 5/215-280- hul voib sissehingamisel kaasne- | saldavad ~alumiiniumoksiidi ja
70-0/1317- |1/215-282-2 da  kokkupuude 16ppkasutaja | mangaandioksiidi sisaldava katte-
80-2 kopsudega. ga kaetud nanovormis titaandiok-

Kasutada on lubatud ainult jirg-
miste omadustega nanomater-
jale:

— puhtus = 99 %;

— rutiilina, mis voib sisaldada
kuni 5 % anataasi ja mis on
kristallilise struktuuriga ning
fuiisiliselt valimuselt kera- vi
ndelakujuliste voi ogaliste ko-
baratena;

— osakeste keskmine suurus
granulomeetrilises  jaotuses
> 30 nm;

— ristldikesuhe on 1-4,5 ja ma-
hu kohta méiratud eripind
< 460 m?/cm’;

— kaetud rinidioksiidi, hii-
draaditud ranidioksiidi, alu-
miiniumoksiidi, alumii-
niumhiidroksiidi,  alumii-
niumstearaadi, stearhappe,
trimetoksiikapriiiilsilaani,
gliitseriini, dimetikooni, ve-
sinikdimetikooni,  simeti-
kooniga

siidi:
mitte kasutada huultel.
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Kasutustingimuste ja hoiatuste

Aine madratlus Tingimused sOnastus
Viitenumber o e .. Maksimaalne
Aine miiratlus ngmllme Koost{salne'te ithtses _ ) Toote liik sisaldus
nimetus nimestikus CASi number EU number ’ . Muud
kehaosa kasutusvalmis
INN/XAN kasutatav nimetus tootes
a b c d e f g h i

voi tihega katetest, mis sisaldavad
jargmisi ainekombinatsioone:

— maksimaalselt 16 % ranidiok-
siidi ja maksimaalselt 6 % tse-
tiitilfosfaati;

— maksimaalselt 7 % alumiiniu-
moksiidi ja maksimaalselt
0,7 % mangaandioksiidi (mit-
te kasutada huulehooldustoo-
detes);

— maksimaalselt 3 % alumiiniu-
moksiidi ja maksimaalselt 9 %
trietoksitkapriiilsilaani;

— fotokataliiiitiline aktiivsus on
< 10 % vorreldes vastava kat-
mata voi lisanditeta etalonai-
nega;

— nanoosakesed on 16ppkoosti-
ses fotostabiilsed.

(*) Kasutamiseks virvainena, vt IV lisa kanne nr 143.
(**) Kui koos kasutatakse titaandioksiidi ja nanovormis titaandioksiidi, ei tohi summa tiletada veerus g esitatud piirnormi.“
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