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KOMISSION ASETUS (EU) 2016/621,
annettu 21 pdivind huhtikuuta 2016,

kosmeettisista valmisteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1223/2009 liitteen VI muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kosmeettisista valmisteista 30 pdivind marraskuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 (') ja erityisesti sen 31 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Kosmetiikan ja kuluttajille tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin elintarvikkeiden tiedekomitea, joka korvattiin
ensin komission pddtokselli 2004/210/EY () perustetulla kulutustavaroita kisittelevilld tiedekomitealla,
jaljempand 'SCCP’, ja myohemmin komission pddtokselld 2008/721/EY () perustetulla kuluttajien turvallisuutta
kisittelevalld tiedekomitealla, jiljempana 'SCCS’, antoi 25 piivind kesikuuta 2003 lausunnon (%), jossa se totesi,
ettd sinkkioksidi voidaan yleensd katsoa myrkyttoméksi aineeksi myos kosmeettisissa tuotteissa kiytettynd.
Hengitysteitse tapahtuvaa saantia ei kuitenkaan selvitetty, ja SCCP ilmaisi huolensa mikronoidun sinkkioksidin
vaikutuksista, koska luotettavia tietoja aineen turvallisuudesta ei ollut. Komission pyydettya selvitystd asiasta SCCP
vahvisti (), ettd muun kuin nanomuodossa olevan sinkkioksidin kiytto kosmeettisissa valmisteissa 25 prosentin
enimmidispitoisuuteen saakka on turvallista ja ettd nanomuodossa olevan sinkkioksidin riskinarviointia varten
olisi toimitettava riittavat tiedot.

(2)  SCCS sai tehtdviksi suorittaa nanomuodossa olevan sinkkioksidin turvallisuusarvioinnin, ja se antoi 18 paivind
syyskuuta 2012 lausunnon (°), jota tdydennettiin () 23 pdivdnd heindkuuta 2013. SCCS esitti pddtelmanain, ettd
kiaytettavissd olevien tietojen perusteella ominaisuuksiltaan esitetynlaisten sinkkioksidin nanohiukkasten kaytto
enintddn 25 prosentin pitoisuuksina UV-suodattimena aurinkosuojavalmisteissa ei aiheuta haittavaikutusriskid
ihmisille iholle levittamisen jdlkeen. Lisdksi SCCS totesi, ettd ndyttod sinkkioksidin nanohiukkasten saannista ihon
tai suun kautta ei ole. Turvamarginaalilaskennassa sinkkioksidin nanopartikkeleille altistumiselle saadaan riittava
turvamarginaali sekd suun ettd ihon kautta tapahtuvan altistumisen osalta. SCCS vahvisti myShemmin, ettd
nanomuodossa olevaa sinkkioksidia voidaan kiyttdd muissakin iholle levitettdvissd kosmeettisissa valmisteissa
kuin aurinkosuoja-aineissa.

(3)  SCCS:n lausunnossa ilmoitetut ominaisuudet liittyvdt materiaalin fysikaalis-kemiallisiin ominaispiirteisiin (joita
ovat puhtaus, rakenne ja fysikaalinen olomuoto, hiukkaskokojakauma sekd vesiliukoisuus) ja siihen, onko
materiaali paallystimdton vaiko paillystetty tietyilli kemikaaleilla. Muita kosmeettisia aineosia voidaan kiyttad
paillysteind, kunhan SCCS:lle osoitetaan, ettd ne ovat turvallisia eivitkd vaikuta kdyttaytymiseen tai toksikologisiin
vaikutuksiin liittyviin hiukkasten ominaisuuksiin verrattuna asianomaisessa SCCS:n lausunnossa tarkoitettuihin
nanomateriaaleihin. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd ndmd pdaillysteitd koskevat fysikaalis-kemialliset
ominaisuudet ja vaatimukset olisi tuotava esille asetuksessa (EY) N:o 1223/2009.

(4)  SCCS katsoi myds, ettd kdytettdvissd olevien tietojen perusteella sinkkioksidin nanohiukkasten kiyttod suihkeval-
misteissa ei voida pitdd turvallisena. Lisiksi SCCS selvensi mychemmin 23 pdivini syyskuuta 2014 antamassaan
lausunnossa ("Opinion for clarification of the meaning of the term "sprayable applications/products” for the nano
forms of Carbon Black CI 77266, Titanium Oxide and Zinc Oxide” (%)) Kkisitteiden “suihkekdytto”
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(') EUVLL 342,22.12.2009,s. 59.

() EUVLL 66, 4.3.2004, s. 45.

() EUVLL 241,10.9.2008,s. 21.

(*) SCCNEP[0649/03, http://ec.europa.eufhealth/ph_risk/committees/sccp/documents/out222_en.pdf

() SCCP[/0932/05, http:/[ec.europa.cufhealth/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_00m.pdf SCCP[1147/07, http:|[ec.europa.eu/
health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_123.pdf ja SCCP[1215/09, http:/[ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/
docs[scep_o_167.pdf

(°) SCCS[1489/2012, tarkistus 11. joulukuuta 2012, http://ec.europa.eufhealth/scientific_committees/consumer_safety/docs[sccs_o_103.
pdf

() SCCS[1518/13, tarkistus 22. huhtikuuta 2014, http:/[/ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_137.pdf

(®) SCCS[1539/14, tarkistus 25. kesakuuta 2015, http:/[ec.europa.eufhealth/scientific_committees/consumer_safety/docs[sccs_o_163.pdf
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ja "suihkevalmiste” merkitystd ja totesi, ettd komitean esittdimd huoli kohdistuu ainoastaan suihkevalmisteisiin,
jotka saattavat aiheuttaa kuluttajien keuhkojen altistumista sinkkioksidin nanohiukkasille hengitysteiden kautta.
Lisiksi SCCS totesi, ettd muussa kuin nanomuodossa olevalla sinkkioksidilla on samankaltaiset myrkylliset
vaikutukset kuin nanohiukkasilla, kun on kyse keuhkomyrkyllisyydesta hengitysteitse.

(5)  Edelldi mainittujen SCCS:n lausuntojen perusteella komissio katsoo, etti muussa kuin nanomuodossa olevan
sinkkioksidin kayttd olisi sallittava UV-suodattimena kosmeettisissa valmisteissa, ja nanomuodossa (SCCS:n
eritelmien mukaisesti) olevan sinkkioksidin kiytto olisi sallittava UV-suodattimena kosmeettisissa valmisteissa.
Aine olisi sallittava molemmissa muodoissa 25 prosentin enimmidispitoisuutena lukuun ottamatta sovelluksia,
joissa loppukiyttdjan keuhkot voivat altistua aineelle hengityksen kautta.

(6)  Komissio katsoo, ettd asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitettd VI olisi muutettava sen mukauttamiseksi tekniikan ja
tieteen kehitykseen.

(7)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat kosmeettisten valmisteiden pysyvin komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liite VI timén asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 21 piivana huhtikuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



Lisdtddn asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteeseen VI seuraavat kohdat viitenumeroilla 30 ja 30a:

LIITE

Aineiden tunnistaminen Edellytykset
Kayton edellytysten
Viitenumero Kemiallinen Aineosien yleisten Valmistet ; Enimmidispitoisuus ja varoitusten
nimi/INN nimien luettelossa | CAS-numero EY-numero kehon Y}’ptp, kayttovalmiissa Muut sanamuoto
esiintyva nimi enon osa valmisteessa
a b c d e f g h i

30 Sinkkioksidi | Zinc Oxide 1314-13-2 | 215-222-5 25 % (% Ei saa kdyttdd valmisteissa, jotka voivat ai-
heuttaa loppukéyttdjin keuhkojen altistu-
mista hengitysteiden kautta.

30a Sinkkioksidi | Zinc Oxide 1314-13-2 | 215-222-5 25 % (¥ Ei saa kdyttdd valmisteissa, jotka voivat ai-

(nano)

heuttaa loppukdyttdjin keuhkojen altistu-
mista hengitysteiden kautta.

Sallittuja ovat vain ne nanomateriaalit, joilla
on seuraavat ominaisuudet:

— Puhtaus > 96 %, wurtsiittikiderakenne ja
fysikaalinen olomuoto sauvamainen, tih-
timdinen ja/tai muodoltaan isometrinen
klusteri; epapuhtauksina pelkastddn hiili-
dioksidia ja vettd, muita epdpuhtauksia
alle 1 prosentti kokonaismairastd

— Hiukkaskokojakauman mediaanihalkai-
sija D50 (50 prosenttia lukumdairastd
alle ko. halkaisijan) > 30 nm ja D1
(1 prosentti alle ko. halkaisijan) > 20 nm

— Vesiliukoisuus < 50 mg|l

— Piaillystimiton tai padllystetty jollakin
seuraavista: trietoksikaprylyylisilaani, di-
metikoni, ristisidottu polymeeri dime-
toksidifenyylisilaanitrietoksikaprylyylisi-
laani taikka oktyylitrietoksisilaani

(*) Jos valmisteessa kdytetddn seki sinkkioksidia ettd nanomuodossa olevaa sinkkioksidia, niiden yhteismiira ei saa ylittdd sarakkeessa g annettua arvoa.”
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