L 189/40 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 14.7.2016.

KOMISIJAS REGULA (ES) 2016/1143
(2016. gada 13. jalijs),

ar ko groza VI pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmeétikas lidzekliem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 30. novembra Regulu (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas
lidzekliem (') un jo ipasi tas 31. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Titana dioksidu ir atlauts lietot gan par krasvielu saskana ar 143. ierakstu Regulas (EK) Nr. 12232009
IV pielikuma, gan par ultravioleta starojuma filtru saskana ar 27. ierakstu minétas regulas VI pielikuma. Saskana
ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 II lidz VI pielikuma preambulas 3. punktu minétas regulas III lidz VI pielikuma
uzskaititas vielas neietver nanomaterialus, iznemot gadijumus, kad tas ipasi noradits. Titana dioksids (nano)
patlaban netiek reglamentéts.

(2)  Saskana ar Patérétaju droSibas zinatniskas komitejas (SCCS) 2013. gada 22. julija sagatavoto un 2014. gada
22. aprili parskatito atzinumu (%) titana dioksida (nano) lietoSanu par ultravioleta starojuma filtru saules aizsarg-
krémos ar atzinuma noraditajiem raksturlielumiem un koncentracija, kas neparsniedz 25 % wfw, var uzskatit par
tadu, kas nerada nelabvéligu ietekmi cilvékiem péc lietosanas uz veselas, nebojatas vai saulé apdegusas adas.
Turklat, nemot véra to, ka nav sistémiskas iedarbibas, SCCS uzskata, ka titdna dioksida (nano) izmanto$anai uz
adas lietojamos kosmétikas lidzeklos nevajadzétu radit bitisku risku patérétajam.

(3)  SCCS atzinuma noraditas Ipasibas attiecas uz materiala fizikali kimiskam ipasibam (pieméram, tiriba, struktiira un
fiziskais izskats, granulometriskais sastavs, izméru attieciba, Ipatnéjais virsmas laukums uz tilpuma vienibu un
fotokatalitiska aktivitate) un to, vai tas ir vai nav parklats ar konkrétam kimiskam vielam. Tapéc §is fizikali
kimiskas ipasibas un prasibas attieciba uz parklajumu biitu jaatspogulo Regula (EK) Nr. 1223/2009.

(4)  SCCS ari uzskatija, ka, balstoties uz pieejamo informaciju, titana dioksida (nano) lietoSanu izsmidzinamos
lidzeklos nevar uzskatit par nekaitigu. Turklat SCCS nakamaja 2014. gada 23. septembra atzinuma par jédziena
“izsmidzinama lietoSana | izsmidzinami lidzekli” precizé$anu attieciba uz kvépu CI 77266, titana dioksida un
cinka oksida nano formam (*) noradija, ka tas baZzas attiecas tikai uz izsmidzinamiem lidzekliem, kuru iedarbibas
rezultata patérétaja plausas varétu nonakt saskaré ar titana dioksidu (nano), to ieelpojot.

(50  Nemot véra iepriek§ minétos SCCS atzinumus, titana dioksidu (nano) saskana ar SCCS specifikacijam bitu jaatlauj
lietot par ultravioleta starojuma filtru kosmétikas lidzeklos ar maksimalo koncentraciju 25 % w|w, iznemot
lietojumus, kuru rezultata galapatérétaja plausas varétu nonakt saskaré ar vielu, to ieelpojot.

(6)  Regulas (EK) Nr. 1223/2009 VI pielikums biitu jagroza, lai to pielagotu tehnikas un zinatnes attistibai.

(7)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Kosmétikas lidzeklu pastavigas komitejas atzinumu,

() OVL 342,22.12.2009., 59. Ipp.

(*) SCCS[1516/13, parskatits 2014. gada 22. aprili, http://ec.curopa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_136.
pdf.

(®) SCCS[1539/14,2014. gada 23 septembris, parskatits 2015. gada 25. Jiinija http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_
safety/docs[sccs_o_163.pdf.
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 VI pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2016. gada 13. jillija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 VI pielikumu groza $adi:
1) pielikuma 27. ierakstu aizst3j ar $adu:
Vielas identifikacija Noteikumi
Kosmeétikas Maksimala pielau- Lietosanas notei-
Atsauces Kimiskais nosaukums | Kopigais nosaukums CAS numur EK numur lidzekla veid ma kon rlljtr', G Citi kumu un bridina-
numurs INN/XAN sastavdalu glosarija Hmurs Lmurs eaa VA, | jama koneentraca jumu formulé-
kermena dalas gatava maisijuma jums
a b c d e f g h i
“27 Titana dioksids (¥) Titanium Dioxide 13463-67-7] | 236-675-5/ 25 % (**)
1317-70-0/ | 215-280-1/
1317-80-2 215-282-2
(*) Lietojot ka krasvielu, sk. IV pielikuma 143. ierakstu.
(**) Kombinétas titana dioksida un titana dioksida (nano) izmanto$anas gadjjuma summa nedrikst parsniegt “g” sleja noradito robezvertibu.”;
2) pielikuma ieklauj $adu 27.a ierakstu:
Vielas identifikacija Noteikumi
Kosmétikas Maksimala pielau- Lietosanas notei-
Atsauces Kimiskais nosaukums | Kopigais nosaukums CAS numurs | EK numurs | Tidzekla veids ma konceg traciia Citi kumu un bridina-
numurs INN/XAN sastavdalu glosarija ’ ) concentracy: jumu formulé-
kermena dalas gatava maisjjuma jums
a b c d e f g h i
“27a Titana dioksids (¥) Titanium Dioxide 13463-67-7] | 236-675-5] 25 % (*¥) Nepielietot veidos, kad viela varétu
(nano) 1317-70-0/ | 215-280-1/ nonévlft saskaré ar galapaterétaja
1317.80.2 5152820 plausam, to ieelpojot.

Ir atlauti tikai nanomateriali ar $a-

dam ipasibam:

— tiriba 2 99 %,
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Vielas identifikacija

Noteikumi

LietoSanas notei-

. o Kosmeétikas Maksimala pielau- i
Atsauces Kimiskais nosaukums | Kopigais nosaukums i : - . . kumu un bridina-
kS s CAS numurs | EK numurs | lidzekla veids, | jama koncentracija Citi : -
numurs INN/XAN sastavdalu glosarija S jumu formulé-
kermena dalas gatava maisijuma jums
a b c d e f g h i

— rutila forma vai rutils ar ana-

tazu lidz 5 %, ar kristalisku
struktiiru un fizisko izskatu ka
sferiskas, adatas vai Sauras for-
mas kopas,

vidgjais dalinu izmérs, pamato-
joties uz izmeru skaitlisko sa-
dalijumu > 30 nm,

izmeéru attieciba no 1 lidz 4,5
un Ipatnéjais virsmas laukums
uz tilpuma vienibu < 460
m?[/cm?,

parklats ar Silica, Hydrated Si-
lica, Alumina, Aluminium Hydro-
xide, Aluminium Stearate, Stearic
Acid,  Trimethoxycaprylylsilane,
Glycerin, Dimethicone, Hydrogen
Dimethicone, Simethicone,

fotokatalitiska aktivitate < 10 %
salidzindgjuma ar attiecigajam
neparklatajam vai nelegétajam
atsauceém,

nanodalinas gatava produkta
sastava ir fotostabilas.

(*) Lietojot ka krasvielu, sk. IV pielikuma 143. ierakstu.
(**) Kombinétas titana dioksida un titana dioksida (nano) izmanto$anas gadjjuma summa nedrikst parsniegt “g” sleja noradito robezvertibu.”
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