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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/1857

z0 6. novembra 2019,

~

ktorym sa meni priloha VI k nariadeniu Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch ('), a najmi na jeho ¢lanok 31 ods. 2,

kedZe:

(1)  Oxid titanicity je v sGi¢asnosti povoleny ako UV filter v kozmetickych vyrobkoch, a to aj vo forme nanomaterialu.
Oxid titani¢ity (nano) je uvedeny v polozke 27a prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢ 1223/2009. Je povoleny
s maximdlnou koncentriciou 25 % v pouzitelnom pripravku, s vynimkou aplikdcii, ktoré moézu viest k expozicii
plic koncového pouzivatela pri vdychovani, a v zavislosti od vlastnosti uvedenych v polozke.

(2)  Vlastnosti uvedené v polozke 27a prilohy VI sa tykaji povolenych fyzikdlno-chemickych vlastnosti oxidu
titani¢itého (nano) a latok, ktorymi moze byt obaleny.

(3)  Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov (dalej len ,VVBS®) dospel vo svojom stanovisku zo 7. marca 2017,
ktoré bolo opravené 22. jina 2018 (3, k zdveru, Ze pouZivanie troch foriem oxidu titanicitého (nano), ktoré st
predmetom posddenia, obaleného bud litkou oxidom kremicitym (INCI — Silica) a cetylfosfore¢nanom (INCI —
Cetyl Phosphate) (do 16 % resp. 6 %), alebo litkou oxidom hlinitym (INCI — Alumina) a oxidom manganicitym
(INCI — Manganese Dioxide) (do 7 % resp. 0,7 %), alebo oxidom hlinitym (INCI — Alumina) a trietoxykaprylylsilinom
(INCI - Triethoxycaprylylsilane) (do 3 % resp. 9 %), mozno povazovat za bezpecné na pouzitie v kozmetickych
vyrobkoch uréenych na aplikdciu na zdravii, neporusent alebo slne¢nym Ziarenim spélent pokozku. VVBS dodal,
Ze tento zdver sa viak nevztahuje na aplikdcie, ktoré by mohli viest k expozicii plic spotrebitela nanocasticiam
oxidu titani¢itého prostrednictvom vdychnutia (ako st piidre alebo rozprasovacie vyrobky).

(4)  VVBS takisto dospel k zaveru, zZe zlozky pouzité v niektorych typoch vyrobkov (napriklad v rdzoch na pery) sa moézu
ndhodne prehltndt. Potencidlne $kodlivé déinky oxidu manganicitého by sa preto mali zohladnit, ak sa
nanomateridly obalené oxidom manganicitym maji pouzit na aplikdcie, ktoré by mohli viest k prehltnutiu.

(5)  Na zdklade stanoviska VVBS a s cielom zohladnit technicky a vedecky pokrok by sa malo povolit pouZivanie tychto
troch kombindcii obalenia postdenych VVBS pri dodrzani ich jednotlivych koncentra¢nych limitov pri pouZiti
s oxidom titani¢itym (nano) ako UV filtrom, a to pod podmienkou splnenia ostatnych podmienok uvedenych
v polozke 27a prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009.

(6)  Existuje vSak potencidlne riziko pre Iudské zdravie vyplyvajice z prehltnutia oxidu manganicitého. Preto by sa
kombindcia obalenia ldtkou oxidom hlinitym a oxidom manganicitym nemala povolit na pouZivanie
v kozmetickych vyrobkoch na pery, kedZze si v urCitom rozsahu prehltané. Okrem toho za raciondlne
predvidatelnych podmienok pouzitia mézu spotrebitelia pouzit na pery aj niektoré kozmetické vyrobky na tvir,
ako napriklad opalovacie krémy urcené na aplikdciu na tvdr. Pouzivanie kozmetickych vyrobkov na tvir na pery do
urcitej miery vedie k prehltnutiu vyrobku. Preto by na kozmetickych vyrobkoch na tvdr obsahujiicich kombinaciu
obalenia ldtkou oxidom hlinitym a oxidom manganicitym malo byt uvedené varovanie, aby neboli pouZivané na

pery.

() U.v.EUL 342,22.12.2009,s. 59.
(}) SCCS[1580/16, konecné znenie zo 7. marca 2017, korigendum z 22. jiina 2018.
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(7)  Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stéleho vyboru pre kozmetické vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 6. novembra 2019

Za Komisiu
Predseda
Jean-Claude JUNCKER



Polozka 27a prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 12232009 sa nahrddza touto polozkou:

PRILOHA

Znenie podmienok pouzitia

Identifikdcia ldtky Podmienky ;
a upozornenia
Referen¢né
&slo Maximélna
Chemicky ndzov | Nézov v JednoEpom CAS &islo EC &slo Typ mobku, koncsntr,aqa Iné
INN zozname zloZiek Casti tela v pouzitelnom
pripravku
a b c d e f g h i
,27a Oxid titani¢i- | Titanium Dioxide | 13463- 236-675- 25 % (*¥) Povolené sii len nanomateridly | V pripade kozmetickych vyrobkov
ty (%) (nano) 67-7/1317- |5/215-280- s tymito vlastnostami: na tvar s obsahom latky Titanium
70-0/1317- |1/215-282-2 Nepouzivat v aplikdcidch, ktoré | Dioxide (nano) obalenej kombina-
80-2 by mohli viest k expozicii plic |ciou litok Alumina a Manganese

koncového pouzivatela pri vdy-
chovani.

— C(istota > 99 %,

— vo forme rutilu alebo rutilu
snajviac 5 % anatdzu, s krysta-
lickou $truktdrou a fyzickym
vzhladom ako zhluky gulovi-
tého, ihlickovitého alebo ko-
pijovitého tvaru,

— strednd velkost castic na za-
klade rozdelenia velkosti ¢a-
stic = 30 nm,

— pomer strdn od 1 do 4,5
a mernd povrchova plocha
na jednotku objemu < 460
m?[cm’,

— obalené tymito ldtkami: Si-
lica, Hydrated Silica, Alu-
mina, Aluminium Hydroxide,
Aluminium Stearate, Stearic
Acid, Trimethoxycaprylylsi-
lane, Glycerin, Dimethicone,
Hydrogen Dimethicone, Si-
methicone,

Dioxide:
Nepouzivat na pery.
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Znenie podmienok pouzitia

Identifikdcia latky Podmienky ;
a upozornenia
Referen¢né Maximalna
&islo Ca . . . Pt
Chemicky ndzov | Nézov v Jednotvl}om CAS &islo EC &islo Typ vy.robku, koncszptr’aaa Iné
INN zozname zloZiek Casti tela v pouzitelnom
pripravku
a b c d e f g h i

alebo obalené jednou z tychto
kombindcif:

Silica s maximdlnou koncen-
traciou 16 % a Cetyl Phospha-
te s maximdlnou koncentrd-
ciou 6 %,

Alumina s maximélnou kon-
centrdciou 7 % a Manganese
Dioxide s maximalnou kon-
centraciou 0,7 % (nepouzivat
v kozmetickych vyrobkoch
na pery),

Alumina s maximdlnou kon-
centrdciou 3 % a Triethoxyca-
prylylsilane s maximalnou
koncentréciou 9 %,

fotokatalyticka aktivita
<10 % v porovnani so zodpo-
vedajicim neobalenym alebo
nedopovanym referenénym
materidlom,

nanocastice st fotostabilné
v kone¢nom zloZeni.

() Na pouzitie ako farbivo, pozri prilohu IV ¢. 143.

(**) V pripade kombinovaného pouzitia Titanium Dioxide a Titanium Dioxide (nano) sti¢et nesmie prekrocit limit uvedeny v stfpci g.*
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