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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/621
z 21. aprila 2016,

ktorym sa meni priloha VI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 12232009
o kozmetickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

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

kedZe:

(1) Vedecky vybor pre kozmetické vyrobky a nepotravindrske vyrobky urcené pre spotrebitelov, ktory bol ndsledne
na zdklade rozhodnutia Komisie 2004/210/ES (3 nahradeny Vedeckym vyborom pre spotrebné vyrobky (dalej
len ,VVSV¥), ktory bol nasledne na zdklade rozhodnutia Komisie 2008/721/ES (*) nahradeny Vedeckym vyborom
pre bezpecnost spotrebitelov (dalej len ,VVBS®), vydal 25. jina 2003 (*) stanovisko, v ktorom skonstatoval, Ze
oxid zino¢naty moZzno vo vSeobecnosti povazovat za netoxicka ldtku, a to vritane jeho pouzitia v kozmetickych
vyrobkoch. Potencidl pre absorpciu pri vdychovani sa vSak nezvazil a VVSV vyjadril obavy v stvislosti
s bezpe¢nostou mikronizovaného oxidu zino¢natého, pretoze pre tito latku chyba spolahlivdi dokumentdcia
tykajica sa jej bezpecnosti. V nadviznosti na Ziadosti Komisie o objasnenie VVSV (°) potvrdil, Ze pouzivanie
oxidu zino¢natého v inej forme ako nanoforma je v kozmetickych vyrobkoch bezpetné do maximadlnej
koncentracie 25 % a Ze na postudenie rizika oxidu zino¢natého v nanoforme by sa mali predlozif primerané
udaje.

(2)  VVBS bol vyzvany, aby vykonal postidenie bezpecnosti oxidu zino¢natého v nanoforme a 18. septembra 2012 (%)
vydal vybor stanovisko, po ktorom nasledoval dodatok z 23. jila 2013 (’). Na zdklade dostupnych dokazov
dospel VVBS k zéveru, Ze pouZivanie nanocastic oxidu zino¢natého s uvedenymi vlastnostami pri koncentracii do
25 % ako UV filter vo vyrobkoch na ochranu pred slne¢nym Ziarenim moZno povazovat za pouZitie, ktoré
nepredstavuje riziko neziaducich Gc¢inkov na Iudi po aplikicii na pokozku. VVBS navyse uviedol, Ze neexistuje
dokaz absorpcie nanocastic oxidu zino¢natého cez pokozku a cez usta. Pri vypolte rozpitia expozicie je
vysledkom vypoctu expozicie nanocasticiam oxidu zino¢natého prijatelnd drovenl rozpitia expozicie cez
pokozku, ako aj cez tsta. VVBS neskdr potvrdil, Ze oxid zino¢naty v nanoforme sa moze pouZivat v inych
kozmetickych vyrobkoch, nez st vyrobky na ochranu pred slne¢nym Ziarenim uréené na aplikdciu na pokozku.

(3)  Vlastnosti, ktoré uviedol VVBS vo svojom stanovisku, sa tykaji fyzikdlno—chemickych vlastnosti materialu (ako je
Cistota, Struktdra a fyzicky vzhlad, rozmiestnenie podla velkosti a poctu Castic a rozpustnost vo vode) a toho, ¢i
je neobaleny alebo obaleny ur¢itymi chemickymi ldtkami. Ostatné kozmetické ingrediencie moZno pouzit ako
obalové latky, ak sa v ich pripade vyboru VVBS preukdZze, Ze v porovnani s nanomateridlmi, na ktoré sa vztahuje
prislusné stanovisko VVBS, st bezpeéné a neovplyviiuju tie vlastnosti Castic, ktoré savisia s behaviordlnymi
ajalebo toxikologickymi wcinkami. Komisia sa preto domnieva, Ze tieto fyzikdlno-chemické vlastnosti
a poziadavky tykajiice sa obalovych ldtok by sa mali zohladnit v nariadeni (ES) ¢. 1223/2009.

(4)  VVBS sa zdroveil nazddva, Ze na zdklade dostupnych informdcii pouzitie nanocastic oxidu zino¢natého vo
vyrobkoch v spreji nemozno povazovat za bezpecné. VVBS navySe v dalSom stanovisku z 23. septembra 2014
na objasnenie vyznamu pojmu ,rozstrekovatelné aplikdcie/rozstrekovatelné vyrobky“ pre nanoformy uhlikovej
¢erne CI 77266, oxidu titani¢itého a oxidu zino¢natého (*) uviedol, Ze jeho obavy sa tykaji len vyrobkov v spreji,

1

() U.v.EUL 342, 22.12.2009,s. 59.

A U V. EUL66 4.3.2004,s. 45.

() U.v.EUL 241,10.9.2008,s. 21.

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

() SCCP[/0932/05, http:/[ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_00m. pdf SCCP[1147/07, http://ec.europa.euf
health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_123.pdf a SCCP[1215]09, http:/Jec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/
docs/sccp_o_167.pdf.

(°) Revizia VVBS[1489/2012 z 11. decembra 2012, http://ec.europa.eufhealth/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_103.
pdf.

() Revizia VVBS[1518/13 z 22. aprila 2014, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer._safety/docs/sccs_o_137.pdf.

() Revizia VVBS[1539/14 z 25.jina 2015 http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_163.pdf
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ktoré by mohli viest k expozicii plic spotrebitela oxidu zino¢natému v nanoforme pri vdychovani. VVBS takisto
uviedol, Ze oxid zino¢naty v inej forme ako je nanoforma, md podobné toxické ucinky ako oxid zino¢naty
v nanoforme, pokial ide o pliicnu toxicitu po vdychnuti.

(5)  Na zdklade uvedenych stanovisk VVBS Komisia konstatuje, Ze oxid zino¢naty v inej forme, ako je nanoforma, by
sa mal povolit na pouzivanie ako UV filter v kozmetickych vyrobkoch; oxid zino¢naty v nanoforme (podla
$pecifikdcii VVBS) by sa mal povolit na pouZivanie ako UV filter v kozmetickych vyrobkoch. Obidve formy tejto
latky by sa mali povolit v koncentrdcii najviac 25 %, s vynimkou aplikdcii, ktoré by mohli viest k expozicii pltc
koncového pouzivatela pri vdychovani.

(6)  Komisia sa nazddva, Ze priloha VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 by sa mala zmenif na acely jej prispdsobenia
technickému a vedeckému pokroku.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Staleho 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 nadobiida G¢innost dvadsiatym dnom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vsetkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 21. aprila 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Do prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa ako referencné ¢isla 30 a 30a doplnajii tieto polozky:

Identifikdcia latky Podmienky
Referencné Znenie podmienok
o s p . , Maximdlna koncen- pouzitia
cislo Chemicky | Ndzov v jednotnom < < Typ vyrobku, Py i . ,
p o CAS cislo EC cislo Ll trdcia v pouzitelnom Iné a upozorneni
nazov/INN zozname zlozZiek Casti tela ;
pripravku
a b c d e f g h i
30 Oxid zino¢- | Zinc Oxide 1314-13-2 | 215-222-5 25 % (% Nepouzivat v aplikdcidch, ktoré by mohli
naty viest k expozicii plic koncového pouziva-
tela pri vdychovani.

30a Oxid zino¢- | Zinc Oxide 1314-13-2 | 215-222-5 25 % (¥ Nepouzivat v aplikdcidch, ktoré by mohli
naty (nano) viest k expozicii plic koncového pouziva-

tela pri vdychovani.

Povolené st len nanomateridly s tymito
vlastnostami:

— distota > 96 %, s krystalickou §truktirou
wurtzitu a fyzickou podobou zhlukov,
ktoré maju tvar tyciniek, hviezdy afalebo
izometricky tvar, s neCistotami pozostd-
vajucimi len z oxidu uhli¢itého a vody,
pricom akékolvek iné necistoty predsta-
vuju celkovo menej ako 1 %.

— Stredny priemer rozmiestnenia podla
velkosti a poctu Castic D50 (50 % poctu
pod tymto priemerom) > 30 nm a D1
(1 % pod touto velkostou) > 20 nm

— Rozpustnost vo vode < 50 mg/l

— Neobalené alebo obalené trietoxykapry-
lylsilinom, dimetikénom, zosietovanym
polymérom dimetoxydifenylsildntrietoxy-
kaprylylsilinu alebo oktyl(trietoxy)sila-
nom.

(*) V pripade kombinovaného pouzitia oxidu zino¢natého a oxidu zino¢natého v nanoforme tento stiet nesmie prekrocit limit stanoveny v stlpci g.“
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