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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/1120
z 11. jila 2016,

~

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

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

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)  Uhlik ¢erny je povoleny ako farbivo v kozmetickych vyrobkoch v polozke 126 prilohy IV k nariadeniu (ES)
¢. 1223/2009. Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov (dalej len ,VVBS“) vykonal postdenie rizika uhlika
Cierneho (nano) a 12. decembra 2013 vydal stanovisko (}), v ktorom dospel k zdveru, ze pouzivanie uhlika
Cierneho v jeho nanostruktiirovanej forme (s velkostou primdrnych Castic 20 nm alebo viac) pri koncentricii do
10 % ako farbiva v kozmetickych vyrobkoch nepredstavuje Ziadne riziko neziaducich G¢inkov na ludi po aplikdcii
na zdravi, neporusend pokozku.

(2)  VVBS navySe v dalSom stanovisku z 23. septembra 2014 na objasnenie vyznamu pojmu ,rozstrekovatelnd
aplikdcia/rozstrekovatelné vyrobky“ pre nanoformy uhlika ciernecho CI 77266, oxidu titani¢itého a oxidu
zino¢natého“ (}) uviedol, Ze stanovisko tykajice sa uhlika Cierneho (nano) sa nevztahuje na aplikdcie, ktoré by
mohli viest k expozicii plic spotrebitela nanocasticiam uhlika ¢ierneho pri vdychovani.

(3)  Zéavery VVBS sa vztahuji len na uhlik ¢ierny (nano) s vymedzenou distotou a profilom necistot. Kritérid na
Cistotu stanovené pre uhlik Cierny v inej forme, ako je nanoforma, okrem toho uZ nie st aktudlne a mali by sa
vypustit, kedZe smernica Komisie 95/45/ES () bola zrusend smernicou 2008/128ES (°). Uvedené kritérid by sa
mali nahradit kritériami uplatnitelnymi na uhlik ¢ierny (nano).

(4)  Vzhladom na vyssie uvedené stanoviskd VVBS sa Komisia nazddva, Ze uhlik Cierny (nano) (podla Specifikacii
VVBS) by sa mal povolit na pouzitie ako farbivo v kozmetickych vyrobkoch pri maximalnej koncentracii 10 %
s vynimkou aplikécii, ktoré by mohli viest k expozicii plic koncového pouzivatela pri vdychovani.

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

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

(¥) Revizia VVBS[1515/13 z 15. decembra 2015, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_144.pdf.

() Revizia VVBS[1539/14 z 25.jiina 2015, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_163.pdf.

() Smernica Komisie 95/45[ES z 26. jula 1995, ktorou sa ustanovujii osobitné kritérid Cistoty tykajtice sa farbiv urcenych na pouzivanie
v potravindch (U.v. ESL 226, 22.9.1995, s. 1).

(°) Smernica Komisie 2008/128ES z 22. decembra 2008, ktorou sa stanovujii osobitné kritérid Cistoty tykajice sa farbiv urcenych na

pouzivanie v potravinach (U.v.EUL 6, 10.1.2009, s. 20).


http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_144.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_163.pdf
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(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1

Priloha IV k nariadeniu (ES) €. 1223/2009 sa meni v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.
Cldnok 2

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. jdla 2016

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Priloha IV k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa meni takto:
Identifikdcia latky Podmienky
Refe- Znenie
. Indexové ¢islo farby . podmienok
rencné - oy A Typ Maximdlna koncen- oo
- Chemicky Cislo/ndzov oy o . Py <. . pouzitia a
cislo , . CAS &islo EC ¢islo Farba vyrobku, tricia v pouzi- Iné .
nazov v jednotnom Sasti tel I (oravk upozorneni
zozname zloziek cast1 tela telnom pripravku
a b c d e f g h i j
2126 Uhlik, 77266 1333-86-4, 215-609-9, Cierna Cistota > 97 %, s tymto profilom necistot: ob-
Cierny 7440-44-0 231-153-3, sah popola < 0,15 %, celkovy obsah siry
931-328- < 0,65 %, celkovy obsah PAU < 500 ppb a ben-
0,931-334-3 zoa)pyrénu < 5 ppb, dibenzo(ah)antracénu
< 5 ppb, celkovy obsah As < 3 ppm, celkovy
obsah Pb < 10 ppm, celkovy obsah Hg
< 1 ppm.
126a Uhlik, 77266 (nano) 1333-86-4, 215-609-9, Cierna 10 % Nepouzivat v aplikdcidch, ktoré by mohli viest
¢ierny Carbon Black 7440-44-0 231-153-3, k expozicii plic koncového pouzivatela pri
(nano) 931-328- vdychovani.
0,931-334-3

Povolené st len nanomateridly s tymito vlastno-

stami:

— distota > 97 %, s tymto profilom necistot:
obsah popola < 0,15 %, celkovy obsah siry
< 0,65 %, celkovy obsah PAU < 500 ppb
a benzoa)pyrénu < 5 ppb, dibenzo(a,h)an-
tracénu < 5 ppb, celkovy obsah As
< 3 ppm, celkovy obsah Pb < 10 ppm a cel-
kovy obsah Hg < 1 ppm;

— velkost primdrnych ¢astic > 20 nm.”
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