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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/1143
z dnia 13 lipca 2016 r.

zmieniajace zalacznik VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
dotyczacego produktéw kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczace produktéw kosmetycznych ('), w szczegdlnosci jego art. 31 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Ditlenek tytanu jest dozwolony zaréwno jako barwnik na podstawie pozycji 143 zalagcznika IV do rozporza-
dzenia (WE) nr 12232009, jak i jako substancja promieniochronna na podstawie pozycji 27 zalacznika VI do
tego rozporzadzenia. Zgodnie z pkt 3 preambuly do zalacznikéw II-VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
substancje wymienione w zalgcznikach III-VI nie obejmuja nanomaterialéw, chyba ze sa one wyraZnie podane.
Ditlenek tytanu (w postaci nanoczasteczek) nie jest obecnie uregulowany.

(2)  Zgodnie z opinig Komitetu Naukowego ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw (,SCCS”) z dnia 22 lipca 2013 r,
zmieniong w dniu 22 kwietnia 2014 r. (%), mozna uznaé, ze stosowanie ditlenku tytanu (w postaci nanoczas-
teczek) jako substancji promieniochronnej w produktach ochrony przeciwstonecznej, o cechach wskazanych
w tej opinii oraz w stezeniu do 25 % w/w, nie stwarza ryzyka niekorzystnych skutkéw u ludzi po zastosowaniu
na zdrows, nienaruszong i niespalong stonicem skére. Ponadto, biorgc pod uwage brak ekspozycji ogélnou-
strojowej, SCCS uwaza, ze stosowanie ditlenku tytanu (w postaci nanoczasteczek) w produktach kosmetycznych
stosowanych na skére nie powinno stwarza znacznego zagrozenia dla konsumenta.

(3)  Cechy wskazane w opinii SCCS dotycza wlasciwosci fizykochemicznych materiatu (takich jak czystos¢, struktura
i wyglad fizyczny, liczbowy rozklad wielkosci czastek, format obrazu, powierzchnia wlasciwa przypadajaca na
objeto$¢ i dzialalno$¢ fotokatalityczna) oraz tego, czy jest on niepowlekany badZz powlekany okreslonymi
substancjami chemicznymi. W zwigzku z tym w rozporzadzeniu (WE) nr 1223/2009 nalezy uwzgledni¢ te
wlasciwosci fizykochemiczne oraz wymogi dotyczace powloki.

(4)  SCCS stwierdzit réwniez, ze na podstawie dostepnych informacji stosowania ditlenku tytanu (w postaci nanoczas-
teczek) w produktach aerozolowych nie mozna uznaé za bezpieczne. SCCS wskazal ponadto — w dodatkowej
opinii z dnia 23 wrze$nia 2014 r. dotyczacej wyjasnienia znaczenia pojecia ,stosowanie poprzez rozpylanie/
produkty rozpylane” w odniesieniu do sadzy CI 77266, ditlenku tytanu i tlenku cynku w postaci nanoczgs-
teczek () — ze jego obawy ograniczajg si¢ do produktéw aerozolowych, ktére moglyby powodowal narazenie
pluc uzytkownika na kontakt z nanoczgsteczkami ditlenku tytanu poprzez wdychanie.

(5) W swietle wyzej wymienionych opinii wydanych przez SCCS Komisja uwaza, ze nalezy dopusci¢ stosowanie
ditlenku tytanu (w postaci nanoczasteczek) zgodnie ze specyfikacjami SCCS jako substancji promieniochronnej
w produktach kosmetycznych przy stezeniu maksymalnym wynoszacym 25 % wlw, z wyjatkiem zastosowan,
ktore moga prowadzi¢ do narazenia ptuc uzytkownika koficowego na kontakt poprzez wdychanie.

(6)  Nalezy zmieni¢ zalacznik VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 w celu dostosowania go do postepu
naukowego i technicznego.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw
Kosmetycznych,

() Dz.U.L 3427 22.12.2009, s. 59.

(*) SCCS[1516/13 wersja z dnia 22 kwietnia 2014 r., http://ec.curopa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_136.
pdf.

(®) SCCS[1539/14, 23 wrze$nia 2014 r., wersja z dnia 25 czerwca 2015 r., http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_
safety/docs[sccs_o_163.pdf.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 lipca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 12232009 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) pozycja 27 otrzymuje brzmienie:

Okreslenie substancji Warunki
Numer N hemiczna/INN] Nazwa w glosariuszu Rodzaj . Me;l;symal;le OkreSlenie warun-
ume azwva chemiczna wspdlnych nazw sktad- Nr CAS Numer WE produktu, stezenie w prepa- Inne kéw stosowania
porzadkowy XAN ik i cial racie gotowym do ; N
nikéw czesci ciata wzycia i ostrzezen
a b c d e f g h i
227 Ditlenek tytanu (¥) Ditlenek tytanu 13463-67-7] | 236-675-5/ 25 % (**)
1317-70-0/ | 215-280-1/
1317-80-2 215-282-2
(*) W przypadku zastosowania jako barwnik zob. zalacznik IV, nr 143.
(**) W przypadku facznego stosowania ditlenku tytanu i ditlenku tytanu w postaci nanoczasteczek suma nie moze przekraczaé wartosci podanych w kolumnie g.”;
2) dodaje si¢ pozycje 27a w brzmieniu:
Okreslenie substancji Warunki
N N hemiczna/INN| Nazwa w glosariuszu Rodzaj " Maksymalne OkreSlenie warun-
umer azwa chemiczna wspolnych nazw sklad- Nr CAS Numer WE produktu, stezenic w prepa- Inne kéw stosowania
porzadkowy XAN ik i cial racie gotowym do ; M
nikéw czgsci ciala wiycia i ostrzezef
a b c d e f g h i
»27a itlenek tytanu itlenek tytanu -67- -675- b ie do zastosowan, ktére mo
27 Ditlenek ty * Ditlenek ty 13463-67-7] | 236-675-5 25 % (** Nie d q, kté 23
(nanoczasteczki) 1317-70-0/ | 215-280-1/ prowa}dzié dq narazenia pluc uzyt-
kownika koncowego na kontakt

Dozwolone s3 jedynie nanomate-
rialy o nastgpujacych wlasciwos-
ciach:

— czystos¢ = 99 %,
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Okreslenie substancji

Warunki

Maksymalne

Numer Nazwa chemiczna/INN/ Nazwa w glosariuszu Rodzaj stezenic W prepa- OkreSlenie warun-
wspdlnych nazw sklad- Nr CAS Numer WE produktu, ¢ prep Inne kow stosowania
porzadkowy XAN ik L racie gotowym do ; .
nikéw czesci ciata wiycia i ostrzezen
a b c d e f g h i

— w postaci rutylu lub rutyl o za-

wartoéci do 5 % anatazu, struk-
tura krystaliczna, wyglad fi-
zyczny w postaci skupisk o sfe-
rycznym, precikowym lub lan-
cetowatym ksztalcie,

$redni rozmiar czastek oparty
na liczbowym rozkladzie wiel-
kosSci = 30 nm,

format obrazu od 1 do 4,5;
a powierzchnia wlasciwa przy-
padajaca na objetosé
< 460 m?[/cm?,

powlekany krzemionka, krze-
mionkg uwodniong, tlenkiem
glinu, wodorotlenkiem glinu,
stearynianem glinu, kwasem
stearynowym, trimetoksykapry-
lilosilanem, gliceryna, dimety-
konem, dimetykonem wodoro-
wym, simetykonem,

dzialalno§¢  fotokatalityczna
< 10 % w poréwnaniu z odpo-
wiednimi substancjami referen-
cyjnymi niepowleczonymi lub
pozbawionymi domieszek,

nanoczasteczki s3 fotostabilne
w produkcie koficowym.

(*) W przypadku zastosowania jako barwnik, zob. zalacznik IV, nr 143.

(**) W przypadku facznego stosowania ditlenku tytanu i ditlenku tytanu w postaci nanoczasteczek suma nie moze przekraczaé wartosci podanych w kolumnie g.”.
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