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A BIZOTTSAG (EU) 2016/1143 RENDELETE
(2016. jilius 13.)

a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
VI. mellékletének médositisarol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl sz016 szerzddésre,

tekintettel a kozmetikai termékekrd]l sz6l6, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (!) és kiilonosen annak 31. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A titdn-dioxid hasznélata az 1223/2009/EK rendelet értelmében mind szinezékként, mind UV-szlir6ként engedé-
lyezett a rendelet IV. melléklete 143. bejegyzésének, illetve VI melléklete 27. bejegyzésének megfeleléen. Az
1223/2009/EK rendelet 1I-VI. mellékletéhez fizott preambulum (3) pontja értelmében a nanoanyagok nem
tartoznak az emlitett rendelet III-VI. mellékletében felsorolt anyagok kozé, kivéve, ahol azokat kifejezetten
megemlitik. A titdn-dioxid (nano) anyag haszndlata igy jelenleg nincs szabdlyozva.

(2) A fogyasztok biztonsdgaval foglalkozd tudoményos bizottsig (FBTB) 2013. jilius 22-i szakvéleménye szerint,
amely 2014. dprilis 22-én kerilt felilvizsgdlatra (%), a titdn-dioxid (nano) haszndlata napvédd készitményekben
UV-sztir6ként a szakvéleményben megadott jellemzSk mellett 25 t6megszdzalékos koncentricidig nem hordja
magdban a kdros hatdsok kockdzatit az emberi egészségre nézve, amennyiben azt ép, egészséges vagy akdr
napégett bdron alkalmazzdk. Rdaddsul az FBTB szerint szisztémds expozicié hidnydban a titdn-dioxid (nano)
a bdron alkalmazott kozmetikai termék OsszetevGjeként nem jelenthet szdmottevé kockazatot a fogyasztokra
nézve.

(3) Az FBTB szakvéleményében megadott jellemzdk az anyag fizikai-kémiai tulajdonsdgaira vonatkoznak (tisztasdg,
szerkezet és fizikai megjelenés, a darabszdm szerinti részecskeméret-eloszlds, a méretardny, a térfogategységre
vetitett fajlagos felillet és a fotokatalitikus aktivitds), illetve arra, hogy az anyagot bevonjik-e bizonyos kémiai
anyagokkal vagy sem. Ezeket a fizikai-kémiai jellemzdéket és a bevonatra vonatkozd kovetelményeket az
1223/2009/EK rendeletben is szerepeltetni kell.

(4) Az FBTB megdllapitotta azt is, hogy a rendelkezésre 4ll6 informdcidk alapjin a titdn-dioxid (nano) spray-kben
val6 haszndlata nem mindsithet6 biztonsdgosnak. Az FBTB tovabbd egy madsik, 2014. szeptember 23-i
véleményében (*) a nanoszerkezetli szénfekete (carbon black) CI 77266, a titdn-dioxid és a cink-oxid tekintetében
a permetadagoldsi megolddsok/permetként kibocsathaté termékek (,sprayable application/products”) fogalmanak
pontositdsa kapcsan kifejtette, hogy aggodalom csak azon spray-k kapcsdn meril fel, amelyek a nanoszerkezet(
titdn-oxid belélegzésének lehetGsége révén a fogyasztd tiidejét ér§ expozicidhoz vezethetnek.

(5) Az FBTB fenti véleményei alapjin az FBTB daltal megadott specifikdciok szerinti titdn-dioxid (nano) hasznalatat
indokolt engedélyezni kozmetikai termékekben UV-sziirSként legfeliebb 25 tomegszdzalékos koncentricidban,
eltekintve az olyan alkalmazdsoktdl, amelyek a belélegzés lehet@sége miatt a végfelhaszndld tudejét érd
expozicidhoz vezethetnek.

(6) Az 1223/2009/EK rendelet VI. mellékletét a mdszaki és tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitisa érdekében
indokolt médositani.

(7) Az e rendeletben foglalt intézkedések Osszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

() HLL 342.,2009.12.22.,59. 0.

(*) SCCS[1516/13, felulvizsgalt valtozat: 2014. dprilis 22., http:|[/ec.europa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_
136.pdf.

(®) SCCS[1539/14., 2014. szeptember 23., felilvizsgdlt valtozat: 2015. junius 25., http:/[ec.europa.eu/health/scientific_committees|
consumer_safety/docs/sccs_o_163.pdf.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223/2009/EK rendelet VI. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen méddosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2016. jalius 13-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET
Az 1223/2009/EK rendelet VI. melléklete a kovetkez8képpen médosul:
1. A 27. bejegyzés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:
Az anyag azonositdsa Feltételek
. - Az dsszetevSk glossza- A termék Legnagy(zb.b, Az alkal{na.za'si
Hivatkozasi Kémiai né ! . p . . koncentraci6 . feltételek és figyel-
p émiai név/INN/XAN riumédban szereplé CAS-szdm EC-szdm tipusa, oy Egyéb .
szdm - or ez : a felhasznaldsra meztetések
kozhasznélatd név testrészek PP -
kész készitményben szovege
a b c d e f g h i
w27, Titdn-dioxid (*) Titdn-dioxid 13463-67-7] | 236-675-5] 25 % (**)
1317-70-0/ | 215-280-1/
1317-80-2 215-282-2
(*) SzinezGanyagként vald felhaszndldsra, 1dsd a IV. melléklet 143. bejegyzését.
(**) A titdn-dioxid és a titdn-dioxid (nano) egyiittes haszndlata esetén a teljes mennyiség nem haladhatja meg a g) oszlopban megadott Gsszeghatdrt.”
2. A tdbldzat a kovetkezd 27a. bejegyzéssel egészill ki:
Az anyag azonositisa Feltételek
. - Az dsszetevSk glossza- A termék Legnaqubb, Az alkalfna.za'si
Hivatkozasi s o . p . . koncentracié . feltételek és figyel-
. Kémiai név/INN/XAN riumdban szerepld CAS-szam EC-szdm tipusa, 1z Egyéb !
szdm - oer p a felhasznaldsra meztetések
kozhasznélati név testrészek o Lder ],
kész készitményben szovege
a b c d e f g h i
,27a. Titdn-dioxid (¥) Titin-dioxid (nano) 13463-67-7] | 236-675-5/ 25 % (*¥) Nem hasznalhat6 olyan alkalmaza-
1317-70-0/ | 215-280-1/ sokban, amelyek a belélegzés lehe-
tGsége miatt a végfelhaszndld tiide-
1317-80-2 | 215-282-2 jét éré expozicidhoz vezethetnek.

Csak a kovetkezd tulajdonsdgokkal
rendelkezé nanoanyagok alkalma-
zdsa engedélyezett:

— tisztasdg = 99 %,
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Az anyag azonositdsa Feltételek
. (s Az osszetevsk glosszé- A termék Legnaqub.b, Az alkalfna.zam
Hivatkozasi T ! p p ; . koncentraci6 . feltételek és figyel-
p Kémiai név/INN/XAN riumdban szerepld CAS-szdm EC-szdm tipusa, iy Egyéb y
szam . IR p a felhasznaldsra meztetések
kozhasznalatd név testrészek Y -
kész készitményben szovege
a b c d e f g h i

rutil formdjdban vagy rutil leg-
feljebb 5 % anatdzzal, kristdlyos
szerkezettel, ami fizikai megje-
lenését tekintve gomb, td vagy
ldndzsa alakok klasztere;

a darabszdm szerinti részecske-
méret-closzlds szerinti kozép-
atmérS > 30 nm;

a méretardny 1-4,5 és a térfoga-
tegységre vetitett fajlagos feliilet
< 460 m?/cm?;

Silica-, Hydrated Silica-, Alu-
mina-, Aluminium Hydroxide-,
Aluminium Stearate-, Stearic
Acid-, Trimethoxycaprylylsi-
lane-, Glycerin-, Dimethicone-,
Hydrogen Dimethicone-, Simet-
hicone-bevonattal;

fotokatalitikus aktivitds < 10 %
a megfelel be nem vont vagy
it nem itatott referencia-anyag-
hoz képest;

a késztermékben a nanorészecs-
kék fotostabilok.

(*) A szinezGanyagként val6 felhaszndlds vonatkozdsdban ldsd a IV. melléklet 143. bejegyzését.

(**) A titdn-dioxid és a titdn-dioxid (nano) egyiittes hasznélata esetén a teljes mennyiség nem haladhatja meg a g) oszlopban megadott osszeghatdrt.”
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