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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/621
z dnia 21 kwietnia 2016 r.

zmieniajgce 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,

uwzgledniajgc 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 majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Komitet Naukowy ds. Produktéow Kosmetycznych i Produktéw Niezywnosciowych Przeznaczonych dla
Konsumentéw, na mocy decyzji Komisji 2004/210/WE (3 zastapiony przez Komitet Naukowy ds. Produktéw
Konsumenckich (,SCCP”), a nastgpnie, na mocy decyzji Komisji 2008/721/WE (}), przez Komitet Naukowy ds.
Bezpieczenstwa Konsumentéw (,SCCS”), wydal w dniu 25 czerwca 2003 r. opini¢ (), w ktorej stwierdzil, ze
tlenek cynku mozna zasadniczo uznaé za substancje nietoksyczna, takze gdy jest stosowany w produktach
kosmetycznych. Nie uwzgledniono jednak mozliwosci absorpcji przez wdychanie i SCCP wyrazil obawy co do
bezpieczenstwa mikronizowanego tlenku cynku ze wzgledu na brak wiarygodnej dokumentacji na temat bezpie-
czenstwa tej substancji. W zwiazku z wnioskami o wyjasnienie skierowanymi przez Komisje SCCP (°) potwierdzit,
ze stosowanie tlenku cynku w postaci innej niz nanoczasteczkowa w produktach kosmetycznych jest bezpieczne
przy stezeniu maksymalnym wynoszacym 25 % i ze nalezy przedlozy¢ stosowne dane dotyczace oceny ryzyka
zwigzanego z tlenkiem cynku w postaci nanoczasteczek.

(2)  SCCS zostal poproszony o przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa tlenku cynku w postaci nanoczasteczek i
komitet ten wydal opini¢ w dniu 18 wrze$nia 2012 r. (°), a nastgpnie uzupelnienie do niej w dniu 23 lipca
2013 r. (). Na podstawie dostepnych dowodéw SCCS uznal, ze stosowanie nanoczasteczek tlenku cynku o
wskazanych cechach jako substancji promieniochronnej w produktach przeciwstonecznych, w stezeniu do 25 %,
nie stwarza ryzyka szkodliwych skutkéw u ludzi po zastosowaniu na skére. SCCS wskazal ponadto, ze brak jest
dowod6éw na absorpcje nanoczasteczek tlenku cynku przez skére i droga pokarmowa. Wyliczany margines
bezpieczenstwa przy narazeniu na nanoczastki tlenku cynku, zaréwno droga pokarmows, jak i dermalng, miesci
si¢ w dopuszczalnych granicach. SCCS potwierdzit pdzniej, ze tlenek cynku w postaci nanoczasteczek mozna
stosowaé w produktach kosmetycznych innych niz produkty przeciwstoneczne przeznaczonych do stosowania na
skore.

(3)  Cechy wskazane w opinii SCCS dotycza whasciwosci fizykochemicznych materiatu (takich jak czystosé, struktura i
wyglad fizyczny, liczbowy rozklad wielkosci czastek i rozpuszczalno$¢ w wodzie) oraz tego, czy jest on
niepowlekany badZz powlekany okreslonymi substancjami chemicznymi. Mozna stosowaé inne skladniki
kosmetyczne jako powloki, o ile dowiedziono komitetowi SCCS, ze sa one bezpieczne i nie wplywaja na
wla$ciwosci czastek zwigzane z zachowaniem lub skutkami toksykologicznymi, w zestawieniu z nanomateriatami
uwzglednionymi w stosownej opinii SCCS. Komisja uwaza zatem, ze te wihaSciwosci fizykochemiczne i
wymagania dotyczace powlok nalezy odzwierciedli¢ w rozporzadzeniu (WE) nr 1223/2009.

(4)  SCCS stwierdzit réwniez, ze na podstawie dostepnych informacji stosowania nanoczgsteczek tlenku cynku
w produktach aerozolowych nie mozna uzna¢ za bezpieczne. SCCS wskazal ponadto — w dodatkowej opinii
z dnia 23 wrzesnia 2014 r. dotyczacej wyjasnienia znaczenia pojecia ,zastosowania poprzez rozpylanie/produkty
rozpylane” w odniesieniu do sadzy CI 77266, dwutlenku tytanu i tlenku cynku w postaci nanoczgsteczek (%) — ze
jego obawy ograniczaja si¢ do produktéw aerozolowych, ktére moglyby powodowaé narazenie ptuc uzytkownika

1

(') Dz.U.L342222.12.2009,s. 59.

() Dz.U.L 66z 4.3.2004, 5. 45.

() Dz.U.L241210.9.2008,s. 21.

(*) SCCNFP[0649/03, http://ec.europa.eu/health/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.eu/
health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_123.pdf oraz SCCP[1215/09, http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_
sccp/docs/scep_o_167.pdf.

(") SCCS[1489/2012, wersja z dnia 11 grudnia 2012 r., http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_
103.pdf.

() SCCS[1518/13, wersja z dnia 22 kwietnia 2014 r., http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_137.

df.

¢) }S)CCS/ 1539/14, 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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na kontakt z nanoczgsteczkami tlenku cynku poprzez wdychanie. SCCS wskazal rowniez, ze jezeli chodzi o
toksyczno$¢ dla pluc po wdychaniu, tlenek cynku w postaci innej niz nanoczasteczki ma podobne skutki
toksyczne jak tlenek cynku w postaci nanoczasteczek.

(5) W Swietle wyzej wymienionych opinii SCCS Komisja uwaza, ze nalezy dopusci¢ stosowanie tlenku cynku
w postaci innej niz nanoczgsteczki w charakterze substancji promieniochronnej w produktach kosmetycznych;
stosowanie tlenku cynku w postaci nanoczasteczek (zgodnie ze specyfikacjami SCCS) nalezy dopusci¢
w charakterze substancji promieniochronnej w produktach kosmetycznych. Obie postacie przedmiotowej
substancji nalezy dopusci¢ do uzycia, przyjmujgc stezenie maksymalne wynoszace 25 %, z wyjatkiem
zastosowan, ktére moga prowadzi¢ do narazenia ptuc uzytkownika koncowego na kontakt poprzez wdychanie.

(6)  Komisja uwaza, ze nalezy zmieni¢ zalgcznik VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 w celu dostosowania go
do postepu technicznego i naukowego.

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

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 21 kwietnia 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dodaje si¢ pozycje pod numerami porzagdkowymi 30 i 30a w brzmieniu:

Okreslenie substancji

Warunki

OkreSlenie warun-

Nuzﬁ(er Nazwa Nazwa w glosa- Rodzai produktu Maksymalne st¢zenie kow stosowania i
POrzZRakOwy | chemiczna| riuszu wspdlnych Nr CAS Nr WE . J,Pi iala | W preparacie gotowym Inne ostrzezen
INN nazw skladnikow cresa cata do uzycia
a b c d e f g h i
30 Tlenek Zinc Oxide 1314-13-2 | 215-222-5 25 % (% Nie do zastosowan, ktére moga prowadzi¢
cynku do narazenia ptuc uzytkownika konicowego
na kontakt poprzez wdychanie
30a Tlenek Zinc Oxide 1314-13-2 | 215-222-5 25 % (% Nie do zastosowan, ktore moga prowadzic
cynku (nano) do narazenia pluc uzytkownika koficowego

na kontakt poprzez wdychanie

Dozwolone sa jedynie nanomaterialy o na-
stepujacych wiasciwosciach:

— czysto$¢ = 96 % z wurcytowa strukturg
krystaliczng i wygladem fizycznym w po-
staci klasterow o ksztattach precikowych,
gwiazdzistych lub izometrycznych, z za-
nieczyszczeniami skladajacymi si¢ jedy-
nie z dwutlenku wegla i wody, podczas
gdy pozostale zanieczyszczenia stanowig
mniej niz 1 % calodci,

— mediana $rednicy liczbowego rozkladu
wielkoSci czgstek D50 (50 % udzialu
ilosciowego  ponizej tej Srednicy)
> 30 nm i D1 (1 % ponizej tej wielkosci)
> 20 nm,

— rozpuszczalno$¢ w wodzie < 50 mg/l,

— niepowlekane badZ powlekane trietoksy-
kaprylilosilanem, dimetykonem, usiecio-
wanym polimerem dimetoksydifenylosi-
lanu-trietoksykaprylilosilanu lub trietok-
sysilanem oktylu.

(*) W przypadku tacznego stosowania tlenku cynku i tlenku cynku w postaci nanoczasteczek suma nie moze przekraczaé wartosci granicznej podanej w kolumnie g.”.
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