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NARIZENi KOMISE (EU) .../... ze dne XXX,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1223/2009, pokud jde o pouzivani nanomaterialt Styrene/Acrylates
copolymer, Sodium Styrene/Acrylates copolymer, Copper, Colloidal
Copper, Hydroxyapatite, Gold, Colloidal Gold, Gold Thioethylamino
Hyaluronic Acid, Acetyl heptapeptide-9 Colloidal gold, Platinum,
Colloidal Platinum, Acetyl tetrapeptide-17 Colloidal Platinum a Colloidal
Silver v kosmetickych pfipravcich

Delegace naleznou v ptiloze dokument D093318/01 ANNEX.

Ptiloha: D093318/01 ANNEX
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EVROPSKA

KOMISE
V Bruselu dne XXX
[...](2023) XXX draft
ANNEX
PRILOHA
NARIZENI KOMISE (EU) ... ... ze dne XXX,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokud jde o
pouZzivani nanomaterialii Styrene/Acrylates copolymer, Sodium Styrene/Acrylates
copolymer, Copper, Colloidal Copper, Hydroxyapatite, Gold, Colloidal Gold, Gold
Thioethylamino Hyaluronic Acid, Acetyl heptapeptide-9 Colloidal gold, Platinum,
Colloidal Platinum, Acetyl tetrapeptide-17 Colloidal Platinum a Colloidal Silver v

kosmetickych pripravcich
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D093318/01

PRILOHA
Ptilohy II a III se méni takto:
1) v ptiloze II se dopliiuji nové polozky, které zné&;ji:
Identifikace latky
Referencni Cislo } .
Chemicky nazev/INN Cislo CAS Cislo ES
a b c d
,»X [OP: nahrad’te %
ey | Styrene/Acrylates Cof’l"lymer (nf‘no) LINCT] . 9010-92-8 927-710-1
potadi] Sodium Styrene/Acrylates copolymer (nano) [INCI]
X [OP: nahrad’te
dalSim ¢islem v Copper (nano) [INCI]*, Colloidal Copper (nano) [INCI]* 7440-50-8 231-159-6
poradi]
X [OP: nahrad’te
dal$im cislem v Colloidal silver (nano) [INCI]* 7440-22-4 231-131-3

portadi]

X [OP: nahrad’te

Gold (nano) [INCI]*, Colloidal Gold (nano) [INCI] [1]*

7440-57-5 [1]

231-165-9 [1]

dal$im ¢islem v Gold Thioethylamino Hyaluronic Acid (nano) [INCI] [2]* 1360157-34-1 [2] - [2]

portadi] Acetyl heptapeptide-9 Colloidal gold (nano) [INCI] [3]* - [3] - [3]

X [OP: nahrad’te . « . ) *

dalsim islem v Platinum (nano)' [INCI]*, quloldal P}atmum (nano) [INCI] [1] 7440-06-4 [1] 231-116-1[1]
Acetyl tetrapeptide-17 Colloidal Platinum (nano) [INCI] [2]* - 2] - 2]

poradi]

* Ode dne ... [OP: vlozte datum = prvni den mésice nasledujiciho 9 mésicti po datu vstupu tohoto natizeni v platnost] nesmi byt na trh Unie uvadény
kosmetické piipravky, které obsahuji uvedenou latku. Ode dne ... [OP: vloZte datum = prvni den mésice nasledujiciho 18 mésici po datu vstupu tohoto
nafizeni v platnost] nesmi byt na trh Unie dodavany kosmetické ptipravky, které¢ obsahuji uvedenou latku.*;
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https://webgate.ec.testa.eu/regcomback/screen/documents/093318/1/consult

2) v priloze III se dopliiuje nova polozka, ktera zni:

Povoluji se pouze
nanomaterialy s
témito
vlastnostmi:

— [slozené z]
castic
tyCinkovitého
tvaru, z nichz

Refer | Identifikace latky Omezeni Znéni podminek
enéni - - pouziti a
¢islo | Chemicky Nazev v seznamu Cislo CAS | Cislo ES Druh vyrobku, ¢asti | Nejvyssi Jiné upozornéni
nazev/INN piisad podle téla koncentrace
spole¢né v ptipravku
nomenklatury piipraveném
k pouziti
a b c d e f g h 1

X Hydroxyapatit™® Hydroxyapatite 1306-06-5 | 215-145-7 | a) Zubni pasty a) 10 % Pro a) i b):
[OP: (nano) »
nahra b) Ustni vody b) 0,465 % | Nepouzivatv
dte aplikacich, které
dalsi mohou vést k
m expozici plic
Cisle kone¢ného
- uzivatele pfi
poi vdechovani.
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nejmeén¢ 95,8 % (v
poctu ¢astic) ma
pomg¢r stran mensi
nez 3 a zbyvajici
4,2 % maji pomér
stran nepiesahujici
4,9,

— Castice nejsou
potaZeny ani
povrchové
modifikovany.

* Ode dne ... [OP: vlozte datum = prvni den mésice nasledujiciho 9 mésicti od data vstupu tohoto natizeni v platnost] nesmi byt na trh Unie uvadény
kosmetické piipravky, které obsahuji uvedenou latku a nejsou v souladu s uvedenymi omezenimi. Ode dne ... [OP: vlozZte datum = prvni den mésice
nasledujiciho 18 mésicti po datu vstupu tohoto natizeni v platnost] nesmi byt na trh Unie dodavany kosmetické ptipravky, které obsahuji uvedenou

latku.*
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