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EUROPA-
KOMMISSIONEN

Bruxelles, den XXX
[...](2023) XXX draft

ANNEX

BILAG
til
KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
om 2ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 for sa
vidt angdr anvendelsen af nanomaterialerne styren/acrylat-copolymer,
natriumstyren/acrylat-copolymer, kobber, kolloidt kobber, hydroxylapatit, guld,
kolloidt guld, guld-2-sulfanylethan-1-amin-hyaluronsyre, acetylheptapeptid-9, kolloidt

guld, platin, kolloidt platin, acetyltetrapeptid-17, kolloidt platin og kolloidt selv i
kosmetiske produkter
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D093318/01
BILAG

I bilag II og III foretages folgende @ndringer:
1) I bilag II tilfejes folgende raekker:

Stofidentifikation

Lebenummer

Kemisk navn/INN CAS-nr.

EF-nr.

a b C

HX
[Publikationskont
oret: erstat Styrene/Acrylates copolymer (nano) [INCI]*
venligst med Sodium Styrene/Acrylates copolymer (nano) [INCI]*
naste fortlabende
nummer |

9010-92-8

927-710-1

X
[Publikationskont
oret: erstat
venligst med
naste fortlabende
nummer |

Copper (nano) [INCI]*, Colloidal Copper (nano) [INCI]* 7440-50-8

231-159-6

X
[Publikationskont
oret: erstat
venligst med
naste fortlabende
nummer |

Colloidal silver (nano) [INCI]* 7440-22-4

231-131-3

DA i

DA


https://webgate.ec.testa.eu/regcomback/screen/documents/093318/1/consult

X
[Publikationskont
oret: erstat
venligst med
naste fortlabende
nummer |

Gold (nano) [INCI]*, Colloidal Gold (nano) [INCI] [1]*
Gold Thioethylamino Hyaluronic Acid (nano) [INCI] [2]*
Acetyl heptapeptide-9 Colloidal gold (nano) [INCI] [3]*

7440-57-5 [1]
1360157-34-1 [2]
- [3]

231-165-9 [1]
- [2]
- [3]

X
[Publikationskont
oret: erstat
venligst med
naeste fortlebende
nummer |

Platinum (nano) [INCI]*, Colloidal Platinum (nano) [INCI] [1]*
Acetyl tetrapeptide-17 Colloidal Platinum (nano) [INCI] [2]*

7440-06-4 [1]
- [2]

231-116-1[1]
- [2]

*Fra ... [Publikationskontoret: Indset venligst datoen = den forste dag i maneden efter den 9. maned efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden]|
ma kosmetiske produkter, der indeholder det pagaeldende stof, ikke markedsferes i Unionen. Fra ... [Publikationskontoret: Indsat venligst datoen =
den forste dag i maneden efter den 18. maned efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] ma kosmetiske produkter, der indeholder det

pagazldende stof, ikke gores tilgengelige pd EU-markedet."
2) I bilag III indsattes folgende raekke:

Leben | Stofidentifikation Begraensninger Advarsler og
umme anvisninger vedr.
r Kemisk navn/INN | Fealles betegnelser | CAS-nr. EF-nr. Produkttype, Hgojeste Andet anvendelse
for bestanddele kropsdele koncentratio
nidet
brugsklare
produkt
a b C d e f g d h
"x Hydroxylapati* Hydroxylapatit 1306-06-5 | 215-145-7 | a) Tandpasta a) 10 % For a) og b):
[Publi (nano) .
kation b) Middel til b) 0,465 % | Ma ikke anvendes
1 applikationer, der
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skont
oret:
erstat
venlig
st
med
naeste
fortle
bende
numm
er]

mundskylning

kan medfore
eksponering af
slutbrugerens
lunger via
indanding.

Kun
nanomaterialer
med folgende

karakteristika er
tilladt:

- [bestaende af]
stavformede
partikler, hvoraf
mindst 95,8 % (i
partikelantal) har
et hgjde/bredde-
forhold pd under
3, og de resterende
4,2 % har et
hejde/bredde-
forhold pa hejst
4,9

- partiklerne er
ikke belagte eller
overflademodifice
rede

DA
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* Fra den [Publikationskontoret: Inds@t venligst datoen = den forste dag i den maned, der folger 9 méneder efter datoen for denne forordnings
ikrafttreeden] ma kosmetiske produkter, der indeholder dette stof, og som ikke overholder begraensningerne, ikke markedsferes i Unionen. Fra
[Publikationskontoret: Indsat venligst datoen = den forste dag 1 maneden efter den 18. méned efter datoen for denne forordnings ikrafttreden] ma

kosmetiske produkter, der indeholder det pageldende stof, ikke gares tilgeengelige pa EU-markedet."
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