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UREDBI KOMISIJE (EU) .../... od XXX

o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a u
pogledu uporabe nanomaterijala stiren/akrilatnog kopolimera, natrijev
stiren/akrilatnog kopolimera, bakra, koloidnog bakra, hidroksiapatita,
zlata, koloidnog zlata, zlatne tioetilamino hijaluronske kiseline, acetil
heptapeptid-9 koloidnog zlata, platine, koloidne platine, acetil
tetrapeptid-17 koloidne platine i koloidnog srebra u kozmetickim
proizvodima

Za delegacije se u prilogu nalazi dokument [...](2023) XXX draft.
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PRILOG

UREDBI KOMISIJE (EU) .../... od XXX

o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu uporabe
nanomaterijala stiren/akrilatnog kopolimera, natrijev stiren/akrilatnog kopolimera,
bakra, koloidnog bakra, hidroksiapatita, zlata, koloidnog zlata, zlatne tioetilamino
hijaluronske Kkiseline, acetil heptapeptid-9 koloidnog zlata, platine, koloidne platine,
acetil tetrapeptid-17 koloidne platine i koloidnog srebra u kozmetickim proizvodima
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D093318/01
PRILOG

Prilozi II. 1 III. mijenjaju se kako slijedi:

1. u Prilogu II. dodaju se sljede¢i unosi:

Identifikacija tvari

Referentni broj
Kemijski naziv/INN CAS broj

EZ broj

a b C

»X [Ured za
publikacije:
zamijeniti Styrene/Acrylates copolymer (nano) [INCI]* 9010-92-8
sljede¢im Sodium Styrene/Acrylates copolymer (nano) [INCI]*
uzastopnim
brojem]

927-710-1

X [Ured za
publikacije:
zamijeniti
sljede¢im
uzastopnim
brojem]

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

231-159-6

X [Ured za
publikacije:
zamijeniti
sljede¢im
uzastopnim
brojem]

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

231-131-3
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X [Ured za
publikacije:
zamijeniti
sljede¢im
uzastopnim
brojem]

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 [Ured za
publikacije:
zamijeniti
sljede¢im
uzastopnim
brojem]

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]

* Od ... [Ured za publikacije: unijeti datum = prvi dan mjeseca nakon devet mjeseci od datuma stupanja na snagu ove Uredbe] kozmeticki proizvodi
koji sadrzavaju tu tvar ne smiju se stavljati na trziSte Unije. Od ... [Ured za publikacije: unijeti datum = prvi dan mjeseca nakon 18 mjeseci od datuma
stupanja na snagu ove Uredbe] kozmeticki proizvodi koji sadrzavaju tu tvar ne smiju biti dostupni na trzistu Unije.”;

2. U Prilog III. dodaje se sljedeci unos:

Refer | Identifikacija tvari Ograni¢enja Tekst uvjeta
entni primjene i
broj | Kemijski Naziv iz glosara CAS broj EZ broj Vrsta proizvoda, Najveca Ostalo upozorenja
naziv/INN uobicajenih dijelovi tijela koncentracij
sastojaka a u gotovom
pripravku
a b C d e f g d h
X Hidroksiapatit* Hidroksiapatit 1306-06-5 | 215-145-7 | (a) Pasta za zube (a) 10 % Za (a)i (b):
[Ured (nano)* o
za (b) Tekuéina za (b) 0,465 % | Ne upotrebljavati
publik ispiranje usne u primjenama koje
acije: Supljine udisanjem mogu
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zamij
eniti
sljede
¢im
uzasto
pnim
broje
m]

dovesti do
izlozenosti pluca
krajnjeg korisnika.

Dopusteni su
samo
nanomaterijali koji
imaju sljedece
karakteristike:

— [sastavljeni od]
Cestica u obliku
Stapica od kojih je
kod najmanje
95,8 % (po broju
cestica) omjer
Sirine 1 visine
manji od 3, a kod
preostalih 4,2 %
omjer $irine 1
visine ne prelazi
4.9

— Cestice su
nepremazane i
nisu povrsinski
modificirane.

* Od ... [Ured za publikacije: unijeti datum = prvi dan mjeseca nakon devet mjeseci od datuma stupanja na snagu ove Uredbe] kozmeticki proizvodi
koji sadrzavaju tu tvar i nisu u skladu s ograni¢enjima ne smiju se stavljati na trziste Unije. Od ... [Ured za publikacije: unijeti datum = prvi dan
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mjeseca nakon 18 mjeseci od datuma stupanja na snagu ove Uredbe] kozmeticki proizvodi koji sadrzavaju tu tvar ne smiju biti dostupni na trzistu
Unije.”.
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