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KOMISJA

EUROPEJSKA
Bruksela, dnia XXX r.
[...](2023) XXX draft
ANNEX
ZALACZNIK

do
ROZPORZADZENIA KOMISJI (UE) .../... z dnia XXX r.

zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 w
odniesieniu do stosowania w produktach kosmetycznych nanomaterialéw: kopolimer
styren/akrylany, kopolimer styren sodowy/akrylany, miedz, miedz koloidalna,
hydroksyapatyt, zloto, ztoto koloidalne, zloto z tioetyloaming i kwasem hialuronowym,
acetyloheptapeptyd-9 ze zlotem koloidalnym, platyna, platyna koloidalna,
acetylotetrapeptyd-17 z platyna koloidalng oraz srebro koloidalne
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D093318/01
ZAYLACZNIK

W zalacznikach II i III wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w zalaczniku II dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Dane substancji

Numer

porzadkowy Nazwa chemiczna/INN Numer CAS Numer WE
a b c d

,»X [Urzad

Publikacji: prosze | Styrene/Acrylates copolymer (nano) [INCI]*

zastapié kolejna | Sodium Styrene/Acrylates copolymer (nano) [INCI]* 9010-92-8 927-710-1

liczba]

X [Urzad

Publikacji: proszg * . «

st Lol Copper (nano) [INCI]*, Colloidal Copper (nano) [INCI] 7440-50-8 231-159-6

liczba]

X [Urzad

Publikacji: Proszg | (., 10;qa silver (nano) [INCI]* 7440-22-4 231-131-3

zastgpi¢ kolejng

liczba]

f)(ugljlf:fl o8z Gold (nano) [INCI]*, Colloidal Gold (nano) [INCI] [1]* 7440-57-5[1] 231-165-9 [1]

Zastapié {«.)II:: o | Gold Thioethylamino Hyaluronic Acid (nano) [INCI] [2]* 1360157-34-1 [2] - [2]

liczgqp] I3 Acetyl heptapeptide-9 Colloidal gold (nano) [INCT] [3]* - 3] - [3]

X [Urzad Platinum (nano) [INCI]*, Colloidal Platinum (nano) [INCI] [1]* 7440-06-4 [1] 231-116-1[1]

Publikacji: prosze

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

- (2]

- (2]
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https://webgate.ec.testa.eu/regcomback/screen/documents/093318/1/consult

zastgpi¢ kolejng
liczba]

* Poczawszy od dnia ..

. [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date = pierwszy dzien miesigca nastepujacego po uptywie 9 miesigcy od daty wejscia

W zycie niniejszego rozporzadzenia] r., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktow kosmetycznych zawierajacych t¢ substancje. Poczawszy od
dnia ... [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ dat¢ = pierwszy dzien miesigca nast¢pujacego po uptywie 18 miesiecy od daty wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia] r., nie udostepnia si¢ na rynku w Unii produktow kosmetycznych zawierajacych t¢ substancje.

2) w zataczniku III dodaje si¢ pozycj¢ w brzmieniu:

Nume | Okreslenie substancji Ograniczenia Warunki

r 1 ostrzezenia na
porza | Nazwa Nazwa w stowniku | Numer Numer WE | Rodzaj produktu, Maksymaln | Inne opakowaniach
dkow | chemiczna/INN wspolnych nazw CAS czesci ciata e stezenie

y sktadnikow W preparaci

e gotowym
do uzycia

a b c d e f g d h
X Hydroksyapatyt* Hydroksyapatyt 1306-06-5 | 215-145-7 | a) Pasty do zebow | a) 10 % a) b)
[Urza (nano) )
d b) Plyny do b) 0,465 % | Niedo
Publi ptukania jamy zastosowan, ktore
kacji: ustnej mogg prowadzi¢
prosz do narazenia ptuc
€ uzytkownika
;?stqp koncowego
i¢

. poprzez

kol
qo n wdychanie.
liczba
] Dozwolone sg
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jedynie
nanomateriaty

o nastepujacych
wlasciwosciach:

- [sktadajace si¢ z]
czastek

w ksztalcie
pateczki, z ktorych
CO najmniej

95,8 % (liczby
czastek) ma
wspotczynnik
ksztattu mniejszy
niz 3, a pozostate
4,2 % maja
wspotczynnik
ksztattu
nieprzekraczajacy
4,9;

- czastki nie sg
powlekane ani
modyfikowane
powierzchniowo

* Poczawszy od dnia

... [OP: prosze wstawi¢ date = pierwszy dzien miesigca nastgpujacego po upltywie 9 miesigcy od daty wejscia w zycie

niniejszego rozporzadzenia] r., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych te substancje 1 niespelniajacych
wymogow okreslonych w ograniczeniach. Poczawszy od dnia ... [Urzad Publikacji: prosze wstawic¢ date = pierwszy dzien miesigca nastepujacego po

PL

PL



uptywie 18 miesiecy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r., nie udostepnia si¢ na rynku w Unii produktéw kosmetycznych
zawierajacych te substancje.”.
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