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Assunto: ANEXO do REGULAMENTO (UE) .../... DA COMISSAO de XXX que

altera o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho no que diz respeito a utilizagcdo dos nanomateriais
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 e
Colloidal Silver em produtos cosméticos

Envia-se em anexo, a aten¢do das delegacgdes, o documento [...](2023) XXX draft - D 093318/1

ANEXO.

Anexo: [...](2023) XXX draft - D 093318/1 ANEXO
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COMISSAO
EUROPEIA

Bruxelas, XXX
[...](2023) XXX draft

ANNEX

ANEXO

do
REGULAMENTO (UE) .../... DA COMISSAO de XXX

que altera o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no
que diz respeito a utilizacdo dos nanomateriais 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 e
Colloidal Silver em produtos cosméticos
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D093318/01
ANEXO

Os anexos II e III sdo alterados do seguinte modo:

1) Ao anexo II sdo aditadas as seguintes entradas:

Identificacdo da substancia

Nimero de
ordem Denominag¢io quimica/DCI Namero CAS

Nuamero CE

a b C

d

«X [Servigo das
Publicacoes:
substituir pelo Styrene/Acrylates copolymer (nano) [INCI]*

numero Sodium Styrene/Acrylates copolymer (nano) [INCI]*
consecutivo
seguinte]

9010-92-8

927-710-1

X [Servigo das
Publicacoes:
substituir pelo
numero
consecutivo
seguinte]

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

231-159-6

X [Servigo das
Publicacoes:
substituir pelo
numero
consecutivo
seguinte]

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

231-131-3
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https://webgate.ec.testa.eu/regcomback/screen/documents/093318/1/consult

X [Servigo das
Publicagoes:
substituir pelo
nimero
consecutivo
seguinte]

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]

-[2]
- [3]

231-165-9 [1]

X [Servigo das
Publicacoes:
substituir pelo
numero
consecutivo
seguinte]

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

7440-06-4 [1]
[2]

- [2]

231-116-1[1]

* A partir de ... [SP: inserir a data = primeiro dia do més seguinte aos 9 meses apds a data de entrada em vigor do presente regulamento] ndo podem
ser colocados no mercado da Unido produtos cosméticos que contenham essa substancia. * A partir de ... [SP: inserir a data = primeiro dia do més
seguinte aos 18 meses apods a data de entrada em vigor do presente regulamento] ndo podem ser disponibilizados no mercado da Unido produtos
cosméticos que contenham essa substancia.

2) Ao anexo III, ¢ aditada a seguinte entrada:

Nume | Identificacdo da substancia Restri¢des Redacao das
ro de condi¢cdes de
ordem | Denominagao Denominagao no Numero Numero Tipo de produto, Concentra¢a | Outras utilizacdo e das
quimica/DCI glossario comum de | CAS CE zonas do corpo 0 maxima adverténcias
ingredientes no produto
pronto a
usar
a b C d e f g h 1
@ Hidroxiapatite™® Hydroxyapatite 1306-06-5 | 215-145-7 | a) Pastas dentifricas | a) 10 % Para a) e b):
[Servi (nano) o
co das b) Produtos para b) 0,465 % | Nao utilizar em
aplicacodes que
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Public
acoes:
substi
tuir
pelo
numer
0
conse
cutivo
segui
nte|

lavagem bucal

possam conduzir a
exposi¢ao dos
pulmdes do
utilizador final por
inalagao.

S6 sao permitidos
0S nanomateriais
que apresentem as
seguintes
caracteristicas:

- [constituidos
por] particulas em
forma de
bastonete, das
quais pelo menos
95,8 % (em
numero de
particulas) t€ém
uma razao de
aspeto inferior a 3,
tendo os restantes
4,2 % uma razao
de aspeto nao
superior a 4,9;

- as particulas ndo
sdo revestidas nem
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tém superficies
modificadas.

* A partir de ... [OP: inserir a data = primeiro dia do més seguinte aos 9 meses apos a data de entrada em vigor do presente regulamento] nao podem
ser colocados no mercado da Unido produtos cosméticos que contenham essa substancia e que ndo cumpram as restrigdes. * A partir de ... [SP: inserir
a data = primeiro dia do més seguinte aos 18 meses apos a data de entrada em vigor do presente regulamento] ndo podem ser disponibilizados no

mercado da Unido produtos cosméticos que contenham essa substancia.
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