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REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI din XXX

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste utilizarea in produsele
cosmetice a nanomaterialelor copolimer stiren/acrilati, copolimer sodic
de stiren/acrilati, cupru, cupru coloidal, hidroxiapatita, aur, aur coloidal,
acid tioetilaminohialuronic conjugat cu aur, acetilheptapeptida-9
conjugata cu aur coloidal, plating, platina coloidala, acetiltetrapeptida-17
conjugata cu platina coloidala si argint coloidal

In anexa, se pune la dispozitia delegatiilor documentul D093318/01 ANNEX.
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ANEXA

la
REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI din XXX

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste utilizarea in produsele cosmetice a nanomaterialelor
copolimer stiren/acrilati, copolimer sodic de stiren/acrilati, cupru, cupru coloidal,
hidroxiapatita, aur, aur coloidal, acid tioetilaminohialuronic conjugat cu aur,
acetilheptapeptida-9 conjugata cu aur coloidal, platina, platina coloidala,
acetiltetrapeptida-17 conjugata cu platina coloidala si argint coloidal
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D093318/01
ANEXA

Anexele II si III se modifica dupd cum urmeaza:

(1) In anexa II se adauga urmatoarele rubrici:

Identificarea substantei

Nr. crt.
Denumirea chimici/INN Numairul CAS Numarul CE
a b c d
»X [OP: va rugdm
sd Tnlocuiti cu Copolimer stiren/acrilati (nano) [INCI]*
urmitorul numér | Copolimer sodic de stiren/acrilati (nano) [INCI]* 9010-92-8 927-710-1
consecutiv]
X [OP: va rugam
sainlocuiti U ¢y (nano) [INCIT*, cupru coloidal (nano) [INCIJ* 7440-50-8 231-159-6
urmatorul numar
consecutiv]
X [OP: va rugam
o 1o Argint coloidal (nano) [INCI]* 7440-22-4 231-131-3

urmatorul numar
consecutiv]

X [OP: va rugam
sd Inlocuiti cu

Aur (nano) [INCI]*, aur coloidal (nano) [INCI] [1]*

7440-57-5 [1]

231-165-9 [1]

urmatorul numar Acid tioetilaminohialuronic conjugat cu aur (nano) [INCI] [2]* 1360157-34-1 [2] - [2]
. s . g . « ) i
e Acetilheptapeptidd-9 conjugata cu aur coloidal (nano) [INCI] [3] [3] [3]
X [OP: va rugam | Platina (nano) [INCI]*, platina coloidala (nano) [INCI] [1]* 7440-06-4 [1] 231-116-1[1]
sd nlocuiti cu Acetiltetrapeptida-17 conjugata cu platina coloidald (nano) [INCI] - [2] - [2]
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urmatorul numar
consecutiv]

* De la... [OP va rugam introduceti data = prima zi a lunii care urmeaza dupa 9 luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament], produsele
cosmetice care contin substanta respectiva nu se introduc pe piata Uniunii. De la... [OP va rugam introduceti data = prima zi a lunii care urmeaza dupa
18 luni de la data intrdrii In vigoare a prezentului regulament], produsele cosmetice care contin substanta respectivd nu se pun la dispozitie pe piata
Uniunii.”

(2) In anexa III se adauga urmitoarea rubric:

Nr. | Identificarea substantei Restrictii Formularea
crt. conditiilor de
Denumirea Denumirea comuna | Numarul Numarul Tipul de produs, Concentrati | Altele utilizare si a
chimica/INN din glosarul CAS CE partile corpului a maxima in avertismentelor
ingredientelor preparatul
gata de
utilizare
a b C d e f g d h
2 X Hidroxiapatita* Hidroxiapatita 1306-06-5 | 215-145-7 | (a) Pasta de dinti (a) 10 % Pentru (a) si (b):
[OP: (nano) L
va (b) api de gurd (b) 0,465 % | A nu se utiliza in
rugim aplicatii care pot
sa duce la expunerea
inlocu plamanilor
iti o utilizatorului final
urmat prin inhalare.
orul
numar
conse Sunt permise doar
cutiv] nanomaterialele cu
urmatoarele
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caracteristici:

- [compuse din]
particule in forma
de tija din care cel
putin 95,8 % (in
numar de
particule) au un
raport de aspect
mai mic de 3, iar
restul de 4,2 % au
un raport de aspect
care nu depaseste
4,9;

- particulele nu
sunt acoperite si
nu au suprafata
modificata

* De la... [OP este rugat sa introduca data = prima zi a lunii care urmeaza dupa 9 luni de la data intrdrii In vigoare a prezentului regulament], produsele
cosmetice care contin substanta respectiva si care nu respecta restrictiile nu se introduc pe piata Uniunii. De la... [OP este rugat sa introduca data =
prima zi a lunii care urmeaza dupa 18 luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament], produsele cosmetice care contin substanta respectiva

nu se pun la dispozitie pe piata Uniunii.
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