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Predmet: PRILOHA k NARIADENIU KOMISIE (EU) .../... z XXX, ktorym sa meni

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009, pokiafl
ide o pouzivanie nanomaterialov, ako su styrén/akrylatovy kopolymér,
styrén sodny/akrylatovy kopolymér, med, koloidna med, hydroxylapatit,
zlato, koloidné zlato, reakéna zmes kyseliny hyalurénovej s
tioetylaminom a koloidnym zlatom, acetylheptapeptid-9 s koloidnym
zlatom, platina, koloidna platina, acetyltetrapeptid-17 s koloidnou
platinou a koloidné striebro v kozmetickych vyrobkoch

Delegaciam v prilohe zasielame dokument D093318/01 ANNEX.
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ANNEX
PRILOHA
k
NARIADENIU KOMISIE (EU) .../... z XXX,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial’
ide o pouzivanie nanomaterialov, ako su styrén/akrylatovy kopolymér, styrén
sodny/akrylatovy kopolymér, med’, koloidna med’, hydroxylapatit, zlato, koloidné zlato,
reakéna zmes Kyseliny hyaluronovej s tioetylaminom a koloidnym zlatom,
acetylheptapeptid-9 s koloidnym zlatom, platina, koloidna platina, acetyltetrapeptid-17
s koloidnou platinou a koloidné striebro v kozmetickych vyrobkoch
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D093318/01
PRILOHA

Prilohy II a III sa menia takto:

1. V prilohe II sa dopliiajt tieto polozky:

Referen¢né Cislo

Identifikacia chemickej latky

Chemicky nazov/INN CAS cislo EC dislo
a b c d
,.X [Urad pre
publikacie: Styrene/Acrylates copolymer (nano) [INCI]* a9
nahradit’ d’al$im Sodium Styrene/Acrylates copolymer (nano) [INCI]* 9010-92-8 927-710-1
¢islom v poradi]
X [Urad pre
publikacie: N ) . . ]
nahradit’ dalgim Copper (nano) [INCI]*, Colloidal Copper (nano) [INCI] 7440-50-8 231-159-6
¢islom v poradi]
X [Urad pre
publikicie: Colloidal silver (nano) [INCI]* 7440-22-4 231-131-3

nahradit’ d’alSim
¢islom v poradi]

;(ugljifii‘ige Gold (nano) [INCI]*, Colloidal Gold (nano) [INCI] [1]* 7440-57-5 [1] 231-165-9 [1]
s 1 Gold Thioethylamino Hyaluronic Acid (nano) [INCI] [2]* 1360157-34-1 [2] —-[2]

nahradit' dalSim | o1 o staneptide-9 Colloidal gold [INCI] [3]* - 3] 3

¢islom v poradi] Yyl heptapeptice olloidal gold (nano) [3]

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

publikacie: 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

nahradit’ d’al$im
¢islom v poradi]

*Qd... [Urad pre publikacie: vlozit' datum = prvy deit mesiaca nasledujuceho 9 mesiacov po nadobudnuti G&innosti tohto nariadenia] sa na trh Unie
nesmu uvadzat’ kozmetické vyrobky, ktoré¢ obsahuji uvedenu latku. Od... [Urad pre publikécie: vlozit' datum = prvy den mesiaca nasledujuceho 18
mesiacov po nadobudnuti i¢innosti tohto nariadenia] sa na trhu Unie nesmu spristupiiovat’ kozmetické vyrobky, ktoré obsahuju uvedenu latku.*

2.V prilohe 1II sa dopliia tato polozka:

Refer | Identifik4cia latky Obmedzenia Znenie podmienok
encné pouzitia
¢islo | Chemicky Nézov v jednotnom | CAS ¢islo | EC ¢islo Typ vyrobku, ¢asti | Maximélna | Iné a upozorneni
nazov/INN zozname zloziek tela koncentraci

a

v pouziteI'no

m pripravku

a b C d e f g d h
WX Hydroxylapatit*® Hydroxylapatit 1306-06-5 | 215-145-7 | a) Zubna pasta a) 10 % V pripade a) a b):
[Urad (nano)
pre b) Ustna voda b) 0,465 % | NepouZzivat
publik v aplikaciach,
acie: ktoré by mohli
nahra viest’ k expozicii
d’it’ 5 pl'ic kone¢ného
dalsi uzivatel'a pri
f“:?slo vdychnuti.
m
Vv pora Povolené su len
di] nanomateridly
s tymito
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vlastnost’ami:

— [zlozené]

z Castic
ty¢inkovitého
tvaru, z ktorych
najmenej 95,8 %
(v pocte Castic) ma
pomer stran mensi
ako 3 a zvySnych
4,2 % ma pomer
stran
nepresahujuci 4,9,
— Castice nie su
potiahnuté ani
povrchovo
modifikované

*Qd... [Urad pre publikacie: vlozit' datum = prvy defi mesiaca nasledujuceho po 9 mesiacoch od datumu nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia] sa
na trh Unie nesmu uvadzat’ kozmetické vyrobky, ktoré obsahuju uvedenu latku a nesplnaju uvedené obmedzenia. Od... [Urad pre publikacie: vlozit
datum = prvy den mesiaca nasledujiceho 18 mesiacov po nadobudnuti Gi¢innosti tohto nariadenia] sa na trhu Unie nesmu spristupiiovat’ kozmetické

vyrobky, ktoré obsahuji uvedenu latku.
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