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[...](2023) XXX draft

ANNEX

PRILOGA

k
UREDBI KOMISHUJE (EU) .../... z dne XXX

o spremembi Uredbe (ES) §t. 1223/2009 Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi z
uporabo nanomaterialov kopolimer stirena/akrilatov, kopolimer natrijevega
stirena/akrilatov, baker, koloidni baker, hidroksiapatit, zlato, koloidno zlato, zlato-
tioetilamino hialuronska Kkislina, acetil heptapeptid-9 koloidno zlato, platina, koloidna
platina, acetil tetrapeptid-17 koloidna platina in koloidno srebro v kozmeti¢nih izdelkih
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D093318/01
PRILOGA

Prilogi II in III se spremenita:

(1) v Prilogi II se dodajo naslednji vnosi:

Referencéna
Stevilka

Opredelitev snovi

Kemijsko ime/INN Stevilka CAS

Stevilka EC

a

b c

d

»X [Urad za
publikacije:
nadomestiti z
naslednjo
razpolozljivo
Stevilko]

Styrene/Acrylates copolymer (nano) [INCI]*

Sodium Styrene/Acrylates copolymer (nano) [INCI]* 9010-92-8

927-710-1

X [Urad za
publikacije:
nadomestiti z
naslednjo
razpolozljivo
Stevilko]

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

231-159-6

X [Urad za
publikacije:
nadomestiti z
naslednjo
razpoloZljivo
Stevilko]

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

231-131-3

SL

SL


https://webgate.ec.testa.eu/regcomback/screen/documents/093318/1/consult

X [Urad za
publikacije:
nadomestiti z
naslednjo
razpolozljivo
Stevilko]

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 [Urad za
publikacije:
nadomestiti z
naslednjo
razpolozljivo
Stevilko]

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]

* Kozmeti¢ni izdelki, ki vsebujejo navedeno snov, se od ... [Urad za publikacije: vstaviti datum = prvi dan meseca, ki sledi 9 mesecem po datumu
zacetka veljavnosti te uredbe] ne dajejo na trg Unije. Kozmeticni izdelki, ki vsebujejo navedeno snov, od ... [Urad za publikacije: vstaviti datum = prvi
dan meseca, ki sledi 18 mesecem po datumu zacetka veljavnosti te uredbe] niso dostopni na trgu Unije.;

(2) v Prilogi III se doda naslednji vnos:

Refer | Opredelitev snovi Omegjitve Besedilo pogojev
encna » » uporabe in opozoril
stevil | Kemijsko ime/INN | Ime iz glosarja Stevilka C | Stevilka E | Vrsta izdelka, deli | Najvi§ja Drugo
ka skupnih imen AS C telesa koncentracij
sestavin a v izdelkih,
pripravljeni
h za
uporabo
a b C d e f g d h
X Hidroksiapatit* Hydroxyapatite 1306-06-5 | 215-145-7 | (a) zobna pasta (a) 10 % Za (a) in (b):
[Urad (nano) .
za (b) ustna voda (b) 0,465 % | Niza uporabo na
nacin, ki bi lahko
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publik
acije:
nado
mestit
1z
nasled
njo
razpol
oZljiv
0
Stevil
ko]

pri koncnem
uporabniku
povzrocil
izpostavljenost
pljuc ob
vdihavanju.

Dovoljeni so samo
nanomateriali

z naslednjimi
znacilnostmi:

— [sestavljajo jih]
palicasti delci, pri
c¢emer je razmerje
med §irino in
viS§ino najmanj
95,8 % (v Stevilu
delcev) teh delcev
manjSe od 3, pri
preostalih 4,2 %
pa ne presega 4,9;
— delci niso
prevleceni ali
povrsinsko
spremenjeni
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* Kozmeti¢ni izdelki, ki vsebujejo navedeno snov in niso skladni z omejitvami, se od ... [Urad za publikacije: vstaviti datum = prvi dan meseca, ki
sledi 9 mesecem po datumu zacetka veljavnosti te uredbe] ne dajejo na trg Unije. Kozmeti¢ni izdelki, ki vsebujejo navedeno snov, od ... [Urad za
publikacije: vstaviti datum = prvi dan meseca, ki sledi 18 mesecem po datumu zacetka veljavnosti te uredbe] niso dostopni na trgu Unije®.
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