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till
KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../... av den XXX

om andring av Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 1223/2009 vad galler anvandning av nanomaterialen styren-
/akrylatsampolymer, natriumstyren-/akrylatsampolymer, koppar,
kolloidal koppar, hydroxiapatit, guld, kolloidalt guld,
guldtioetylaminohyaluronsyra, acetylheptapeptid-9 kolloidalt guld,
platina, kolloidal platina, acetyltetrapeptid-17 kolloidal platina och
kolloidalt silver i kosmetiska produkter
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ANNEX

BILAGA

till
KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) ... ... av den XXX

om dndring av Europaparlamentets och riadets forordning (EG) nr 1223/2009 vad géller
anvindning av nanomaterialen styren-/akrylatsampolymer, natriumstyren-
/akrylatsampolymer, koppar, kolloidal koppar, hydroxiapatit, guld, kolloidalt guld,
guldtioetylaminohyaluronsyra, acetylheptapeptid-9 kolloidalt guld, platina, kolloidal
platina, acetyltetrapeptid-17 kolloidal platina och kolloidalt silver i kosmetiska
produkter
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D093318/01
BILAGA

Bilagorna IT och III ska dndras pé foljande sétt:
1. I bilaga II ska foljande poster laggas till:

Amnesidentifiering

Referensnumme
r Kemiskt namn/INN CAS-nummer

EG-nummer

a b C

d

”X
[Publikationsbyra
n: ersitt med
nésta nummer i
ordningen|

Styrene/Acrylates copolymer (nano) [INCI]*

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

927-710-1

X
[Publikationsbyra
n: ersitt med Copper (nano) [INCI]*, Colloidal Copper (nano) [INCI]* 7440-50-8
ndsta nummer 1
ordningen]

231-159-6

X
[Publikationsbyra
n: ersétt med Colloidal silver (nano) [INCI]* 7440-22-4
ndsta nummer i
ordningen]

231-131-3

X Gold (nano) [INCI]*, Colloidal Gold (nano) [INCI] [1]* 7440-57-5 [1]
[Publikationsbyrd | Gold Thioethylamino Hyaluronic Acid (nano) [INCI] [2]* 1360157-34-1 [2]
n: ersétt med Acetyl heptapeptide-9 Colloidal gold (nano) [INCI] [3]* - [3]

231-165-9 [1]
- [2]
- [3]
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https://webgate.ec.testa.eu/regcomback/screen/documents/093318/1/consult

nasta nummer 1
ordningen]|

X

[Publikationsbyra
n: ersitt med
nésta nummer i
ordningen]|

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]

* Fran och med den ... [Publikationsbyran: f6r in datum = férsta dagen 1 manaden 9 manader efter denna forordnings ikrafttrddande] far kosmetiska

produkter som innehaller detta &mne inte sldppas ut pa unionsmarknaden. Fran och med den ..

. [Publikationsbyran: for in datum = forsta dagen i

manaden 18 manader efter denna forordnings ikrafttridande] far kosmetiska produkter som innehéller detta d@mne inte tillhandahdllas pé
unionsmarknaden.”

2. I bilaga I1I ska foljande post ldggas till:

Refer | Amnesidentifiering Begransningar Anvisningar for
ensnu . anviandning och
mmer | Kemiskt namn/INN | Beteckning enligt CAS- EG- Produkttyp, Maximal Ovriga varningstext
ordlistan dver nummer nummer kroppsdelar koncentratio
generiska namn pé n i bruksklar
bestandsdelar beredning
a b c d e f g h 1
X . Hydroxiapatit* Hydroxyapatite 1306-06-5 | 215-145-7 | a) Tandkrdm a) 10 % a) och b):
[Publi (nano) L
kation b) Munvatten b) 0,465 % | £ for
sbyra anvindningar som
n: kan leda till
ersatt exponering av
rr}fad slutanvéndarens
nasta lungor genom
numm . .
inandning
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eri
ordni
ngen|

Endast

nanomaterial som
uppfyller foljande
villkor ér tillatna:

— [Bestar av]
stavformiga
partiklar av vilka
minst 95,8 % (av
partikelantalet) har
ett langd-
breddforhallande
som ar mindre dn
3 och éterstaende
4,2 % har ett
langd-
breddforhallande
som inte
overstiger 4,9

— Partiklarna ar
utan beldggning
och ar inte
ytmodifierade

* Fran och med den ... [Publikationsbyran: for in datum = forsta dagen i manaden 9 manader efter denna forordnings ikrafttriddande] far kosmetiska
produkter som innehéller detta &mne och som inte dverensstimmer med begransningarna inte sldppas ut pa unionsmarknaden. Fran och med den ...
[Publikationsbyran: for in datum = forsta dagen i manaden 18 ménader efter denna forordnings ikrafttradande] far kosmetiska produkter som innehaller

detta dmne inte tillhandahallas pa unionsmarknaden.”
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