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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) .../...
XXX

kuriuo dél nanomedziagu 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 ir Colloidal Silver naudojimo
kosmetikos gaminiuose i$ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 1223/2009

(Tekstas svarbus EEE)
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) .../ ...

XXX

kuriuo dél nanomedziagu 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 ir Colloidal Silver naudojimo

kosmetikos gaminiuose i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas

(EB) Nr. 1223/2009

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. lapkric¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy!, ypac i jo 16 straipsnio 6 dalj,

kadangi:

(D

2)

€)

Reglamente (EB) Nr. 1223/2009 nustatyta, kad turi buti uztikrinta kiekvieno
kosmetikos gaminio, kuriame yra nanomedziagy, auk$to lygio Zmoniy sveikatos
apsauga. Tame reglamente taip pat nustatyta, kad tuo atveju, jei Komisijai kyla
abejoniy dél nanomedziagos saugos, Komisija turi pateikti Vartotojy saugos
moksliniam komitetui (VSMK) prasyma pateikti nuomon¢ dél kosmetikos gaminiuose
naudojamos nanomedZiagos saugos;

2021 m. sausio 8 d. VSMK priém¢ moksling rekomendacija dél kosmetikos
gaminiuose naudojamy nanomedziagy saugos’, kurioje padaré i§vady, kad bendrai
apsvarsCius  Styrene/Acrylates  Copolymer (nano), Sodium  Styrene/Acrylates
Copolymer (nano) (CAS Nr. 9010-92-8) ir Colloidal Silver (nano) (CAS Nr. 7440-22-
4) fizikinius ir cheminius, toksikologinius ir poveikio aspektus, kyla susiriipinimas,
kad jei Sios nanomedZiagos, apie kurias praneSta per PraneSimo apie kosmetikos
gaminius portalg (CPNP), biity naudojamos kosmetikos gaminiuose, jos gali kelti
pavojy vartotojy sveikatai;

2021 m. kovo 5 d. VSMK priémé nuomone dé¢l Copper (nano) ir Colloidal Copper
(nano)®> (CAS Nr. 7440-50-8), kurioje padaré i$vada, kad dél ribotos esminés
informacijos arba jos trukumo nejmanoma atlikti saugos vertinimo. Tac¢iau VSMK

OL L 342, 2009 12 22, p. 59.

VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), ,,Scientific advice on the safety of nanomaterials in
cosmetics®, 2020 m. spalio 6 d. pradiné redakcija, 2021 m. sausio 8 d. galutiné redakcija,
SCCS/1618/20, 2021 m. kovo 8 d. klaidy iStaisymas.

VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), ,,Opinion on Copper (nano) and Colloidal Copper
(nano)“, 2020 m. spalio 27 ir 28 d. pradiné redakcija, 2021 m. kovo 5 d. galutiné¢ redakcija,
SCCS/1621/2020.
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nurodé, kad, remiantis turima mokslinés literatiiros ir PraneSimo apie kosmetikos
gaminius portalo (CPNP) informacija, galima sistemingai jsisavinti vario nanodaleles
(ir (arba) joninj varj), kurios galéty kauptis tam tikruose organuose, visy pirma
kepenyse ir bluznyje. Be to, VSMK nustaté, kad potencialiai mutageninis ir (arba)
genotoksinis ir imunotoksinis ir (arba) nefrotoksinis vario nanomedziagy poveikis
kelia susirfipinima, dél kurio reikia papildomai jvertinti vario nanomedZziagy,
naudojamy kaip kosmetikos ingredientai, sauga;

2021 m. birzelio 25 d. VSMK priémé nuomone* dél Gold (nano), Colloidal Gold
(nano) (CAS Nr. 7440-57-5), Gold Thioethylamino Hyaluronic Acid (nano) (CAS Nr.
1360157-34-1) ir Acetyl heptapeptide-9 Colloidal gold (nano) (CAS Nr. nenurodytas)
ir nuomong® dél Platinum (nano), Colloidal Platinum (nano) (CAS Nr. 7440-06-4) ir
Acetyl tetrapeptide-17 Colloidal Platinum (nano) (CAS Nr. nenurodytas). Abejose
nuomonése VSMK padarée iSvadg, kad saugos vertinimo nejmanoma atlikti dél ribotos
esminés informacijos arba jos trikumo. Taciau, remdamasi bendru fiziniy ir cheminiy,
toksikologiniy ir poveikio aspekty jvertinimu, ji taip pat padaré¢ iSvadg, kad
kosmetikos gaminiuose naudojamos tokios nanomedziagos gali kelti pavojy vartotojy
sveikatai;

atsizvelgiant | VSMK nuomones ir rekomendacijas, galima daryti iSvada, kad
Styrene/Acrylates copolymer (nano), nSodium Styrene/Acrylates copolymer (nano),
Copper (nano), Colloidal Copper (nano), Colloidal Silver (nano), Gold (nano),
Colloidal Gold (nano), Gold Thioethylamino Hyaluronic Acid (nano), Acetyl
heptapeptide-9 Colloidal gold (nano), Platinum (nano), Colloidal Platinum (nano) ir
Acetyl tetrapeptide-17 Colloidal Platinum (nano) saugai jvertinti nepakanka duomeny,
todél tokiuose gaminiuose naudojamos minétos nanomedziagos gali kelti pavojy
zmoniy sveikatai;

2023 m. kovo 22 d. VSMK priémé nuomone dél Hydroxyapatite (nano))® (CAS Nr.
1306-06-5/12167-74-7). VSMK padar¢ iSvada, kad Hydroxyapatite (nano)) yra
saugus, kai jo koncentracija danty pastoje nevirSija 10 proc., o burnos skalavimo
skystyje nevirsija 0,465 proc. VSMK taip pat pabrézé, kad jo iSvados taikomos tik
Hydroxyapatite (nano), sudarytam 1§ lazdelés formos daleliy, kurios néra padengtos
arba néra su modifikuotu pavir§iumi ir kuriy ne maziau kaip 95,8 proc. (daleliy
skaiCiaus) matmeny santykis yra mazesnis kaip 3, o likusiy 4,2 proc. matmeny
santykis yra ne didesnis kaip 4,9. Be to, nebuvo pateikta jokiy duomeny, kuriais
remiantis biity galima jvertinti vartotojy poveikio per kvépavimo takus sauga, todel
VSMK pabréze, kad jo iSvados netaikomos purSkiamiesiems gaminiams, kuriy
nanodalelés per kvépavimo takus gali daryti poveik] vartotojo plauciams;

atsizvelgiant | VSMK nuomong, galima daryti iSvada, kad kosmetikos gaminiuose
naudojamas Hydroxyapatite (nano), kai $ios medziagos koncentracija virSija tam tikra
kiekj arba kai ji naudojama purSkiamuose gaminiuose, kurie jkvépti per nanodaleles
galéty daryti poveikj vartotojo plauciams, gali kelti pavojy zmoniy sveikatai. Todél

VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), ,,Opinion on Gold (nano), Colloidal Gold (nano), Gold
Thioethylamino Hyaluronic Acid (nano) and Acetyl heptapeptide-9 Colloidal gold (nano)“, 2021 m.
birzelio 24 ir 25 d. galutiné redakcija, SCCS/1629/2021.

VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), ,,Opinion on Platinum (nano), Colloidal Platinum
(nano) and Acetyl tetrapeptide-17 Colloidal Platinum (nano)“, 2021 m. birzelio 24 ir 25 d. galutiné
redakcija, SCCS/1630/21.

VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), ,,Opinion on Hydroxyapatite (nano)“, 2023 m. sausio 4
d. pradiné redakcija, 2023 m. kovo 21 ir 22 d. galutiné redakcija, SCCS/1648/22.
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Hydroxyapatite (nano) naudojimas kosmetikos gaminiuose turéty biiti apribotas,
nustatant 10 proc. didziausig koncentracijg danty pastoje ir 0,465 proc. atitinkamy
savybiy turiniame burnos skalavimo skystyje, o Hydroxyapatite (nano) naudoti
gaminiuose, kurie jkvépti galéty daryti poveikj vartotojo plauciams, neturéty biiti
leidziama;

tod¢l Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 turéty biiti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

pramonei turéty biti suteikta pakankamai laiko prisitaikyti prie naujy reikalavimy, be
kita ko, atlikti reikiamus gaminiy sudéties ir zenklinimo pakeitimus siekiant uZztikrinti,
kad rinkai biity pateikiami tik naujus reikalavimus atitinkantys kosmetikos gaminiai.
Ekonominés veiklos vykdytojams taip pat turéty biiti suteiktas pagristas laikotarpis
pasalinti 1§ rinkos tuos kosmetikos gaminius, kurie neatitinka naujy reikalavimy ir
kurie buvo pateikti rinkai prie§ pradedant taikyti naujus reikalavimus. Siy laikotarpiy
trukmé turéty buti nustatyta atsizvelgiant | VSMK susiriipinimg keliancius klausimus
ir galimag rizika Zmoniy sveikatai, susijusig su atitinkamomis nanomedziagomis, taip
pat ] atitinkamy kosmetikos gaminiy skaiciy;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Kosmetikos gaminiy nuolatinio
komiteto nuomong,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 1I ir III priedai i§ dalies keic¢iami pagal Sio reglamento

prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Komisijos vardu
Pirmininke
Ursula von der Leyen
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