Eiropas Savienibas
Padome

PAVADVESTULE

Brisele, 2023. gada 23. novembri
(OR. en)

15966/23

ENT 252

MI 1035
CHIMIE 101
COMPET 1171
SAN 698

ENV 1376
CONSOM 427

Satitajs:

SanemsSanas datums:

Eiropas Komisijas generalsekretare, parakstijusi direktore Martine
DEPREZ

2023. gada 13. novembris

Sanéemeéjs: Eiropas Savienibas Padomes generalsekretare Thérese BLANCHET
K-jas dok. Nr.: [...1(2023) XXX draft -D 093318/1
Temats: KOMISIJAS REGULA (ES) .../.. (XXX), ar ko attieciba uz nanomaterialu

LTS ” X

“stirola/akrilatu kopolimérs”, “natrija stirola/akrilatu kopolimérs”, “vars”,
“koloidalais vars”, “hidroksiapatits”, “zelts”, “koloidalais zelts”, “zelta
tioetilaminohialuronskabe”, “acetilheptapeptida-9 koloidalais zelts”,
“platins”, “koloidalais platins”, “acetiltetrapeptida-17 koloidalais platins”
un “koloidalais sudrabs” izmantoSanu kosmétikas lidzeklos groza

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009

Pielikuma ir pievienots dokuments [...](2023) XXX draft -D 093318/1.

Pielikuma: [...](2023) XXX drafi -D 093318/1

15966/23

ic
COMPET.1 LV



EIROPAS
KOMISIJA

Brisele, XXX.
[...](2023) XXX draft

KOMISIJAS REGULA (ES) .../..
(XXX),

ar ko attieciba uz nanomaterialu “stirola/akrilatu kopolimers”, “natrija stirola/akrilatu
kopolimérs”, “vars”, “koloidalais vars”, “hidroksiapatits”, “zelts”, “koloidalais zelts”,
“zelta tioetilaminohialuronskabe”, “acetilheptapeptida-9 koloidalais zelts”, “platins”,
“koloidalais platins”, “acetiltetrapeptida-17 koloidalais platins” un “koloidalais
sudrabs” izmantoSanu kosmétikas Iidzeklos groza Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1223/2009

(Dokuments attiecas uz EEZ)
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D093318/01
KOMISIJAS REGULA (ES) .../..
(XXX),

ar ko attieciba uz nanomaterialu “stirola/akrilatu kopolimers”, “natrija stirola/akrilatu
kopolimers”, “vars”, “koloidalais vars”, “hidroksiapatits”, “zelts”, “koloidalais zelts”,
“zelta tioetilaminohialuronskabe”, “acetilheptapeptida-9 koloidalais zelts”, “platins”,
“koloidalais platins”, “acetiltetrapeptida-17 koloidalais platins” un “koloidalais
sudrabs” izmantoSanu kosmeétikas Iidzeklos groza Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1223/2009

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada
30. novembris) par kosmétikas Iidzekliem' un jo Tpasi tas 16. panta 6. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1223/2009 nosaka, ka attieciba uz katru kosmetikas Iidzekli, kas satur
nanomaterialus, ir janodroSina augsts cilvéka veselibas aizsardzibas limenis. Minéta
regula turklat nosaka, ka tad, ja Komisijai ir bazas par kada nanomateriala droSumu,
Komisijai ir Patérétaju droSibas zinatniskajai komitejai (PDZK) jalidz atzinums par
kosmétikas lidzeklos lietojama nanomateriala droSumu.

(2) 2021. gada 8. janvari PDZK pienéma zinatnisku ieteikumu par kosmétikas Iidzeklos
lietojamo nanomaterialu droSumu?, kura secinja, ka, nemot veéra stirola/akrilatu
kopoliméra (nanoforma), natrija stirola/akrilatu kopoliméra (nanoforma) (CAS
Nr. 9010-92-8) un koloidala sudraba (nanoforma) (CAS Nr. 7440-22-4)
fizikalkimiskos, toksikologiskos un ar ekspoziciju saistitos aspektus kopuma, ir
pamats bazam, ka Sie nanomateriali, par kuriem pazinots Kosmeétikas lidzeklu
pazinoSanas portala (KLPP), var apdraudét patérétaja veselibu, ja tie izmantoti
kosmétikas lidzeklos.

3) 2021. gada 5. marta PDZK pienéma atzinumu par varu (nanoforma) un koloidalo varu
(nanoforma)® (CAS Nr. 7440-50-8), kura secindja, ka ierobeZotas vai triikstodas
pamatinformacijas dél droSumu novértét nav iesp&jams. Tome&r PDZK noradija, ka,
balstoties uz pieejamo informaciju zinatniskaja literatira un KLPP, vara nanodalinu

! OV L 342, 22.12.2009., 59. Ipp.

SCCS (Pateretaju drosibas zinatniska komiteja), Scientific advice on the safety of nanomaterials in
cosmetics, 2020. gada 6. oktobra provizoriska redakcija, 2021. gada 8.janvara galiga redakcija,
SCCS/1618/20, 2021. gada 8. marta kliidu labojums.

SCCS (Paterétaju drosibas zinatniska komiteja), Opinion on Copper (nano) and Colloidal Copper
(nano), 2020. gada 27.-28. oktobra provizoriska redakcija, 2021. gada 5. marta galiga redakcija,
SCCS/1621/2020.
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“4)

©)

(6)

(7

(un/vai vara jonu) sistémiska uznemsSana organisma ir iesp&jama un varétu novest pie
uzkrasanas vairakos organos, 1pasi aknas un liesa. Turklat PDZK konstatgja, ka vara
nanomaterialu iesp€jama mutage€niska/genotoksiska un imuntoksiska/nefrotoksiska
iedarbiba rada bazas, kuru d€l ir jaturpina noveértét par kosmétikas lidzeklu
sastavdalam izmantoto vara nanomaterialu droSumu.

2021. gada 25. jiinija PDZK pienéma atzinumu* par zeltu (nanoforma), koloidalo zeltu
(nanoforma) (CAS Nr. 7440-57-5), zelta tioetilaminohialuronskabi (nanoforma) (CAS
Nr. 1360157-34-1) un acetilheptapeptida-9 koloidalo zeltu (nanoforma) (CAS Nr. nav
zinots) un atzinumu® par platinu (nanoforma), koloidalo platinu (nanoforma) (CAS
Nr. 7440-06-4) un acetiltetrapeptida-17 koloidalo platinu (nanoforma) (CAS Nr. nav
zinots). Abos gadijumos PDZK secinaja, ka droSumu nevar novertét ierobezotas vai
triiksto$as pamatinformacijas dél. Tomer, nemot véra fizikalkimiskos, toksikologiskos
un ar ekspoziciju saistitos aspektus kopuma, ta ari secinaja, ka $adu nanomaterialu
izmantoSana kosmétikas lidzeklos var apdraudét patérétaja veselibu.

Nemot véra PDZK atzinumus un ieteikumu, var secinat, ka nepietiek datu, lai varétu
novertét, vai stirola/akrilatu kopolim&rs (nanoforma), natrija stirola/akrilatu
kopolimérs (nanoforma), var§ (nanoforma), koloidalais vars, koloidalais sudrabs
(nanoforma), zelts (nanoforma), koloidalais zelts (nanoforma), zelta
tioetilaminohialuronskabe (nanoforma), acetilheptapeptida-9 koloidalais  zelts
(nanoforma), platins (nanoforma), koloidalais platins (nanoforma) wun
acetiltetrapeptida-17 koloidalais platins (nanoforma) kosmétikas lidzeklos ir drosi un
vai tadgjadi var apdraudét cilveéka veselibu, ja §1s vielas ir izmantotas Sajos lidzeklos.

2023. gada 22. marta PDZK pienéma atzinumu par hidroksiapatitu (nanoforma)® (CAS
Nr. 1306-06-5/12167-74-7). PDZK secinaja, ka hidroksiapatits (nanoforma) ir dross,
ja to izmanto zobupasta Iidz 10 % koncentracija un mutes skaloSanas lidzeklos — lidz
0,465 %. PDZK arT uzsvéra, ka tas secinajumi attiecas tikai uz hidroksiapatitu
(nanoforma), kas sastav no nijinveida dalinam bez parklajuma un bez parveidotas
virsmas, no kuram vismaz 95,8 % (no dalinu skaita) izoméru attieciba ir mazaka par 3,
bet pargjos 4,2 % izomeru attieciba neparsniedz 4,9. Turklat nebija sniegti dati, kas
lautu novertet, vai paterétajam ir drosi to ieelpot, un tapeéc PDZK uzsveéra, ka tas
secindjumi neattiecas uz izsmidzinamiem lidzekliem, kurus ieelpojot patérétaja plausas
varétu tikt eksponétas nanodalinu iedarbibai.

Nemot véra PDZK atzinumu, var secinat, ka hidroksiapatita (nanoforma) izmantoSana
kosmeétikas lidzeklos var potenciali radit risku cilveka veselibai, ja Sis vielas
koncentracija parsniedz noteiktu limeni vai ja to izmanto izsmidzinamos lidzeklos,
kurus ieelpojot paterétaja plausas var tikt eksponétas nanodalinam. Tapéc
hidroksiapatita (nanoforma) izmantoSana kosmétikas Iidzeklos biitu jaierobezo,
nosakot maksimalo koncentraciju, kas zobupasta ar attiecigajam 1paSibam ir 10 %, bet
mutes skaloSanas lidzeklos ar attiecigajam 1pasibam — 0,465 %, savukart

SCCS (Pateretaju drosibas zinatniska komiteja), Opinion on Gold (nano), Colloidal Gold (nano), Gold
Thioethylamino Hyaluronic Acid (nano) and Acetyl heptapeptide-9 Colloidal gold (nano), 2021. gada
24.-25. junija galigais atzinums, SCCS/1629/2021.

SCCS (Pateretaju drosibas zinatniska komiteja), Opinion on Platinum (nano), Colloidal Platinum
(nano) and Acetyl tetrapeptide-17 Colloidal Platinum (nano), 2021. gada 24.-25. junija provizoriska
redakcija, SCCS/1630/21.

SCCS (Patéretaju drosibas zinatniska komiteja), Opinion on Hydroxyapatite (nano), 2023. gada
4. janvara provizoriska redakcija, 2023. gada 21.-22. marta galiga redakcija, SCCS/1648/22.
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hidroksiapatitu (nanoforma) izmantot lietojumos, kuru deél var tikt eksponétas
galalietotaja plausas ieelpojot, biitu jaaizliedz pavisam.

(8) Tapéc Regula (EK) Nr. 1223/2009 biitu attiecigi jagroza.

(9)  Bitu nozarei jaatvél pietickams laiks pielagoties jaunajam prasibam, arl izdarit
vajadzigos produktu sastava un mark&juma pielagojumus, lai nodroSinatu, ka tirgt tiek
laisti tikai jaunajam prasibam atbilstosi kosmétikas Iidzekli. Butu uznémgjiem jaatvel
pietickams laiks arT iznemt no tirgus tos kosmétikas Iidzeklus, kuri jaunajam prasibam
neatbilst un kuri tirgl laisti pirms jauno prasibu piemérosanas dienas. So periodu
ilgums biitu janosaka, nemot véra PDZK baZzas un to, kads potencialais risks cilveka

veselibai saistits ar attiecigajiem nanomaterialiem, ka arT attiecigo kosmétikas lidzeklu
skaitu.

(10) Saja regula paredzétic pasakumi ir saskand ar Kosmétikas lidzeklu pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 II un III pielikumu groza saskana ar §ts regulas pielikumu.

2. pants

S regula stajas speka divdesmitaja diena p&c tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tie§i piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula von der Leyen
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