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KOMISJA
EUROPEJSKA

Bruksela, dnia XXX r.
[...](2023) XXX draft

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
z dnia XXX r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
w odniesieniu do stosowania w produktach kosmetycznych nanomaterialow: kopolimer
styren/akrylany, kopolimer styren sodowy/akrylany, miedZ, miedz koloidalna,
hydroksyapatyt, zloto, zloto koloidalne, zloto z tioetyloaming i kwasem hialuronowym,
acetyloheptapeptyd-9 ze zlotem koloidalnym, platyna, platyna koloidalna,
acetylotetrapeptyd-17 z platyna koloidalng oraz srebro koloidalne

(Tekst majacy znaczenie dla EOQG)
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D093318/01
ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
z dnia XXX r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
w odniesieniu do stosowania w produktach kosmetycznych nanomaterialow: kopolimer
styren/akrylany, kopolimer styren sodowy/akrylany, miedz, miedz koloidalna,
hydroksyapatyt, zloto, ztoto koloidalne, zloto z tioetyloaming i kwasem hialuronowym,
acetyloheptapeptyd-9 ze zlotem koloidalnym, platyna, platyna koloidalna,
acetylotetrapeptyd-17 z platyna koloidalng oraz srebro koloidalne

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia
30 listopada 2009 r. dotyczace produktéow kosmetycznych!, w szczegdlnoéci jego art. 16

ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 stanowi, ze w przypadku kazdego produktu
kosmetycznego zawierajagcego nanomaterialy nalezy zapewni¢ wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzi. Rozporzadzenie to stanowi ponadto, ze w przypadku gdy
Komisja ma watpliwosci co do bezpieczenstwa nanomateriatu, zwraca si¢ ona do
Komitetu Naukowego ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw (SCCS) o wydanie opinii
w sprawie  bezpieczenstwa nanomateriatu do  zastosowania  w produktach

kosmetycznych.

(2) W dniu 8 stycznia 2021 r. SCCS przyjat opini¢ naukowg na temat bezpieczenstwa
nanomaterialtdbw ~ w produktach kosmetycznych?, w ktorej stwierdzil, ze —
uwzgledniajac  tacznie aspekty fizykochemiczne, toksykologiczne 1zwigzane
znarazeniem w przypadku kopolimeru styren/akrylany (nano), kopolimer styren
sodowy/akrylany (nano) (nr CAS 9010-92-8) i srebra koloidalnego (nano) (nr CAS
7440-22-4) — istnieje powdd do obaw, Ze te nanomaterialy zgloszone za
posrednictwem portalu zglaszania produktéw kosmetycznych (CPNP) moga stanowic
zagrozenie dla zdrowia konsumentéw, gdy sa stosowane w produktach

kosmetycznych.

! Dz.U. L 342 222.12.2009, s. 59.

2 SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw), ,,Opinia naukowa w sprawie
bezpieczenstwa nanomateriatdw w kosmetykach”, wersja wstepna z dnia 6 pazdziernika 2020 r., wersja

ostateczna z dnia 8 stycznia 2021 r., SCCS/1618/20, sprostowanie z dnia 8 marca 2021 r.

PL


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

PL

€)

“4)

©)

(6)

W dniu 5 marca 2021 r. SCCS przyjat opini¢ w sprawie miedzi (nano) i1 miedzi
koloidalnej (nano)® (nr CAS 7440-50-8), w ktorej stwierdzit, ze przeprowadzenie
oceny bezpieczenstwa jest niemozliwe ze wzgledu na ograniczone lub brakujace
istotne informacje. SCCS =zaznaczyt jednak, ze zinformacji dostepnych
w publikacjach naukowych oraz w CPNP wynika, Ze systematyczne wchtanianie
nanoczgstek miedzi (lub jonéw miedzi) jest mozliwe 1 moze prowadzi¢ do akumulacji
w niektorych narzadach, w szczegdlnosci w watrobie 1 $ledzionie. Ponadto SCCS
stwierdzil, 7e potencjalne dziatanie mutagenne/genotoksyczne
1 immunotoksyczne/nefroksyczne nanomaterialdow opartych na miedzi budzi obawy,
ktére uzasadniaja dalsza ocen¢ bezpieczenstwa takich nanomateriatéw stosowanych
jako sktadniki kosmetykow.

W dniu 25 czerwca 2021 r. SCCS przyjat opinie* dotyczaca zlota (nano), zlota
koloidalnego (nano) (nr CAS 7440-57-5), zlota ztioetyloaming 1kwasem
hialuronowym (nano) (nr CAS 1360157-34-1) oraz acetyloheptapeptydu-9 ze zlotem
koloidalnym (nano) (nr CAS niezgloszony) oraz opinie® dotyczaca platyny (nano),
platyny koloidalnej (nano) (nr CAS 7440-06-4) oraz acetylotetrapeptydu-17 z platyna
koloidalng (nano) (nr CAS niezgloszony). W obu opiniach SCCS stwierdzit, ze
niemozliwe jest przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa ze wzgledu na ograniczone
lub brakujace istotne informacje. Na podstawie zbiorowej analizy aspektow
fizykochemicznych, toksykologicznych i zwigzanych z narazeniem stwierdzit jednak
rowniez, ze stosowanie takich nanomateriatow w produktach kosmetycznych moze
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia konsumentow.

W $wietle opinii i doradztwa SCCS mozna stwierdzi¢, Zze nie ma wystarczajacych
danych, aby oceni¢ bezpieczenstwo kopolimeru styren/akrylany (nano), kopolimeru
styren sodowy/akrylany (nano), miedzi (nano), miedzi koloidalnej, srebra
koloidalnego (nano), zlota (nano), zlota koloidalnego (nano), ztota z tioetyloaming
1 kwasem hialuronowym (nano), acetyloheptapeptydu-9 ze ztotem koloidalnym
(nano), platyny (nano), platyny koloidalnej (nano) oraz acetylotetrapeptydu-17
z platyng koloidalng (nano) w produktach kosmetycznych, a zatem istnieje potencjalne
zagrozenie dla zdrowia ludzi wynikajace ze stosowania tych substancji w takich
produktach.

W dniu 22 marca 2023 r. SCCS przyjal opinie w sprawie hydroksyapatytu (nano)® (nr
CAS 1306-06-5/12167-74-7). SCCS stwierdzil, ze hydroksyapatyt (nano) jest
bezpieczny w przypadku stosowania w stezeniu do 10 % w pastach do zebow 1
do 0,465 % w ptynach do ptukania jamy ustnej. SCCS podkreslit rowniez, ze jego
wnioski maja zastosowanie wylacznie do hydroksyapatytu (nano) sktadajgcego sie¢
z czastek w ksztalcie pateczki, ktore nie s3 powlekane ani modyfikowane

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw), ,,Opinia w sprawie miedzi (nano)
i miedzi koloidalnej (nano)”, wersja wstepna z 27-28 pazdziernika 2020 r., wersja ostateczna z dnia 5
marca 2021 r., SCCS/1621/2020.

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow), ,,Opinia w sprawie ztota (nano), ztota
koloidalnego (nano), ztota z tioetyloaming i kwasem hialuronowym (nano) i acetyloheptapeptydu-9 ze
ztotem koloidalnym (nano)”, wersja ostateczna z 24-25 czerwca 2021 r., SCCS/1629/2021.

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow), ,,Opinia w sprawie platyny (nano),
platyny koloidalnej (nano) oraz acetylotetrapeptydu-17 z platyng koloidalna (nano)”, wersja ostateczna
7 24-25 czerwca 2021 r., SCCS/1630/21.

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentdéw), opinia w sprawie hydroksyapatytu
(nano), wersja wstgpna z dnia 4 stycznia 2023 r., wersja ostateczna z dnia 21-22 marca 2023 r.,
SCCS/1648/22.
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powierzchniowo, z ktorych co najmniej 95,8 % (liczby czastek) ma wspodtczynnik
ksztattu mniejszy niz 3, a pozostate 4,2 % ma wspotczynnik ksztaltu nieprzekraczajacy
4,9. Ponadto nie przedstawiono zadnych danych umozliwiajacych ocene
bezpieczenstwa konsumentéw w zwigzku z narazeniem przez wdychanie, w zwigzku
zczym SCCS podkreslit, ze jego wnioski nie majg zastosowania do produktow
rozpylanych, ktére mogtyby powodowaé narazenie ptuc konsumenta na nanoczastki
poprzez wdychanie.

W s$wietle opinii SCCS mozna stwierdzi¢, ze istnieje potencjalne ryzyko dla zdrowia
ludzi wynikajagce ze stosowania hydroksyapatytu (nano) w produktach
kosmetycznych, gdy stezenie tej substancji przekracza okreslone poziomy lub gdy jest
ona stosowana w produktach rozpylanych, co moze prowadzi¢ do narazenia ptuc
konsumenta na nanoczastki poprzez wdychanie. W zwigzku ztym stosowanie
hydroksyapatytu (nano) w produktach kosmetycznych powinno by¢ ograniczone do
maksymalnego stgzenia 10 % w pastach do zgbow i 0,465 % w ptynach do ptukania
jamy ustnej o odpowiednich  wlasciwosciach,  natomiast  wykorzystanie
hydroksyapatytu (nano) do zastosowan, ktéore moga prowadzi¢ do narazenia ptuc
uzytkownika koncowego poprzez wdychanie, nie powinno by¢ dozwolone.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009.

Sektorowi nalezy przyzna¢ odpowiedni czas na dostosowanie si¢ do nowych
wymogoéw, w tym przez dokonanie niezbgdnych dostosowan w sktadzie produktow
oraz na etykietach, tak aby do obrotu wprowadzane byly wylacznie produkty
kosmetyczne spelniajagce nowe wymogi. Podmiotom gospodarczym nalezy réwniez
przyzna¢ odpowiedni czas na wycofanie z rynku produktéw kosmetycznych, ktore nie
spetniaja nowych wymogoéw iktore zostaly wprowadzone do obrotu przed
rozpoczeciem stosowania tych nowych wymogdéw. Dhlugos¢ tych okreséw nalezy
okresli¢ z uwzglednieniem obaw SCCS i potencjalnego ryzyka dla zdrowia ludzi
zwigzanego z przedmiotowymi nanomaterialami, jak réwniez liczby produktow
kosmetycznych, ktorych to dotyczy.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego
Komitetu ds. Produktow Kosmetycznych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalacznikach 11 1 III do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.
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Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula von der Leyen
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