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KOMISSION ASETUS (EU) 2024/858,
annettu 14 piivini maaliskuuta 2024,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta siltid osin kuin on
kyse nanomateriaalien styreenifakrylaattikopolymeeri, natriumstyreenifakrylaattikopolymeeri,
kupari,  kolloidinen  kupari, hydroksiapatiitti,  kulta, kolloidinen  kulta, kulta-
tioetyyliaminohyaluronihappo, asetyyliheptapeptidi-9-kolloidinen kulta, platina, kolloidinen platina,
asetyylitetrapeptidi-17-kolloidinen platina ja kolloidinen hopea kiytosti kosmeettisissa valmisteissa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kosmeettisista valmisteista 30 paivind marraskuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 (') ja erityisesti sen 16 artiklan 6 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1223/2009 sadddetdin, ettd kaikkien nanomateriaaleja sisiltivien kosmeettisten valmisteiden
osalta on varmistettava korkeatasoinen ihmisten terveyden suojelu. Kyseisessd asetuksessa sdddetéin lisiksi, ettd jos
komissiolla on aihetta epdilld tietyn nanomateriaalin turvallisuutta, se pyytdd kuluttajien turvallisuutta kasittelevad
tiedekomiteaa, jdljempind ’tiedekomitea’, antamaan lausunnon siitd, onko kyseisen nanomateriaalin kiytto
kosmeettisissa valmisteissa turvallista.

(2)  Tiedekomitea antoi 8 pdivdnd tammikuuta 2021 nanomateriaalien turvallisuutta kosmeettisissa valmisteissa
koskevan tieteellisen lausunnon (3, jossa todettiin, ettd ottaen kollektiivisesti huomioon styreenifakrylaattikopo-
lymeerin (nano), natriumstyreeni/akrylaattikopolymeerin (nano) (CAS-nro 9010-92-8) ja kolloidisen hopean (nano)
(CAS-nro 7440-22-4) fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja altistumisnakokohdat on perusteltua epdilld, ettd
kyseisten nanomateriaalien, sellaisina kuin ne on ilmoitettu kosmeettisia valmisteita koskevien ilmoitusten
portaaliin, jdljempind 'CPNP-portaali’, kiytto kosmeettisissa valmisteissa voi aiheuttaa terveysriskin kuluttajille.

(3)  Tiedekomitea antoi 5 padivind maaliskuuta 2021 kuparia (nano) ja kolloidista kuparia (nano) (CAS-nro 7440-50-8)
koskevan lausunnon (?), jossa todettiin, ettd turvallisuusarviointia ei ole mahdollista tehdd olennaisten tietojen
vihiisen médran tai puuttumisen vuoksi. Tiedekomitea totesi kuitenkin, etti tieteellisessd kirjallisuudessa ja CPNP-
portaalissa saatavilla olevien tietojen perusteella kuparin nanohiukkasten (ja/tai ionisen kuparin) systeeminen
imeytyminen on mahdollista ja voi johtaa kuparin kerddntymiseen tiettyihin elimiin, etenkin maksaan ja pernaan.
Lisiksi tiedekomitea totesi, ettd kuparinanomateriaalien mahdolliset mutageeniset/genotoksiset ja immunotoksiset/
nefrotoksiset vaikutukset herdttavit huolta, minkd vuoksi kosmeettisina ainesosina kéytettivien kuparinanomate-
riaalien turvallisuutta on arvioitava tarkemmin.

(4)  Tiedekomitea antoi 25 pdivind kesdkuuta 2021 lausunnon (%), joka koski kultaa (nano), kolloidista kultaa (nano)
(CAS-nro 7440-57-5), kulta-tioetyyliaminohyaluronihappoa (nano) (CAS-nro 1360157-34-1) ja asetyylihep-
tapeptidi-9-kolloidista kultaa (nano) (CAS-nro ei tiedossa), sekd lausunnon (), joka koski platinaa (nano), kolloidista
platinaa (nano) (CAS-nro 7440-06-4) ja asetyylitetrapeptidi-17-kolloidista platinaa (nano) (CAS-nro ei tiedossa).
Tiedekomitea totesi molemmissa lausunnoissa, ettd turvallisuusarviointia ei voida tehdd olennaisten tietojen
vihdisen madrdn tai puuttumisen vuoksi. Se totesi kuitenkin, ettd ottaen kollektiivisesti huomioon fysikaalis-
kemialliset, toksikologiset ja altistumisndkokohdat tdllaisten nanomateriaalien kiytto kosmeettisissa valmisteissa voi
aiheuttaa terveysriskin kuluttajille.

() EUVLL 342,22.12.2009, s. 59.

() SCCS (kuluttajien turvallisuutta késittelevd tiedekomitea), Scientific advice on the safety of nanomaterials in cosmetics, alustava versio
6. lokakuuta 2020, lopullinen versio 8. tammikuuta 2021, SCCS/1618/20, oikaisu 8. maaliskuuta 2021.

() SCCS (kuluttajien turvallisuutta kisitteleva tiedekomitea), Opinion on Copper (nano) and Colloidal Copper (nano), alustava versio 27.—
28. lokakuuta 2020, lopullinen versio 5. maaliskuuta 2021, SCCS/1621/2020.

(*) SCCS (kuluttajien turvallisuutta kisittelevd tiedekomitea), Opinion on Gold (nano), Colloidal Gold (nano), Gold Thioethylamino
Hyaluronic Acid (nano) and Acetyl heptapeptide-9 Colloidal gold (nano), lopullinen versio 24.-25. kesikuuta 2021, SCCS[1629/2021.

() SCCS (kuluttajien turvallisuutta kasittelevd tiedekomitea), Opinion on Platinum (nano), Colloidal Platinum (nano) and Acetyl
tetrapeptide-17 Colloidal Platinum (nano), lopullinen versio 24.-25. kesakuuta 2021, SCCS/1630/21.
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(5)  Tiedekomitean lausuntojen ja tieteellisen lausunnon perusteella voidaan paitelld, ettd saatavilla ei ole riittavasti
tietoja, jotta voitaisiin arvioida aineiden styreeni/akrylaattikopolymeeri (nano), natriumstyreenifakrylaattiko-
polymeeri (nano), kupari (nano), kolloidinen kupari, kolloidinen hopea (nano), kulta (nano), kolloidinen kulta
(nano), kulta-tioetyyliaminohyaluronihappo (nano), asetyyliheptapeptidi-9-kolloidinen kulta (nano), platina (nano),
kolloidinen platina (nano) ja asetyylitetrapeptidi-17-kolloidinen platina (nano) turvallisuutta kosmeettisissa
valmisteissa eikd ndin ollen ndiden aineiden kaytostd tallaisissa valmisteissa mahdollisesti aiheutuvaa riskid ihmisten
terveydelle.

(6)  Tiedekomitea antoi 22 pdivind maaliskuuta 2023 hydroksiapatiittia (nano) (CAS-nro 1306-06-5 [ 12167-74-7)
koskevan lausunnon (%). Tiedekomitea totesi, ettd hydroksiapatiitti (nano) on turvallinen, kun sitd kéytetdin
enintddn 10 prosentin pitoisuuksina hammastahnoissa ja enintddn 0,465 prosentin pitoisuutena suuvesissi.
Tiedekomitea korosti myos, ettd sen padtelmit koskevat ainoastaan hydroksiapatiittia (nano), joka koostuu
sauvanmuotoisista hiukkasista, joita ei ole pinnoitettu tai pintamodifioitu ja joiden sivusuhde on vihintddn 95,8
prosentissa (hiukkasmaaristd) alle 3 ja jiljelle jadvissd 4,2 prosentissa enintddn 4,9. Sille ei my6skddn toimitettu
tietoja, joiden perusteella olisi voitu arvioida hengitysteitse tapahtuvan altistumisen vaikutusta kuluttajien
turvallisuuteen, minkd vuoksi tiedekomitea korosti, ettd sen paitelmid ei voida soveltaa suihkutettaviin tuotteisiin,
jotka saattaisivat altistaa kuluttajan keuhkot nanohiukkasille hengitysteitse.

(7)  Tiedekomitean lausunnon perusteella voidaan péitelld, ettd hydroksiapatiitin (nano) kiyttd kosmeettisissa
valmisteissa voi aiheuttaa riskin thmisten terveydelle, kun kyseisen aineen pitoisuus ylittda tietyn tason tai kun sitd
kaytetddn suihkutettavissa valmisteissa, jotka saattavat altistaa kuluttajan keuhkot nanohiukkasille hengitysteitse.
Sen vuoksi kuvauksen mukaisen hydroksiapatiitin (nano) kiyttd kosmeettisissa valmisteissa olisi rajoitettava
enintddn 10 prosentin pitoisuuteen hammastahnoissa ja enintddn 0,465 prosentin pitoisuuteen suuvesissd, ja
hydroksiapatiitin (nano) kdyttod tuotteissa, jotka saattavat aiheuttaa loppukiyttdjin keuhkojen altistumisen
hengitysteitse, ei pitdisi sallia.

(8)  Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1223/2009 olisi muutettava,

(9)  Toimialalle olisi annettava kohtuullisesti aikaa sopeutua uusiin vaatimuksiin ja tehdd tarvittavat muutokset
valmisteiden koostumukseen ja merkintoihin, jotta voidaan varmistaa, ettd ainoastaan uudet vaatimukset tdyttavid
kosmeettisia valmisteita saatetaan markkinoille. Talouden toimijoille olisi myods annettava kohtuullisesti aikaa
poistaa markkinoilta kosmeettiset valmisteet, jotka eivdt ole uusien vaatimusten mukaisia ja jotka on saatettu
markkinoille ennen uusien vaatimusten soveltamista. Tallaisen ajan keston madrittelyssd olisi otettava huomioon
tiedekomitean huolenaiheet ja kyseisiin nanomateriaaleihin liittyvd mahdollinen riski ihmisten terveydelle seka
asianomaisten kosmeettisten valmisteiden lukumaara.

(10) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat kosmeettisten valmisteiden pysyvin komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteet II ja III timan asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

(®) SCCS (kuluttajien turvallisuutta késittelevd tiedekomitea), Opinion on Hydroxyapatite (nano), alustava versio 4. tammikuuta 2023,
lopullinen versio 21.-22. maaliskuuta 2023, SCCS/1648/22.
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 14 pdivind maaliskuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 1223/2009 liitteet II ja III seuraavasti:

1) lisdtddn liitteeseen II seuraavat kohdat:

Aineiden tunnistus

Viitenumero
Kemiallinen nimi/INN CAS-numero EY-numero
a b c d

"1725 Styreenifakrylaattikopolymeeri (nano) [INCI] (*) 9010-92-8 927-710-1
Natriumstyreeni/akrylaattikopolymeeri (nano) [INCI] (¥)

1726 Kupari (nano) [INCI] (¥, kolloidinen kupari (nano) [INCI] (¥) 7440-50-8 231-159-6

1727 Kolloidinen hopea (nano) [INCI] (*) 7440-22-4 231-131-3

1728 Kulta (nano) [INCI] (*), kolloidinen kulta (nano) [INCI] [1] (*) 7440-57-5 [1] 231-165-9 [1]
Kulta-tioetyyliaminohyaluronihappo (nano) [INCI] [2] (¥) 1360157-34-1 [2] — [2]
Asetyyliheptapeptidi-9-kolloidinen kulta (nano) [INCI] [3] (*) — [3] — [3]

1729 Platina (nano) [INCI] (*), kolloidinen platina (nano) [INCI][1] (*) 7440-06-4 [1] 231-116-1 [1]
Asetyylitetrapeptidi-17-kolloidinen platina (nano) [INCI] [2] (*) — [2] — [2]

(*) Kosmeettisia valmisteita, jotka sisiltivit kyseistd ainetta, ei saa saattaa unionin markkinoille 1 péivistd helmikuuta 2025 alkaen. Kosmeettisia valmisteita, jotka sisiltavit kyseistd ainetta, ei saa asettaa
saataville unionin markkinoille 1 paivastd marraskuuta 2025 alkaen.”
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2) lisdtddn liitteeseen III seuraava kohta:

Aineiden tunnistaminen Rajoitukset
Viit Kiyton edellytysten ja
11111:;21' Kemialli- Ainesosien yleisten Valmis tetyyppi Enimmadispitoisuus varoitusten
nen nimifINN nimien lu?tte.los.sa CAS-numero EY-numero kehon osat kayttoxfalmnssa Muut sanamuoto
esiintyvd nimi valmisteessa
a b c d e f g h i
7372 Hydroksiapatiitti(*) | Hydroksiapatiitti | 1306-06-5 215-145-7 a) Hammastahnat {a) 10 % a) ja b):
(nano) Ei saa kiyttdd valmisteissa, jotka
b) Suuvedet b) 0,465 % voivat aiheuttaa loppukéyttdjin

keuhkojen altistumista
hengitysteitse.

Sallittuja ovat vain ne
nanomateriaalit, joilla on
seuraavat ominaisuudet:

— [koostuu] sauvanmuotoisista
hiukkasista, joiden sivusuhde
on vahintdan 95,8 prosentissa
(hiukkasmairastd) alle 3 ja jal-
jelle jaavassd 4,2 prosentissa
enintdan 4,9;

— hiukkasia ei ole pinnoitettu
eikd pintamodifioitu

(*) Kosmeettisia valmisteita, jotka sisdltavit kyseistd ainetta ja jotka eivit ole kyseisten rajoitusten mukaisia, ei saa saattaa unionin markkinoille 1 pdivastd helmikuuta 2025 alkaen. Kosmeettisia valmisteita,
jotka sisaltavit kyseisté ainetta, ei saa asettaa saataville unionin markkinoille 1 pdivdstd marraskuuta 2025 alkaen.”
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