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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2024/858
z dnia 14 marca 2024 r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 w odniesieniu do

stosowania w produktach kosmetycznych nanomaterialéw: kopolimeru styrenowo/akrylowego,

soli sodowej kopolimeru styrenowo[akrylowego, miedzi, miedzi koloidalnej, hydroksyapatytu,

zlota, zlota koloidalnego, zlota z tioetyloaming i kwasem hialuronowym, acetyloheptapeptydu-9 ze

ztotem koloidalnym, platyny, platyny koloidalnej, acetylotetrapeptydu-17 z platyna koloidalng oraz
srebra koloidalnego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace
produktéw kosmetycznych (1), w szczeg6lnosci jego art. 16 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(I)  Rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 stanowi, ze w przypadku kazdego produktu kosmetycznego zawierajacego
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. Bezpieczefistwa Konsumentéw (SCCS) o wydanie opinii w sprawie bezpieczeristwa nanomateriatu
do zastosowania w produktach kosmetycznych.

(2) W dniu 8 stycznia 2021 r. SCCS przyjal opini¢ naukowg na temat bezpieczeistwa nanomaterialéw w produktach
kosmetycznych (), w ktorej stwierdzil, ze — uwzgledniajac facznie aspekty fizykochemiczne, toksykologiczne i zwig-
zane z narazeniem w przypadku kopolimeru styrenowo/akrylowego (nano), soli sodowej kopolimeru styrenowo|a-
krylowego (nano) (nr CAS 9010-92-8) i srebra koloidalnego (nano) (nr CAS 7440-22-4) — istnieje pow6d do obaw,
ze te nanomaterialy zgloszone za posrednictwem portalu zglaszania produktéw kosmetycznych (CPNP) mogg sta-
nowi¢ zagrozenie dla zdrowia konsument6w, gdy sa stosowane w produktach kosmetycznych.

(3) W dniu 5 marca 2021 r. SCCS przyjat opini¢ w sprawie miedzi (nano) i miedzi koloidalnej (nano) () (nr CAS
7440-50-8), w ktdrej stwierdzil, ze przeprowadzenie oceny bezpieczenistwa jest niemozliwe ze wzgledu na ograni-
czone lub brakujace istotne informacje. SCCS zaznaczyt jednak, ze z informacji dostgpnych w publikacjach nauko-
wych oraz w CPNP wynika, ze systematyczne wchlanianie nanoczgstek miedzi (lub jonéw miedzi) jest mozliwe
i moze prowadzi¢ do akumulacji w niekt6rych narzadach, w szczegélnosci w watrobie i Sledzionie. Ponadto SCCS
stwierdzil, ze potencjalne dzialanie mutagenne/genotoksyczne i immunotoksyczne/nefroksyczne nanomaterialéw
opartych na miedzi budzi obawy, ktére uzasadniaja dalsza oceng bezpieczefistwa takich nanomaterialéw stosowa-
nych jako skfadniki kosmetykow.

(4) W dniu 25 czerwca 2021 r. SCCS przyjal opini¢ () dotyczaca zlota (nano), ztota koloidalnego (nano) (nr CAS
7440-57-5), zlota z tioetyloaming i kwasem hialuronowym (nano) (nr CAS 1360157-34-1) oraz acetyloheptapep-
tydu-9 ze zlotem koloidalnym (nano) (nr CAS niezgloszony) oraz opini¢ (°) dotyczaca platyny (nano), platyny koloi-
dalnej (nano) (nr CAS 7440-06-4) oraz acetylotetrapeptydu-17 z platyna koloidalng (nano) (nr CAS niezgloszony).
W obu opiniach SCCS stwierdzil, ze niemozliwe jest przeprowadzenie oceny bezpieczenistwa ze wzgledu na ograni-
czone lub brakujace istotne informacje. Na podstawie zbiorowej analizy aspektéw fizykochemicznych, toksykolo-
gicznych i zwigzanych z narazeniem stwierdzil jednak réwniez, ze stosowanie takich nanomaterialéw w produktach
kosmetycznych moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia konsumentow.

(') Dz.U.L 342z22.12.2009,s. 59.

(% SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczefistwa Konsumentéw), ,Opinia naukowa w sprawie bezpieczefistwa nanomaterialéw w kosmety-
kach”, wersja wstgpna z dnia 6 pazdziernika 2020 r., wersja ostateczna z dnia 8 stycznia 2021 r., SCCS/1618/20, sprostowanie z dnia
8 marca 2021 r.

() SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenistwa 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. Bezpieczefistwa Konsumentéw), ,Opinia w sprawie zlota (nano), ztota koloidalnego (nano), zlota z tioety-
loaming i kwasem hialuronowym (nano) i acetyloheptapeptydu-9 ze zlotem koloidalnym (nano)”, wersja ostateczna z 24-25 czerwca
2021 r., SCCS[1629/2021.

() SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw), ,Opinia w sprawie platyny (nano), platyny koloidalnej (nano) oraz acety-
lotetrapeptydu-17 z platyng koloidalng (nano)”, wersja ostateczna z 24-25 czerwca 2021 r., SCCS/1630/21.
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W $wietle opinii i porady SCCS mozna stwierdzi¢, ze nie ma wystarczajacych danych, aby ocenié¢ bezpieczenstwo
kopolimeru styrenowo/akrylowego (nano), soli sodowej kopolimeru styrenowo/akrylowego (nano), miedzi (nano),
miedzi koloidalnej, srebra koloidalnego (nano), ztota (nano), ztota koloidalnego (nano), zlota z tioetyloaming i kwa-
sem hialuronowym (nano), acetyloheptapeptydu-9 ze ztotem koloidalnym (nano), platyny (nano), platyny koloidal-
nej (nano) oraz acetylotetrapeptydu-17 z platyna 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 opini¢ 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 z¢gb6éw i do 0,465 % w plynach do plukania jamy ustnej. SCCS podkreslit rowniez, ze jego wnio-
ski maja zastosowanie wylacznie do hydroksyapatytu (nano) sktadajacego si¢ z czastek w ksztalcie pateczki, ktére
nie s3 powlekane ani modyfikowane powierzchniowo, z ktérych co najmniej 95,8 % (liczby czastek) ma wspélezyn-
nik ksztaltu mniejszy niz 3, a pozostale 4,2 % ma wspdtczynnik ksztaltu nieprzekraczajacy 4,9. Ponadto nie przed-
stawiono Zadnych danych umozliwiajacych ocene bezpieczenstwa konsumentéw w zwiazku z narazeniem przez
wdychanie, w zwigzku z czym SCCS podkreslil, Ze jego wnioski nie maja zastosowania do produktéw rozpylanych,
ktére moglyby powodowa¢ narazenie ptuc konsumenta na nanoczastki poprzez wdychanie.

W $wietle opinii SCCS mozna stwierdzié, ze istnieje potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzi wynikajace 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 nano-
czastki poprzez wdychanie. W zwiazku z tym stosowanie hydroksyapatytu (nano) w produktach kosmetycznych
powinno by¢ ograniczone do maksymalnego stezenia 10 % w pastach do ze¢béw i 0,465 % w plynach do ptukania
jamy ustnej o odpowiednich wiasciwosciach, natomiast wykorzystanie hydroksyapatytu (nano) do zastosowan,
ktére moga prowadzi¢ do narazenia ptuc uzytkownika koficowego poprzez wdychanie, nie powinno by¢ dozwo-
lone.

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

Sektorowi nalezy przyzna¢ odpowiedni czas na dostosowanie si¢ do nowych wymogdéw, w tym przez dokonanie
niezbednych dostosowart w recepturach produktéw oraz oznakowaniu, tak aby do obrotu wprowadzane byly
wylacznie produkty kosmetyczne spelniajace nowe wymogi. Podmiotom gospodarczym nalezy réwniez przyznaé
odpowiedni czas na wycofanie z rynku produktéw kosmetycznych, ktére nie spetniaja nowych wymogéw i ktére
zostaly wprowadzone do obrotu przed rozpoczeciem obowigzywania tych nowych wymogdéw. Dlugos¢ tych
okresow nalezy okresli¢ z uwzglednieniem obaw SCCS i potencjalnego ryzyka dla zdrowia ludzi zwigzanego z przed-
miotowymi nanomateriatami, jak réwniez liczby produktéw kosmetycznych, ktérych to dotyczy.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw Kosmetycz-
nych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach 11 i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniej-
szego rozporzgdzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-

skiej.

(®) SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczefistwa Konsumentéw), opinia w sprawie hydroksyapatytu (nano), wersja wstepna z dnia 4 sty-
cznia 2023 r., wersja ostateczna z dnia 21-22 marca 2023 r., SCCS[1648/22.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 marca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/8580j
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ZAELACZNIK

W zalgcznikach I11 11T do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w zalaczniku II dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Numer porzadkowy

Dane substancji

Nazwa chemiczna/INN Numer CAS Numer WE
a b c d

21725 Styrene[Acrylates Copolymer (nano) [INCI] (*) 9010-92-8 927-710-1

Sodium Styrene/Acrylates Copolymer (nano) [INCI] (*)
1726 Copper (nano) [INCI] (*), Colloidal Copper (nano) [INCI] (¥) 7440-50-8 231-159-6
1727 Colloidal Silver (nano) [INCI] (*) 7440-22-4 231-131-3
1728 Gold (nano) [INCI] (*), Colloidal Gold (nano) [INCI] [1] (¥) 7440-57-5 [1] 231-165-9 [1]

Gold Thioethylamino Hyaluronic Acid (nano) [INCI] [2] (*) 1360157-34-1 [2] — [2]

Acetyl heptapeptide-9 Colloidal Gold (nano) [INCI] [3] (¥) — [3] — [3]
1729 Platinum (nano) [INCI] (¥), Colloidal Platinum (nano) [INCI] [1] (¥) 7440-06-4 [1] 231-116-1 [1]

Acetyl tetrapeptide-17 Colloidal Platinum (nano) [INCI] [2] (¥)

— [2]

— [2]

(*) Poczawszy od dnia 1 lutego 2025 r., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajgcych te substancje. Poczawszy od dnia 1 listopada 2025 r., nie udostgpnia si¢ na rynku
w Unii produktow kosmetycznych zawierajacych te substancje.”;

d
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2) w zalgczniku III dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Okreslenie substancji Ograniczenia
N;g;.e ' . Nazwa w stowniku . Maksym;.ilne Warunki i ostrzezenia
zadkowy Nazvxr/lz /ill\l&mlcz_ wspolnych nazw Numer CAS Numer WE Rocizza)égrggt}l;(tu, w stfeze:;:de Inne na opakowaniach
sktadnikow ¢ preparacie
gotowym do uzycia
a b c d e f g h i
»372] | Hydroksyapatyt (*) | Hydroxyapatite 1306-06-5 215-145-7 a) Pasty do zgbéw [a) 10 % a) b)
(nano) Nie do zastosowan, ktére mogg
b) Plyny do pluka- b) 0,465 % prowadzi¢ do narazenia ptuc

nia jamy ustnej

uzytkownika koficowego poprzez
wdychanie.

Dozwolone sg jedynie
nanomaterialy o nastgpujacych
wlasciwosciach:

— [skladajgce si¢ z] czastek
w ksztalcie preta, z ktorych
conajmniej 95,8 % (liczby czg-
stekl  ma  wspdlczynnik
ksztaltu mniejszy niz 3,
a pozostale 4,2 % maja wspol-
czynnik ksztaltu nieprzekra-

czajacy 4,9;

— czastki nie s3 powlekane ani
modyfikowane powierz-
chniowo

(*) Poczawszy od dnia 1 lutego 2025 ., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych te substancje i niespelniajacych wymogéw okreslonych w ograniczeniach. Poczawszy
od dnia 1 listopada 2025 r., nie udostepnia si¢ na rynku w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych te substancje.”.
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