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KOMISIJAS REGULA (ES) 2024/858
(2024. gada 14. marts),

”

ar ko attieciba uz nanomaterialu “stirolajakrilatu kopolimérs”, “natrija stirola/akrilatu kopolimérs”,
“var§”, “koloidalais  var§”,  “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

(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
lidzekliem (') un jo ipasi tas 16. panta 6. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1223/2009 nosaka, ka attieciba uz katru kosmétikas lidzekli, kas satur nanomaterialus, ir
janodrogina augsts cilveka 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 to, vai nanomaterialu ir drosi lietot kosmétikas lidzeklos.

(2)  2021. gada 8. janvari PDZK pienéma zinatnisku ieteikumu par kosmeétikas lidzeklos lietojamo nanomaterialu
drosumu (%), kura secindja, ka, nemot véra stirola/akrilatu kopoliméra (nanoforma), natrija stirola/akrilatu
kopoliméra (nanoforma) (CAS Nr. 9010-92-8) un koloiddla sudraba (nanoforma) (CAS Nr. 7440-22-4)
fizikalkimiskos, toksikologiskos un ar ekspoziciju saistitos aspektus kopuma, ir pamats bazam, ka $ie nanomateriali,
par kuriem pazinots Kosmétikas lidzeklu pazinosanas portala (KLPP), var apdraudét patérétaja veselibu, ja tie
izmantoti kosmétikas lidzek]os.

(3)  2021. gada 5. marta PDZK piepéma atzinumu par varu (nanoforma) un koloidalo varu (nanoforma) (}) (CAS
Nr. 7440-50-8), kura secinaja, ka ierobeZotas vai trikstosas pamatinformacijas dé| drofumu novértét nav iesp&jams.
Tomér PDZK noradija, ka, balstoties uz pieejamo informaciju zinatniskaja literatira un KLPP, vara
nanodalinu (un/vai vara jonu) sistémiska uznemsana organisma ir iespéjama un varétu novest pie uzkraSanas
atseviskos organos, Ipasi aknas un liesa. Turklat PDZK konstatéja, ka vara nanomaterialu iespéjama mutagéna/
genotoksiska un imintoksiska/nefrotoksiska iedarbiba rada bazas, kuru dé] ir jaturpina novértét par kosmétikas
lidzeklu sastavdalam izmantoto vara nanomaterialu dro§umu.

(4)  2021. gada 25. junija 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 atzinumos PDZK secinaja, ka drojumu nevar novértét ierobezotas vai triikstosas pamatinformacijas deél.

$adu nanomaterialu izmanto$ana kosmétikas lidzeklos var apdraudét patérétaja veselibu.

() OVL342,622.12.2009., 59. Ipp.

() SCCS (Patérétaju drodibas 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 klidu labojums.

() SCCS (Patérétaju 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.

(*) SCCS (Patérétaju 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. jinija galigais atzinums, SCCS[1629/2021.

() SCCS (Patérétaju drosibas zinatniska komiteja), Opinion on Platinum (nano), Colloidal Platinum (nano) and Acetyl tetrapeptide-17 Colloidal
Platinum (nano), 2021. gada 24.-25. jiinija provizoriska redakcija, SCCS[1630/21.
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Nemot véra PDZK atzinumus un ieteikumu, var secinat, ka nepietiek datu, lai varétu novértét, vai stirola/akrilatu
kopolimérs (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) un acetiltetrapeptida-17 koloidalais platins (nanoforma) kosmeétikas lidzeklos ir drosi, un ka tapéc
minéto vielu izmantosana $§ados lidzeklos rada potencialu risku cilvéka veselibai.

2023. gada 22. marta PDZK pienéma atzinumu par hidroksiapatitu (nanoforma) () (CAS Nr. 1306-06-5/
12167-74-7). PDZK secindja, ka hidroksiapatits (nanoforma) ir dross, ja to izmanto zobupasta lidz 10 %
koncentracija un mutes skalosanas lidzeklos — lidz 0,465 %. PDZK ari uzsvéra, ka tas secinajumi attiecas tikai uz
hidroksiapatitu (nanoforma), kas sastav no najinveida dalinam bez parklajuma un bez parveidotas virsmas, no
kuram vismaz 95,8 % (no dalinu skaita) izméru attieciba ir mazaka par 3, bet parjos 4,2 % izméru attieciba
neparsniedz 4,9. Turklat nebija sniegti dati, kas Jautu novértét, vai patérétajam ir drosi to ieelpot, un tapéc PDZK
uzsvera, ka tas secinajumi neattiecas uz izsmidzinamiem lidzekliem, kurus ieelpojot patérétaja plausas varétu tikt
eksponétas nanodalinu iedarbibai.

Nemot vérd PDZK atzinumu, var secinat, ka hidroksiapatita (nanoforma) izmanto$ana kosmétikas lidzeklos rada
potencialu risku cilvéka veselibai, ja 3is vielas koncentracija parsniedz noteiktu limeni vai ja to izmanto
izsmidzinamos lidzeklos, kurus ieelpojot patérétaja plausas var tikt eksponétas nanodalinam. Tapéc hidroksiapatita
(nanoforma) izmanto3ana kosmeétikas lidzeklos biitu jaierobezo, nosakot maksimalo koncentraciju, kas zobupasta
ar attiecigajam iIpasibam ir 10 %, bet mutes skalosanas lidzeklos ar attiecigajam ipasibam — 0,465 %, savukart
hidroksiapatitu (nanoforma) izmantot lietojumos, kuru dé] var tikt eksponétas galalietotaja plausas ieelpojot, bitu
jaaizliedz pavisam.

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

Biitu nozarei jaatvél pietickams laiks pielagoties jaunajam prasibam, ari izdarit vajadzigos produktu sastava un
marké&juma pielagojumus, lai nodrosinatu, ka tirga tiek laisti tikai jaunajam prasibam atbilstosi kosmétikas lidzekli.
Butu uznémeéjiem jaatvél pietickams laiks arl iznemt no tirgus tos kosmétikas lidzeklus, kuri jaunajam prasibam
neatbilst un kuri tirgfi laisti pirms jauno prasibu piemérosanas dienas. So periodu ilgums biitu janosaka, nemot véra
PDZK bazas un to, kads potencialais risks cilvéka veselibai saistits ar attiecigajiem nanomaterialiem, ka ari attiecigo
kosmeétikas lidzeklu skaitu.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Kosmétikas lidzeklu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

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

2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

(®) SCCS (Patérétaju drosibas zinatniska komiteja), Opinion on Hydroxyapatite (nano), 2023. gada 4. janvara provizoriska redakcija,

2023. gada 21.-22. marta galiga redakcija, SCCS[1648/22.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/8580j
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2024. gada 14. marta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

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

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 II un III pielikumu groza $adi:

1) I pielikuma pievieno $adus ierakstus:

Atsauces numurs

Vielas identifikacija

Kimiskais nosaukums/INN CAS numurs EC numurs
a b c d

“1725 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]

(*) No 2025. gada 1. februara o vielu saturosus kosmeétikas lidzeklus Savienibas tirgh nelaiz. No 2025. gada 1. novembra $o vielu saturo$us kosmétikas lidzeklus nedara pieejamus Savienibas tirgt.”;

Al
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2) I pielikuma pievieno $adu ierakstu:

Vielas identifikacija lerobeZojumi
Atsauces Maksimala Lieto$anas noteikumu
. o T g bridindjumu
numurs Kimiskais Kopigais nosaukums Kosmeétikas lidzekla koncentracija .. un naj
nosaukums/INN sastavdalu glosarija CAS numurs EK numurs veids, kermena dalas | lietosanai gatava Citi formuléjums
maisijuma
a b c d e f g h i
“372 Hidroksiapatits (*) | Hydroxyapatite 1306-06-5 215-145-7 a) Zobupasta a) 10% Saistiba ar a) un b):
(nano) . Neizmantot lietojumos, kuru dé]
b) Mutes skaloSa- 1) 465 % var tikt eksponétas galalietotaja

nas lidzekli

plausas ieelpojot.

Ir atlauti tikai nanomateriali ar

§adam ipasibam:

— [sastav no] nijinveida dali-
nim, no kurdim vismaz
95,8 % (no dalinu skaita)
izméru attieciba ir mazaka
par 3,bet paréjos 4,2 % izméru
attieciba neparsniedz 4,9,

— dalinam nav ne parklajuma, ne
parveidotas virsmas

(*) No 2025. gada 1. februara kosmeétikas lidzeklus, kas satur $o vielu un neatbilst ierobezojumiem, Savienibas tirgi nelaiz. No 2025. gada 1. novembrra 3o vielu saturo$us kosmeétikas lidzeklus nedara
pieejamus Savienibas tirgd.”

Y20TEST T AO
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