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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/858
tal-14 ta’ Marzu 2024

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-

uzu tan-nanomaterjali kopolimeru Stiren/Akrilati, kopolimeru Stiren tas-Sodju/Akrilati, Ram, Ram

Kollojdali, Idrossiapatite, Deheb, Deheb Kollojdali, A¢idu Jaluroniku tat-Tijoetilammino tad-Deheb,

Deheb Kollojdali Acetil ettapeptid-9, Platinu, Platinu Kollojdali, Platinu Kollojdali Acetil
tetrapeptid-17 u Fidda Kollojdali fi prodotti kozmetici

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009
dwar il-prodotti kozmetici ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 16(6) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 jipprevedi li ghal kull prodott kozmetiku li fih in-nanomaterjali, ghandu jigi
zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem. Dak ir-Regolament jipprevedi wkoll li, fkaz li
-Kummissjoni jkollha thassib dwar is-sikurezza ta’ nanomaterjal, il-Kummissjoni ghandha taghmel talba lill-
Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur (SCCS) ghall-opinjoni tieghu dwar is-sikurezza tan-
nanomaterjal ghall-uzu fil-prodotti kozmetici.

(2)  Fit-8 ta’ Jannar 2021, I-SCCS adotta parir xjentifiku dwar is-sikurezza tan-nanomaterjali fil-kozmetici () u
kkonkluda li bkunsiderazzjoni kollettiva tal-aspetti fizikokimici, tossikologi¢ci u ta’ esponiment tal-
Kopolimeru Stiren/Akrilati (nano) u tal-Kopolimeru Stiren tas-Sodju/Akrilati (nano) (Nru CAS 9010-92-8) u I-Fidda
Kollojdali (nano) (Nru CAS 7440-22-4) hemm bazi ghal thassib li dawk in-nanomaterjali, kif notifikati permezz tal-
portal ta’ notifika tal-prodotti kozmeti¢i (CPNP) jistghu jkunu ta’ riskju ghas-sahha tal-konsumatur.

(3)  Fil-5 ta’ Marzu 2021, 1-SCCS adotta Opinjoni dwar ir-Ram (nano) u r-Ram Kollojdali (nano) () (Nru CAS
7440-50-8), u kkonkluda li mhuwiex possibbli li titwettaq valutazzjoni tas-sikurezza minhabba l-informazzjoni
essenzjali limitata jew nieqsa. Madankollu, 1-SCCS indika li abbazi tal-informazzjoni disponibbli mil-letteratura
xjentifika u fis-CPNP, tehid sistemiku tan-nanopartikoli tar-Ram (ufjew tar-Ram joniku) huwa possibbli u jista’
jwassal ghal akkumulazzjoni f¢erti organi, b'mod partikolari I-fwied u I-milsa. Barra minn hekk, 1-SCCS sab li
l-effetti potenzjali mutagenici/genotossici u immunotossici/nefrotossici tan-nanomaterjali tar-Ram iqajmu thassib li
jiggustifika evalwazzjoni ulterjuri tas-sikurezza tan-nanomaterjali tar-ram uzati bhala ingredjenti kozmetici.

(4 Fil-25 ta’ Gunju 2021, I-SCCS adotta Opinjoni () dwar id-Deheb (nano), id-Deheb Kollojdali (nano) (Nru CAS
7440-57-5), l-Acidu Jaluroniku tat-Tijoetilammino tad-Deheb (nano) (Nru CAS 1360157-34-1) u d-Deheb
Kollojdali Acetil ettapeptid-9 (nano) (Nru CAS mhux irrapportat) u Opinjoni () dwar il-Platinu (nano), il-Platinu
Kollojdali (nano) (Nru CAS 7440-06-4) u l-Platinu Kollojdali Acetil tetrapeptid-17 (nano) (Nru CAS mhux
irrapportat). Fiz-zewg opinjonijiet, 1-SCCS ikkonkluda li mhuwiex possibbli li titwettaq valutazzjoni tas-sikurezza
minhabba l-informazzjoni essenzjali limitata jew nieqsa. Madankollu, abbazi tal-konsiderazzjoni kollettiva tal-
aspetti fizikokimici, tossikologic¢i u ta’ esponiment, ikkonkluda wkoll li l-uzu ta’ tali nanomaterjali fil-prodotti
kozmetici jista’ jkun ta’ riskju ghas-sahha tal-konsumatur.

() GUL 342, 22.12.2009, p. 59.

() SCCS (il-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur), Parir xjentifiku dwar is-sikurezza tan-nanomaterjali fil-kozmetici,
verzjoni preliminari tas-6 ta’ Ottubru 2020, verzjoni finali tat-8 ta’ Jannar 2021, SCCS[1618/20, Rettifika tat-8 ta’ Marzu 2021.

() SCCS (il-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur), Opinjoni dwar ir-Ram (nano) u r-Ram Kollojdali (nano), verzjoni
preliminari tas-27-28 ta’ Ottubru 2020, verzjoni finali tal-5 ta’ Marzu 2021, SCCS/1621/2020.

(*) SCCS (il-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur), Opinjoni dwar id-Deheb (nano), id-Deheb Kollojdali (nano), I-Acidu
Jaluroniku tat-Tijoetilammino tad-Deheb (nano) u d-Deheb Kollojdali Acetil ettapeptid-9 (nano), verzjoni finali tal-24-
25 ta’ Gunju 2021, SCCS/1629/2021.

() SCCS (il-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur), Opinjoni dwar il-Platinu (nano), il-Platinu Kollojdali (nano) u I-Platinu
Kollojdali Acetil tetrapeptid-17 (nano), verzjoni finali tal-24-25 ta’ Gunju 2021, SCCS[1630/21.
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(5)  Fid-dawl tal-Opinjonijiet u 1-Parir tal-SCCS, jista’ jigi konkluz li ma hemmx bizzejjed data biex tigi vvalutata
s-sikurezza tal-kopolimeru Stiren/Akrilati (nano), il-kopolimeru Stiren tas-Sodju/Akrilati (nano), ir-Ram (nano),
ir-Ram Kollojdali, il-Fidda Kollojdali (nano), id-Deheb (nano), id-Deheb Kollojdali (nano), I-Ac¢idu Jaluroniku tat-
Tijoetilammino tad-Deheb (nano), id-Deheb Kollojdali Acetil ettapeptid-9 (nano), il-Platinu (nano), il-Platinu
Kollojdali (nano) u I-Platinu Kollojdali Acetil tetrapeptid-17 (nano) fil-prodotti kozmeti¢i u, ghalhekk, ir-riskju
potenzjali ghas-sahha tal-bniedem li jirrizulta mill-uzu ta’ dawk is-sustanzi f'tali prodotti.

(6)  Fit-22 ta’ Marzu 2023, I-SCCS adotta Opinjoni dwar I-Idrossiapatite (nano) (°) (Nru CAS 1306-06-5/12167-74-7).
L-SCCS ikkonkluda li l-Idrossiapatite (nano) huwa sikur meta jintuza fkoncentrazzjonijiet sa 10 % fit-toothpaste, u
sa 0,465 % fil-likwidu ghat-tlahlih tal-halq. L-SCCS sahaq ukoll li I-konkluzjonijiet taghhom japplikaw biss ghall-
Idrossiapatite (nano) maghmul minn partikoli forma ta’ virga, li mhumiex miksija jew immodifikati fis-superfice, li
minnhom mill-inqas 95,8 % (tan-numru ta’ partikoli) ikollhom proporzjon tal-aspett inqas minn 3, u 1-4,2 % li
jifdal ghandhom proporzjon tal-aspett li ma jagbizx 1-4,9. Barra minn hekk, ma giet ipprovduta l-ebda data li
tippermetti valutazzjoni tas-sikurezza tal-konsumatur mill-esponiment tan-nifs u, ghalhekk I-SCCS enfasizza li
l-konkluzjonijiet taghhom mhumiex applikabbli ghal prodotti li jistghu jigu sprejjati li jistghu jwasslu ghall-
esponiment tal-pulmuni tal-konsumatur ghan-nanopartikoli permezz tan-nifs.

(7)  Fid-dawl tal-opinjoni tal-SCCS, jista’ jigi konkluz li hemm riskju potenzjali ghas-sahha tal-bniedem i jirrizulta mill-
uzu tal-Idrossiapatite (nano) fil-prodotti kozmeti¢i meta l-koncentrazzjoni ta’ dik is-sustanza tagbez certi livelli jew
meta tintuza fi prodotti li jistghu jigu sprejjati li jistghu jwasslu ghall-esponiment tal-pulmuni tal-konsumatur ghan-
nanopartikoli permezz tan-nifs. Ghalhekk, I-uzu tal-Idrossiapatite (nano) fil-prodotti kozmetici jenhtieg li jigi ristrett
ghal koncentrazzjoni massima ta’ 10 % fit-toothpaste u ta’ 0,465 % fil-likwidu ghat-tlahlih tal-halq bil-karatteristici
rispettivi, filwaqt li l-uzu tal-Idrossiapatite (nano) fl-applikazzjonijiet li jistghu jwasslu ghall-esponiment tal-pulmuni
tal-utent ahhari permezz tan-nifs jenhtieg li ma jigix permess.

(8)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 jigi emendat skont dan.

(9)  Jenhtieg li l-industrija tinghata perjodu ta’ Zzmien ragonevoli biex tadatta ghar-rekwiziti 1-godda, inkluz billi taghmel
l-aggustamenti mehtiega fil-formulazzjonijiet tal-prodotti u fit-tikettar sabiex tizgura li jigu introdotti fis-suq biss
il-prodotti kozmetici li jikkonformaw mar-rekwiziti 1-godda. L-operaturi ekonomici jenhtieg li jinghataw ukoll
perjodu ta’ zmien ragonevoli biex jirtiraw mis-suq dawk il-prodotti kozmetici li ma jikkonformawx mar-rekwiziti
l-godda u li gew introdotti fis-suq qabel ma saru applikabbli r-rekwiziti I-godda. It-tul ta’ dawk il-perjodi jenhtieg li
jigi determinat filwaqt li jitgiesu t-thassib tal-SCCS u r-riskju potenzjali ghas-sahha tal-bniedem asso¢jat man-
nanomaterjali kkoncernati, kif ukoll l-ghadd ta’ prodotti kozmetici kkoncernati.

(10) Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti
Kozmetidi,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Annessi II u Il tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 huma emendati fkonformita mal-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu Il-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

() SCCS (Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur), Opinjoni dwar Il-Idrossiapatite (nano), verzjoni preliminari tal-
4 ta’' Jannar 2023, verzjoni finali tal-21-22 ta’ Marzu 2023, SCCS[1648/22.
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MT

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, I-14 ta’ Marzu 2024.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS

L-Annessi IT u [l mar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 huma emendati kif gej:

(1) fl-Anness II, jizdiedu l-entrati li gejjin:

Numru ta’ referenza

Identifikazzjoni tas-sustanza

Isem kimiku/INN Numru CAS Numru KE
a b c d
“1725 Kopolimeru Stiren/Akrilati (nano) [INCI] (¥) 9010-92-8 927-710-1
Kopolimeru Stiren tas-Sodju/Akrilati (nano) [INCI] (¥)
1726 Ram (nano) [INCI] (¥), Ram Kollojdali (nano) [INCI] (¥) 7440-50-8 231-159-6
1727 Fidda Kollojdali (nano) [INCI] () 7440-22-4 231-131-3
1728 Deheb (nano) [INCI] (¥), Deheb Kollojdali (nano) [INCI] [1] (¥) 7440-57-5[1] 231-165-9 [1]
Acidu Jaluroniku tat-Tijoetilammino tad-Deheb (nano) [INCI] [2] (¥ 1360157-34-1 2] — [2]
Deheb Kollojdali Acetil ettapeptid-9 (nano) [INCI] [3] (*) — [3] — [3]
1729 Platinu (nano) [INCI] (*), Platinu Kollojdali (nano) [INCI] [1] (*) 7440-06-4 [1] 231-116-1 [1]
Platinu Kollojdali Acetil tetrapeptid-17 (nano) [INCI] [2] (¥) — [2] — [2]

(*) Mill-1 ta’ Frar 2025, il-prodotti kozmetici li fihom dik is-sustanza ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni. Mill-1 ta’ Novembru 2025, il-prodotti kozmetici li fihom dik is-sustanza ma ghandhomx
ikunu disponibbli fis-suq tal-Unjoni.”
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(2) fl-Anness III tizdied l-entrata li gejja:

Identifikazzjoni tas-sustanza Restrizzjonijiet
N Liema kliem ghandu
utI;ru Koncentrazzjoni jintuza fil-
. Isem fil-Glossarju tal- Tip ta’ prodott, massima fil- . kundizzjonijiet tal-uzu
referenza Isem klmlku/ INN Ingredjenti Komuni Numru CAS Numru KE partijiet tal-gisem preparazzjoni lesta Ohrajn u t-twissijiet
ghall-uzu
a b c d e f g h i
“372 Idrossiapatite (¥) | Idrossiapatite 1306-06-5 215-145-7 (@) Toothpaste (a) 10% Ghal (a) u (b):

(nano)

(b) Likwidu ghat-
tlahlih tal-halq

(b) 0,465 %

Ma ghandux jintuza
fapplikazzjonijiet li jistghu
jwasslu biex il-pulmuni tal-utent
ahhari jkunu esposti mat-tehid
tan-nifs.

In-nanomaterjali li ghandhom
il-karatteristici li gejjin biss huma
permessi:

— [maghmul minn] partikoli
forma ta’ virga li minnhom
mill-ingas 95,8 % (tan-numru
ta’ partikoli) ikollhom pro-
porzjon tal-aspett inqas minn
3,ul-4,2 % lijifdal ghandhom
proporzjon tal-aspett li ma
jagbizx 1-4,9;

— il-partikoli mhumiex miksija
jew immodifikati fis-superfice

(*) Mill-1 ta’ Frar 2025, il-prodotti kozmetici li fihom dik is-sustanza u li ma jikkonformawx mar-restrizzjonijiet ma ghandhomx jitgieghdu fis-suq tal-Unjoni. Mill-1 ta’ Novembru 2025, il-prodotti kozmetici

li fihom dik is-sustanza ma ghandhomx ikunu disponibbli fis-suq tal-Unjoni.”
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