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NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/858
zo 14. marca 2024,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009, pokial ide

o pouZivanie nanomateridlov, ako si styrénfakrylitovy kopolymér, styrén sodny/akrylitovy

kopolymér, med, koloidnd med, hydroxylapatit, zlato, koloidné zlato, reakénd zmes kyseliny

hyalurénovej s tioetylaminom a koloidnym zlatom, acetylheptapeptid-9 s koloidnym zlatom,

platina, koloidnd platina, acetyltetrapeptid-17 s koloidnou platinou a koloidné striebro
v kozmetickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch ('), a najma na jeho ¢lanok 16 ods. 6,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1223/2009 sa stanovuje, Ze pri kazdom kozmetickom vyrobku s obsahom nanomateridlov sa musi
zabezpeCit vysokd tdroveri ochrany zdravia Iudi. V uvedenom nariadeni sa dalej stanovuje, Ze v pripade, Ze Komisia md
obavy, pokial ide o bezpecnost pouzitého nanomateridlu, poziada Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov (dalej len
,VVBS“) o stanovisko k bezpe¢nosti pouzivania daného nanomateridlu v kozmetickych vyrobkoch.

(2)  VVBS prijal 8. janudra 2021 vedecké odportcanie tykajice sa bezpecnosti nanomateridlov v kozmetickych
vyrobkoch (3, v ktorom dospel k zdveru, Ze na zdklade spolocného postdenia fyzikdlno-chemickych
a toxikologickych aspektov, ako aj aspektov expozicie existuje v pripade latok styrén/akryldtovy kopolymér (nano)
a styrén sodny/akrylitovy kopolymér (nano) (CAS cislo: 9010-92-8) a koloidné striebro (nano) (CAS (islo:
7440-22-4) dovod na obavu, Ze uvedené nanomateridly, ozndmené prostrednictvom portdlu na oznamovanie
kozmetickych vyrobkov (dalej len ,portdl CPNP“), mozu v pripade, Ze sti pouzité v kozmetickych vyrobkoch,
predstavovat pre spotrebitela zdravotné riziko.

(3)  VVBS prijal 5. marca 2021 stanovisko tykajiice sa medi (nano) a koloidnej medi (nano) () (CAS &islo: 7440-50-8),
v ktorom dospel k zdveru, Ze vzhladom na obmedzené alebo chybajiice zdkladné informacie nie je mozné vykonat
postdenie bezpe¢nosti. VVBS vsak uviedol, Ze na zdklade dostupnych informdcii z vedeckej literatiiry a informacif
uvedenych na portdli CPNP vyplyva, Ze moze dochddzat k systémovej absorpcii nanocastic medi (afalebo idnovej
medi), ¢o by mohlo viest k akumuldcii tejto ldtky v ur¢itych orgdnoch, najmi v peceni a slezine. VVBS navyse zistil,
Ze potencidlne mutagénne/genotoxické a imunotoxické/nefrotoxické ti¢inky medenych nanomateridlov vyvoldvaja
obavy, ktoré si vyzadujii dalsie hodnotenie bezpecnosti medenych nanomateridlov pouzivanych ako zlozky
kozmetickych vyrobkov.

(4)  VVBS prijal 25. jina 2021 stanovisko (¥) tykajice sa zlata (nano), koloidného zlata (nano) (CAS ¢islo: 7440-57-5),
reakénej zmesi kyseliny hyalurénovej s tioetylaminom a koloidnym zlatom (nano) (CAS d&islo: 1360157-34-1)
a acetylheptapeptidu-9 s koloidnym zlatom (nano) (CAS &islo: neuvedené) a stanovisko () tykajice sa platiny
(nano), koloidnej platiny (nano) (CAS d&islo: 7440-06-4) a acetyltetrapeptidu-17 s koloidnou platinou (nano) (CAS
¢islo: neuvedené). V oboch stanoviskdch VVBS konstatoval, Ze nie je mozné vykonat postdenie bezpecnosti
z dévodu obmedzenych alebo chybajicich zdkladnych informdcii. Na zdklade spolo¢ného posidenia fyzikdlno-
chemickych a toxikologickych aspektov, ako aj aspektov expozicie v3ak takisto dospel k zdveru, Ze pouZivanie
takychto nanomateridlov v kozmetickych vyrobkoch moéze pre spotrebitela predstavovat zdravotné riziko.

() U.v.EUL 342,22.12.2009, 5. 59.

(%) SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Scientific advice on the safety of nanomaterials in cosmetics [VVBS (Vedecky vybor
pre bezpecnost spotrebitelov), Vedecké odporicanie tykajiice sa bezpecnosti nanomateridlov v kozmetickych vyrobkoch], predbezné
znenie zo 6. oktobra 2020, kone¢né znenie z 8. janudra 2021, VVBS[1618/20, korigendum z 8. marca 2021.

() SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on Copper (nano) and Colloidal Copper (nano) [VVBS (Vedecky vybor pre
bezpecnost spotrebitelov), Stanovisko tykajiice sa medi (nano) a koloidnej medi (nano)], predbezné znenie z 27. — 28. oktdbra 2020,
kone¢né znenie z 5. marca 2021, VVBS[1621/2020.

(*) SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on Gold (nano), Colloidal Gold (nano), Gold Thioethylamino Hyaluronic
Acid (nano) and Acetyl heptapeptide-9 Colloidal gold (nano) [VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov), Stanovisko
tykajtice sa zlata (nano), koloidného zlata (nano), reakénej zmesi kyseliny hyalurénovej s tioetylaminom a koloidnym zlatom (nano)
a acetylheptapeptidu-9 s koloidnym zlatom (nano)], kone¢né znenie z 24. - 25. jina 2021, VVBS[1629/2021.

() SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on Platinum (nano), Colloidal Platinum (nano) and Acetyl tetrapeptide-17
Colloidal Platinum (nano) [VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov), Stanovisko tykajtice sa platiny (nano), koloidnej
platiny (nano) a acetyltetrapeptidu-17 s koloidnou platinou (nano)], kone¢né znenie z 24. - 25. jina 2021, VVBS/1630/21.
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(5) Na zdklade stanovisk VVBS a jeho vedeckého odporiicania mozno dospiet k zdveru, Ze na posiudenie
bezpecnosti styrénu/akryldtového kopolyméru (nano), styrénu sodnéhofakrylitového kopolyméru (nano), medi
(nano), koloidnej medi, koloidného striebra (nano), zlata (nano), koloidného zlata (nano), reakénej zmesi kyseliny
hyalurénovej s tioetylaminom a koloidnym zlatom (nano), acetylheptapeptidu-9 s koloidnym zlatom (nano),
platiny (nano), koloidnej platiny (nano) a acetyltetrapeptidu-17 s koloidnou platinou (nano) v kozmetickych
vyrobkoch neexistuji dostato¢né tdaje, a preto z pouzivania uvedenych ldtok v takychto vyrobkoch vyplyva
potencidlne riziko pre [udské zdravie.

(6)  VVBS prijal 22. marca 2023 stanovisko tykajiice sa hydroxylapatitu (nano) () (CAS ¢islo: 1306-06-5/12167-74-7).
VVBS dospel k zdveru, ze hydroxylapatit (nano) je bezpe¢ny, ak sa pouziva v koncentracidch do 10 % v zubnych
pastich a do 0,465 % v Gstnych vodach. VVBS takisto zdoraznil, Ze jeho zdvery sa vztahuji len na hydroxylapatit
(nano) zloZeny z Castic ty¢inkovitého tvaru, ktoré nie sii potiahnuté ani povrchovo modifikované, z ktorych
najmenej 95,8 % (v pocte Castic) md pomer strdn mensi ako 3 a zvy$nych 4,2 % md pomer strin nepresahujtci 4,9.
Okrem toho neboli poskytnuté Ziadne tdaje, ktoré by umoznili posidit bezpecnost spotrebitelov pred inhala¢nou
expoziciou, a preto VVBS zdoéraznil, Ze ich zdvery sa nevztahuji na rozpraSovacie vyrobky, ktoré by mohli viest
k expozicii pltic spotrebitela nanocasticiam pri vdychnuti.

(7)  So zretelom na stanovisko VVBS mozno dospiet k zdveru, Ze existuje potencidlne riziko pre Iudské zdravie
vyplyvajlce z pouZzivania hydroxylapatitu (nano) v kozmetickych vyrobkoch, ak koncentracia tejto latky prekroci
urdité hodnoty, alebo ak sa pouziva v rozprasovacich vyrobkoch, ktoré by mohli viest k expozicii pltc spotrebitela
nanodasticiam pri vdychnuti. Pouzivanie hydroxylapatitu (nano) v kozmetickych vyrobkoch by sa preto malo
obmedzit na maximdlnu koncentriciu 10 % v zubnych pastich a 0,465 % v ustnych vodich s prislusnymi
vlastnostami, priom jeho pouzivanie v aplikdcidch, ktoré mozu viest k expozicii plic koncového pouzivatela pri
vdychnuti, by sa nemalo povolit.

(8)  Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto malo zodpovedajtcim sposobom zmenit.

(9)  Vyrobnému odvetviu by sa mal poskytnit primerany ¢as na to, aby sa prisp()sobilo novym poziadavkdm, a to aj
vykonanim potrebnych tprav v zlozeni SVO]ICh vyrobkov a ich oznacovani, aby sa zabezpecilo, Ze sa na trh uveda
iba tie kozmetické vyrobky, ktoré splfiaji nové poziadavky. Hospodarskym subjektom by sa takisto mal poskytnat
primerany Cas na to, aby stiahli z trhu tie kozmetické vyrobky, ktoré nesplfiaji nové poziadavky a ktoré boli
uvedené na trh skor, ako sa nové poziadavky zacali uplatiiovat. Dizka tychto obdobi by sa mala urcit pri
zohladneni obdv VVBS a mozného rizika pre zdravie Iudi v pripade dotknutych nanomateridlov, ako aj poctu
dotknutych kozmetickych vyrobkov.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Prilohy II a IIT k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa menia v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(®) SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on Hydroxyapatite (nano) [VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost
spotrebitelov), Stanovisko tykajice sa hydroxylapatitu (nano)], predbezné znenie zo 4. janudra 2023, kone¢né znenie z 21. —
22. marca 2023, VVBS[1648/22.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/8580j
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 14. marca 2024
Za Komisiu

predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

Prilohy II a III nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 sa menia takto:
1. V prilohe II sa dopliiajt tieto polozky:

Referencné ¢islo

Identifikdcia chemickej latky

Chemicky ndzov/INN CAS ¢islo EC dislo
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]

(*) Od 1. februdra 2025 sa na trh Unie nesmii uvadzat kozmetické vyrobky, ktoré obsahujd uvedent litku. Od 1. novembra 2025 sa na trhu Unie nesmi spristupiiovat kozmetické vyrobky, ktoré obsahuja

uvedend latku.
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2. V prilohe Il sa doplna tito polozka:

Identifikdcia latky Obmedzenia
Er?éiré p ) Maximélpa Znenie podmienok
Gislo | Chemicky nazov/INN | N&Z0V v jednotnom |y ¢ i, EC cislo Typ vjrobku, asti | - koncentricia Iné pouZitia a upozornent
zozname zloZiek tela v pouzitelnom
pripravku
a b c d e f g h i
2372 Hydroxylapatit (*) |Hydroxylapatit 1306-06-5 215-145-7 a) Zubnd pasta |a) 10% V pripade a) a b):
(nano) , Nepouzivat v aplikdcidch, ktoré by
b) Ustna voda b) 0,465% mohli viest k expozicii pltic

kone¢ného uzivatela pri
vdychnuti.

Povolené st len nanomateridly

s tymito vlastnostami:

— [zloZené] z castic tyCinkovi-
tého tvaru, z ktorych najmenej
95,8 % (v pocte castic) ma
pomer strdn mensi ako 3
a zvysnych 4,2 % mé pomer
strdn nepresahujici 4,9,

— Castice nie st potiahnuté ani
povrchovo modifikované.

() Od 1. februdra 2025 sa na trh Unie nesmii uvédzat kozmetické vyrobky, ktoré obsahujii uvedenti litku a nespliiajii uvedené obmedzenia. Od 1. novembra 2025 sa na trhu Unie nesmt spristupfiovat
kozmetické vyrobky, ktoré obsahuji uvedent ldtku.”
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