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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2024/858
av den 14 mars 2024

om idndring av Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1223/2009 vad giller anvindning

av nanomaterialen styren-[akrylatsampolymer, natriumstyren-|akrylatsampolymer, koppar, kolloidal

koppar, hydroxiapatit, guld, kolloidalt guld, guldtioetylaminohyaluronsyra, acetylheptapeptid-9

kolloidalt guld, platina, kolloidal platina, acetyltetrapeptid-17 kolloidal platina och kolloidalt silver i
kosmetiska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter (*), sarskilt artikel 16.6, och

av foljande skal:

(1) I forordning (EG) nr 1223/2009 foreskrivs att en hog skyddsnivd for manniskors hilsa ska sakerstillas for alla
kosmetiska produkter som innehdller nanomaterial. I samma forordning foreskrivs vidare att kommissionen, om
den hyser oro for sikerheten hos ett nanomaterial, ska begiara att vetenskapliga kommittén for konsumentsikerhet
(SCCS) yttrar sig om sikerheten hos detta nanomaterial vid anvindning i kosmetiska produkter.

(2)  Den 8 januari 2021 antog SCCS ett vetenskapligt rdd om sikerheten hos nanomaterial i kosmetika (%) och
konstaterade pd grundval av en samlad bedémning av de fysikalisk-kemiska, toxikologiska och exponeringsre-
laterade egenskaperna hos styren-[akrylatsampolymer (nano), natriumstyren-[akrylatsampolymer (nano)
(CAS-nr 9010-92-8) och kolloidalt silver (nano) (CAS-nr 7440-22-4) att det finns anledning till oro for att dessa
nanomaterial som anmilts genom CPNP (Cosmetic Products Notification Portal) kan utgéra en hélsorisk for
konsumenterna vid anvindning i kosmetiska produkter.

(3)  Den 5 mars 2021 antog SCCS ett yttrande om koppar (nano) och kolloidal koppar (nano) () (CAS-nr 7440-50-8)
och konstaterade att det inte 4r mojligt att gora en sikerhetsbedomning pa grund av att visentlig information ar
begrinsad eller saknas. SCCS angav dock att det pa grundval av tillgdngliga uppgifter fran vetenskaplig litteratur och
i CPNP 4r mojligt att nanopartiklar av koppar (och/eller jonkoppar) systematiskt tas upp i kroppen och att detta kan
leda till ackumulering i vissa organ, sérskilt i levern och mjalten. SCCS fann dessutom att de potentiella mutagena/ge-
notoxiska och immunotoxiska/nefrotoxiska effekterna av kopparnanomaterial vicker farhdgor som motiverar
ytterligare sikerhetsutvarderingar av kopparnanomaterial som anvinds som kosmetiska bestdndsdelar.

(4)  Den 25 juni 2021 antog SCCS ett yttrande (*) om guld (nano), kolloidalt guld (nano) (CAS-nr 7440-57-5),
guldtioetylaminohyaluronsyra (nano) (CAS-nr 1360157-34-1) och acetylheptapeptid-9 kolloidalt guld (nano)
(CAS-nr inte angivet) och ett yttrande (°) om platina (nano), kolloidal platina (nano) (CAS-nr 7440-06-4) och
acetyltetrapeptid-17 kolloidal platina (nano) (CAS-nr inte angivet). I bida yttrandena konstaterade SCCS att det inte
gér att gora ndgon sikerhetsbedomning pd grund av att vésentlig information ar begransad eller saknas. P4 grundval
av en samlad bedomning av de fysikalisk-kemiska, toxikologiska och exponeringsrelaterade aspekterna konstaterade
SCCS ocksd att anvindningen av sddana nanomaterial i kosmetiska produkter kan utgéra en hilsorisk for
konsumenten.

() EUTL 342,22.12.2009,s. 59.

(%) SCCS, "Scientific advice on the safety of nanomaterials in cosmetics”, preliminér version av den 6 oktober 2020, slutlig version av den
8 januari 2021, SCCS[1618/20, rittelse av den 8 mars 2021.

() SCCS, "Opinion on Copper (nano) and Colloidal Copper (nano)”, preliminir version av den 27-28 oktober 2020, slutlig version av den
5 mars 2021, SCCS/1621/2020.

(*) SCCS, "Opinion on Gold (nano), Colloidal Gold (nano), Gold Thioethylamino Hyaluronic Acid (nano) and Acetyl heptapeptide-9
Colloidal gold (nano)”, slutlig version av den 24-25 juni 2021, SCCS[1629/2021.

() SCCS, "Opinion on Platinum (nano), Colloidal Platinum (nano) and Acetyl tetrapeptide-17 Colloidal Platinum (nano)”, slutlig version
av den 24-25 juni 2021, SCCS/1630/21.
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Mot bakgrund av SCCS yttranden och rdd kan det konstateras att det inte finns tillrickliga uppgifter for att bedoma
sikerheten hos styren-|akrylatsampolymer (nano), natriumstyren-|akrylatsampolymer (nano), koppar (nano),
kolloidal koppar (nano), kolloidalt silver (nano), guld (nano), kolloidalt guld (nano), guldtioetylaminohyaluronsyra
(nano), acetylheptapeptid-9 kolloidalt guld (nano), platina (nano), kolloidal platina (nano) och acetyltetrapeptid-17
kolloidal platina (nano) i kosmetiska produkter och att det dérfor finns en potentiell risk f6r ménniskors hilsa vid
anvindning av dessa dmnen i sddana produkter.

Den 22 mars 2023 antog SCCS ett yttrande om hydroxiapatit (nano) (°) (CAS-nr 1306-06-5/12167-74-7). SCCS
konstaterade att hydroxiapatit (nano) dr sikert vid anvidndning i koncentrationer upp till 10 % i tandkrdm och upp
till 0,465 % i munvatten. SCCS betonade ocksd att deras slutsatser endast galler hydroxiapatit (nano) som bestdr av
stavformiga partiklar som dr utan beldggning och inte dr ytmodifierade, varav minst 95,8 % (av partikelantalet) har
ett lingd-breddforhéllande som dr mindre dn 3 och de aterstdende 4,2 % har ett lingd-breddférhéllande som inte
overstiger 4,9. Dessutom tillhandaholls inga uppgifter som mojliggor en bedémning av konsumenternas sikerhet
vid exponering genom inandning, och SCCS betonade dirfor att deras slutsatser inte 4r tillimpliga pé spraybara
produkter som kan leda till att konsumentens lungor exponeras fér nanopartiklar genom inandning.

Mot bakgrund av SCCS yttrande kan det konstateras att det finns en potentiell risk for méanniskors hilsa vid
anvindning av hydroxiapatit (nano) i kosmetiska produkter nir koncentrationen av dmnet 6verskrider vissa nivaer
eller ndr det anvénds i spraybara produkter som kan leda till att konsumentens lungor exponeras for nanopartiklar
genom inandning. Dirfor bor anvindningen av hydroxiapatit (nano) i kosmetiska produkter begrinsas till en
maximal koncentration p&d 10 % i tandkrim och pd 0,465 % i munvatten med respektive egenskaper, medan
anvindning av hydroxiapatit (nano) som kan leda till exponering av slutanvidndarens lungor genom inandning inte
bor tilldtas.

Forordning (EG) nr 1223/2009 bor darfor dndras i enlighet med detta.

Industrin bor fa rimlig tid péd sig att anpassa sig till de nya kraven, till exempel genom att gora nodviandiga
anpassningar av produktformuleringarna och mirkningen for att sikerstilla att endast kosmetiska produkter som
uppfyller de nya kraven slipps ut pd marknaden. Ekonomiska aktorer bor ocksa fa rimlig tid pa sig att dra tillbaka
sddana kosmetiska produkter som inte uppfyller de nya kraven och som slippts ut pd marknaden innan de nya
kraven blir tillimpliga. Tidsperiodernas lingd bor faststillas med beaktande av SCCS anledningar till oro, den
potentiella risk for manniskors hilsa som de berérda nanomaterialen utgér och antalet berdrda kosmetiska
produkter.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for kosmetiska
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna II och III till forordning (EG) nr 1223/2009 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

»

(®) SCCS, "Opinion on Hydroxyapatite (nano)”, preliminir version av den 4 januari 2023, slutlig version av den 21-22 mars 2023,

SCCS[1648/22.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 14 mars 2024.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Bilagorna II och III till forordning (EG) nr 1223/2009 ska 4ndras pa foljande sitt:

1. Ibilaga II ska foljande poster laggas till:

Amnesidentifiering
Referensnummer
Kemiskt namn/INN CAS-nummer EG-nummer
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]

(*) Fran och med den 1 februari 2025 far kosmetiska produkter som innehéller detta dmne inte sldppas ut pa unionsmarknaden. Fran och med den 1 november 2025 far kosmetiska produkter som innehaller
detta amne inte tillhandahillas pa unionsmarknaden.”

AS
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. Ibilaga I ska foljande post liggas till:

Amnesidentifiering Begriansningar
Referens- Beteckning enligt Maximal ;}g;lrslg;riizr Of(;‘)}rl
. ordlistan éver Produkttyp, koncentration i . -
NUMMET | K emiskt namn/INN generiska namn pé CAS-nummer EG-nummer kropps de}igr bruksklar Ovriga varningstext
bestandsdelar beredning
a b c d e f g h i
7372 Hydroxiapatit (*) | Hydroxyapatite 1306-06-5 215-145-7 a) Tandkrim a) 10% a) och b):
(nano) Ej f6r anvindningar som kan leda

b) Munvatten

b) 0,465 %

till exponering av slutanvindarens
lungor genom inandning

Endast nanomaterial som
uppfyller foljande villkor dr
tillatna:

— [Bestar av] stavformiga par-
tiklar av vilka minst 95,8 %
(av partikelantalet) har ett
langd-breddforhéllande som
ar mindre dn 3 och dterstdende
4,2 % har ett lingd-breddfor-
hallande som inte Gverstiger
49

— Partiklarna dr utan beliggning
och ir inte ytmodifierade

(*) Frén och med den 1 februari 2025 fir kosmetiska produkter som innehéller detta dmne och som inte verensstimmer med begrinsningarna inte slippas ut pd unionsmarknaden. Frin och med den

1 november 2025 far kosmetiska produkter som innehaller detta amne inte tillhandahéllas pa unionsmarknaden.”
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