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NARIZENI KOMISE (EU) 2024/858
ze dne 14. bfezna 2024,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12232009, pokud jde o pouZivini

nanomateridlis Styrene/Acrylates copolymer, Sodium Styrene/Acrylates copolymer, Copper,

Colloidal Copper, Hydroxyapatite, Gold, Colloidal Gold, Gold Thioethylamino Hyaluronic Acid,

Acetyl heptapeptide-9 Colloidal gold, Platinum, Colloidal Platinum, Acetyl tetrapeptide-17 Colloidal
Platinum a Colloidal Silver v kosmetickych p¥ipravcich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
piipravcich (), a zejména na ¢l. 16 odst. 6 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 stanovi, Ze u kazdého kosmetického piipravku, ktery obsahuje nanomateriély, je tfeba
zajistit vysokou droveii ochrany lidského zdravi. Uvedené nafizeni dile stanovi, Ze ma-li Komise obavy ohledné
bezpecnosti nanomateridlu, pozadd Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS) o stanovisko k bezpe¢nosti
nanomateridlu pro pouziti v kosmetickych piipravcich.

(2) Dne 8. ledna 2021 piijal VVBS védecké doporuceni ohledné bezpecnosti nanomateridld v kosmetickych
piipravcich (), v némz dospél k zavéru, Ze pii spole¢ném posouzeni fyzikdlné-chemickych, toxikologickych
a expozi¢nich aspekt nanomateridlti Styrene/Acrylates Copolymer (nano), Sodium Styrene/Acrylates Copolymer
(nano) (¢. CAS 9010-92-8) a Colloidal Silver (nano) (¢. CAS 7440-22-4) existuje diivod k obavim, Ze uvedené
nanomateridly ozndmené prostiednictvim Portdlu pro oznamovin{ kosmetickych pfipravki (CPNP) mohou pfi
pouziti v kosmetickych p¥ipravcich pro spotiebitele predstavovat zdravotni riziko.

(3)  Dne 5. bfezna 2021 pfijal VVBS stanovisko tykajici se nanomateridléi Copper (nano) a Colloidal Copper (nano) ()
(€. CAS 7440-50-8), v némz dospél k zavéru, Ze posouzeni bezpecnosti neni mozné provést z diivodu omezenych
nebo chybgjicich zdkladnich informaci. VVBS v3ak uvedl, Ze podle dostupnych informaci z védecké literatury
a informaci na portdlu CPNP mutze dochdzet k systémové absorpci nanocastic médi (Copper) (a/nebo iontové médi
(Copper)), coz by mohlo vést k jejich hromadéni v nékterych orgdnech, zejména v jatrech a sleziné. Kromé toho
VVBS zjistil, Ze potencidlni mutagenni/genotoxické a imunotoxické/nefrotoxické Gcinky nanomateridld médi
(Copper) vzbuzuji obavy, které vyzaduji dalsi hodnoceni bezpecnosti nanomateridld médi pouzivanych jako
kosmetické piisady.

(4)  Dne 25. ¢ervna 2021 piijal VVBS stanovisko () tykajici se nanomateridlti Gold (nano), Colloidal Gold (nano) (¢. CAS
7440-57-5), Gold Thioethylamino Hyaluronic Acid (nano) (¢. CAS 1360157-34-1) a Acetyl heptapeptide-9
Colloidal gold (nano) (¢. CAS neuvedeno) a stanovisko () tykajici se nanomateridlti Platinum (nano), Colloidal
Platinum (nano) (¢. CAS 7440-06-4) a Acetyl tetrapeptide-17 Colloidal Platinum (nano) (¢. CAS neuvedeno).
V obou stanoviscich VVBS dospél k zdvéru, Ze posouzeni bezpecnosti neni mozné provést z diivodu omezenych
nebo chybgjicich zdkladnich informaci. VVBS vSak rovnéz dospél k zdvéru, Ze na zdkladé spole¢ného posouzeni
fyzikalné-chemickych, toxikologickych a expozi¢nich aspektti maze pouziti téchto nanomateridltt v kosmetickych
piipravcich pro spotfebitele pfedstavovat zdravotni riziko.

() Ut vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.

() VVBS (Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele), Scientific advice on the safety of nanomaterials in cosmetics, pfedbézné znéni ze
dne 6. fijna 2020, kone¢né znéni ze dne 8. ledna 2021, SCCS/1618/20, oprava ze dne 8. bfezna 2021.

() VVBS (Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele), Opinion on Copper (nano) and Colloidal Copper (nano), pfedbézné znéni ze dne
27.-28.tijna 2020, kone¢né znéni ze dne 5. brezna 2021, SCCS[1621/2020.

(*) VVBS (Védecky vybor pro bezpecnost spotfebitele), Opinion on Gold (nano), Colloidal Gold (nano), Gold Thioethylamino Hyaluronic
Acid (nano) and Acetyl heptapeptide-9 Colloidal gold (nano), kone¢né znéni ze dne 24.-25. ¢ervna 2021, SCCS/1629/2021.

() VVBS (Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele), Opinion on Platinum (nano), Colloidal Platinum (nano) and Acetyl tetrapeptide-17
Colloidal Platinum (nano), kone¢né znéni ze dne 24.-25. Cervna 2021, SCCS/1630/21.
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S ohledem na stanoviska a doporuceni VVBS lze dospét k zavéru, Ze neni k dispozici dostatek Gdajii pro posouzeni
bezpe¢nosti nanomateridlG Styrene/Acrylates copolymer (nano), Sodium Styrene/Acrylates copolymer (nano),
Copper (nano), Colloidal Copper, Colloidal Silver (nano), Gold (nano), Colloidal Gold (nano), Gold Thioethylamino
Hyaluronic Acid (nano), Acetyl heptapeptide-9 Colloidal gold (nano), Platinum (nano), Colloidal Platinum (nano)
a Acetyl tetrapeptide-17 Colloidal Platinum (nano) v kosmetickych piipravcich, a tudiz potencidlniho rizika pro
lidské zdravi vyplyvajictho z pouzivan{ uvedenych latek v téchto pfipravcich.

Dne 22. bfezna 2023 piijal VVBS stanovisko k nanomateridlu Hydroxyapatite (nano) () (¢. CAS 1306-06-5/
12167-74-7). VVBS dospél k zdvéru, Ze Hydroxyapatite (nano) je bezpecny pii pouziti v zubnich pastich
v koncentraci do 10 % a v Ustnich voddch v koncentraci do 0,465 %. VVBS rovnéz zduraznil, Ze jeho zdvéry se
vztahuji pouze na Hydroxyapatite (nano) slozeny z ¢dstic ty¢inkovitého tvaru, které nejsou potazeny ani povrchové
modifikovany a z nichZ nejméné 95,8 % (v poctu ¢dstic) md pomér stran mensi neZ 3 a zbyvajici 4,2 % maji pomér
stran nepfesahujici 4,9. Kromé toho nebyly poskytnuty Zddné ddaje, které by umoznily posoudit bezpecnost
spotiebiteld pfi inhala¢ni expozici, a VVBS proto zdiraznil, Ze jeho zdvéry se nevztahuji na rozprasovatelné
piipravky, které by mohly vést k expozici plic spotiebitele nano¢asticim pfi vdechovani.

S ohledem na stanovisko VVBS lze dospét k zavéru, Ze pouziti nanomateridlu Hydroxyapatite (nano) v kosmetickych
piipravcich pfedstavuje potencidlni riziko pro lidské zdravi, pokud koncentrace uvedené latky pfekroci ur¢ité tirovné
nebo je-li litka pouZivdna v rozpraSovatelnych piipravcich, které by mohly vést k expozici plic spotiebitele
nanodasticim pifi vdechovani. Pouziti nanomateridlu Hydroxyapatite (nano) s piislusnymi vlastnostmi
v kosmetickych pFipravcich by proto mélo byt omezeno na koncentraci nejvyse 10 % v zubnich pastich a na
koncentraci nejvySe 0,465 % v Ustnich vodach a jeho pouziti v aplikacich, které mohou vést k expozici plic
kone¢ného uzivatele pti vdechovani, by nemélo byt povoleno.

Natizeni (ES) €. 1223/2009 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Dotéenému odvétvi by méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, aby se mohlo pfizptisobit novym pozadavkiim rovnéz
tim, Ze provede nezbytné tpravy ve sloZeni piipravki a oznaceni, aby se zajistilo, Ze na trh budou uvddény pouze
kosmetické piipravky, které spliiuji nové pozadavky. Hospoddiskym subjektim by rovnéz méla byt poskytnuta
piiméfend lhita, aby mohly stdhnout z trhu kosmetické piipravky, které nespliuji nové pozadavky a byly uvedeny
na trh pfed zacitkem pouZitelnosti novych pozadavkd. Délka téchto lhit by méla byt stanovena s ohledem na
obavy VVBS a potencidlni riziko pro lidské zdravi spojené s dotéenymi nanomaterialy, jakoZ i na pocet dotéenych
kosmetickych pipravk.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické ptipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

PEilohy II a IIl nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

(®) VVBS (Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele), Opinion on Hydroxyapatite (nano), pfedbézné znéni ze dne 4. ledna 2023,
konecné znéni ze dne 21.-22. brezna 2023, SCCS/1648/22.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 14. bfezna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

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

Prilohy I a IIl nafizeni (ES) €. 1223/2009 se méni takto:

1) v piiloze II se doplituji nové polozky, které znéji:

Referen¢ni ¢islo

Identifikace latky

Chemicky ndzev/INN Cislo CAS Cislo ES
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]

(*) Ode dne 1. tinora 2025 nesmi byt na trh Unie uvadény kosmetické pfipravky, které obsahuji uvedenou latku. Ode dne 1. listopadu 2025 nesmi byt na trh Unie doddvany kosmetické piipravky, které

obsahuji uvedenou latku.*;
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2) v ptiloze III se dopliiuje nova polozka, kterd zni:

Identifikace latky Omezeni{
Refer- Nejvyssi . ,
encni Nazev v seznamu Druh virobku. &sti koncentrace Znéni podmmekv ’
&slo | Chemicky ndzev/INN | pfisad podle spolecné Cislo CAS Cislo ES Vytéla ’ v piipravku Jiné pouziti a upozornent
nomenklatury pfipraveném
k pouziti
a b c d e f g h i
2372 Hydroxyapatit () | Hydroxyapatite 1306-06-5 215-145-7 a) Zubni pasta a) 10% Pro a) i b):
(nano) . Nepouzivat v aplikacich, které
b) Ustni voda b) 0,465 % mohou vést k expozici plic

konec¢ného uzivatele pii
vdechovéni.

Povoluji se pouze nanomaterialy

s témito vlastnostmi:

— [slozené z] &astic tycinkovi-
tého tvaru, z nichZ nejméné
95,8 % (v poctu castic) ma
pomérstran mensinez 3 azby-
vajici 4,2 % maji pomér stran
nepftesahujici 4,9,

— Castice nejsou potaZeny ani
povrchové modifikovany.

(*) Ode dne 1. tnora 2025 nesmi byt na trh Unie uvddény kosmetické piipravky, které obsahuji uvedenou latku a nejsou v souladu s uvedenymi omezenimi. Ode dne 1. listopadu 2025 nesmi byt na trh Unie
doddvany kosmetické piipravky, které obsahuji uvedenou latku.”
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