AlC - Assoctaglo dos Industriais de

Cosmética, Perfumaria e Higiene Corporal

ASSUNTO: Novas restricoes aplicaveis a utilizacao de 13 nanomateriais em produtos cosméticos
A versdo revista do Projeto de Regulamento da Comissao Europeia, que visa alterar os
anexos Il e lll do Regulamento (CE) n.2 1223/2009, foi notificada a OMC em 23/05/2023

Lisboa, 10 de junho de 2023
Caro(a)s Associado(a)s,

A respeito da presenca de determinadas substancias, sob a forma de nanomateriais, em produtos
cosméticos, a AIC considera oportuno recordar o artigo 16.2 do Regulamento (CE) n.2 1223/2009
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativo aos produtos
cosméticos. Entre outros, este artigo estabelece que:

e deve ser assegurado um elevado nivel de protecao da saude humana relativamente a todos
os produtos cosméticos que contenham nanomateriais;

e caso tenha duvidas em relagdo a seguranca dos nanomateriais, a Comissdo deve solicitar
imediatamente o parecer do Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores (CCSC)
sobre a seguranga desses nanomateriais nas categorias relevantes de produtos cosméticos,
nas condicdes de exposicao razoavelmente previsiveis;

e tendo em consideragcao o parecer do CCSC, e sempre que se verifigue um risco potencial
para a saude humana, nomeadamente quando os dados disponiveis forem insuficientes, a
Comissdo pode alterar os anexos Il e Il do referido regulamento.

E neste enquadramento regulamentar que, a AIC vos vem dar conhecimento da verséo revista do
Projeto de Regulamento da Comissao Europeia, que visa alterar os anexos Il (Lista das substdncias
proibidas nos produtos cosméticos) e Wl (Lista das substdncias que os produtos cosméticos néo
podem conter fora das restrigdes previstas) do Regulamento (CE) n.2 1223/2009, no que respeita a
utilizag¢do de 13 nanomateriais em produtos cosméticos.

A versao revista do Projeto de Regulamento, em anexo, foi notificada pela Comissao Europeia a
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) no passado dia 23 de maio e estard aberta para
comentarios durante 60 dias, isto é, até dia 22 de julho.

Com a presumivel adog¢ao deste Projeto de Regulamento, proposta para o 3.2 trimestre de 2023,
serdo aditadas 5 entradas ao anexo Il do Regulamento (CE) n.2 1223/2009, proibindo a utilizagdo,
em produtos cosméticos, de 12 nanomateriais:

e Styrene/Acrylates copolymer (nano)
Sodium Styrene/Acrylates copolymer (nano)
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e Copper (nano)
Colloidal Copper (nano)

e Colloidal silver (nano)

e Gold (nano)
Colloidal Gold (nano)
Gold Thioethylamino Hyaluronic Acid (nano)
Acetyl heptapeptide-9 Colloidal gold (nano)

e Platinum (nano)
Colloidal Platinum (nano)
Acetyl tetrapeptide-17 Colloidal Platinum (nano).

Serd ainda aditada 1 entrada ao anexo Il do Regulamento (CE) n.2 1223/2009, restringindo a
utilizacdo da substancia Hydroxyapatite (nano) em produtos cosméticos.

Relativamente ao periodo de tempo que sera concedido a industria cosmética, para se adaptar e
dar cumprimento as novas restricdes aplicaveis a utilizacdo destes 13 nanomateriais, a AIC alerta
qgue estdo previstos 9 meses, para efeitos de colocacdo no mercado, e 18 meses, para efeitos de
disponibilizacdao no mercado. Recorda-se que a contagem destes prazos se inicia a partir da data
de entrada em vigor do referido Regulamento, que ocorre 20 dias apds a sua publicacao no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Em termos de agdes, a AIC recomenda a cada um dos seus Associados que, no contexto da(s)
atividade(s) por si exercida(s) no setor da industria cosmética em Portugal (e noutros Estados-
Membros da Unido Europeia), se prepare para cumprir as novas restricoes, conforme estabelecidas
nesta versdo revista, identificando, o quanto antes, quais (e quantos) os produtos cosméticos que
deverado ser afetados.

A AIC sugere ainda que se proceda a uma monitorizacdo mais apertada das unidades que possam,
eventualmente, ter em stock, e que sejam tomadas as medidas de gestdo estratégica mais
adequadas, a fim de assegurar o exigente cumprimento dos referidos prazos e minimizar o niumero
de unidades a retirar do mercado.

Nos casos em que se revele necessario proceder a uma alteragdo na formulacdo do(s) produto(s)
cosmético(s), a AIC relembra que o relatério de segurancga, a rotulagem e a informacdo notificada
no Portal de Notificacdo de Produtos Cosméticos (CPNP) deverdo ser revistos e atualizados.

Voltaremos, certamente, a este assunto aquando da publicacio deste Regulamento no Jornal
Oficial da Unido Europeia.
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Até I3, e para qualquer esclarecimento ou informacao adicional, ndo hesitem em contatar a AIC
através do e-mail aic@fiovde.pt ou, em alternativa, através do contacto telefénico
+351 217 991 550, disponivel nos dias Uteis das 9:30 as 17:30.

ANEXOS:

1. COMMISSION REGULATION (EU) .../... of XXX amending Regulation (EC) No 1223/2009 of the European Parliament
and of the Council as regards the use of the nanomaterials 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 and
Colloidal Silver in cosmetics products

2. ANNEX to the COMMISSION REGULATION (EU) .../... of XXX amending Regulation (EC) No 1223/2009 of the European
Parliament and of the Council as regards the use of the nanomaterials 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 and Colloidal Silver in cosmetics products
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