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Charakterystyka nanomateriatow
Aby doktadnie zrozumiec istote nanoczgste-
czek oraz trafnie okresli¢, czy wytworzony
produkt zawiera sktadniki zaliczajgce sie do
kategorii nanomateriatdw, nalezy na poczat-
ku poréwnac jego witasciwosci z definiowa-
nymi przez ustawodawce. Nalezy siegngc
do definicji ustanowionej na mocy rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Nr
1223/2009 z 30 listopada 2009 r. dotyczacego
produktéw kosmetycznych. Weditug Komis;ji
Europejskiej nanomateriat to nierozpuszczal-
ny lub biotrwaly oraz celowo wytworzony
materiat, ktéry posiada co najmniej jeden
wymiar zewnetrzny lub strukture wewnetrz-
na w skali od 1 do 100 nm. Przyktadowo, wiel-
kos¢ atomu wynosi ok 1/3 nanometra, nato-
miast $rednia grubosé¢ wtosa ludzkiego to ok
10 000 nm. Czasteczki nano wyrdzniajg sie
zatem bardzo matymi rozmiarami, lezgcymi
ponizej zakresu detekcji oka ludzkiego.
Otrzymywanie materiatdow o takich rozmia-
rach wymaga stosowania specjalnych, prze-

i.i.

znaczonych do tego celu zaawansowanych
technologii. Zminimalizowanie rozmiarow
czgsteczek powoduje, iz znane i powszech-
nie stosowane dotychczas materiaty otrzy-
mujg nowe wiasciwosci chemiczne, fizyczne
i biologiczne, ktére rdéznig sie znacznie od
wiasciwosci prezentowanych przez czastki
o "normalnych” rozmiarach. Efektem znacz-
nej miniaturyzacji moze byc np. zwiekszone
przenikanie substancji w gtab skory.

Nanomaterialty w kosmetyce

Potencjat uzycia nanomateriatow we
wspotczesnej kosmetologii jest ogromny.
Produkowane w nanoskali surowce kosme-
tyczne moze nie zawsze sg korzystniejsze
pod wzgledem kosztéw produkgji, ale po-
lepszenie wiasciwosci produktu czyni je
bardziej innowacyjnymi i optacalnymi. Do
materiatdow w skali ,nano’, ktére obecnie
wzbudzajg najwieksze zainteresowanie w
kosmetyce zaliczamy: nanoditlenek tytanu,
nanotlenek cynku oraz nanosrebro.
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Nanomateriaty

W produktacn
KOsMmetycznych

Nanotechnologia jest stosunkowo mtoda dyscypling,
jednakze niosaca bardzo wiele mozliwosci i majgca

ogromny potencjat. Zastosowanie nanotechnologii bardzo
czesto polepsza wiasciwosci produktu oraz pomaga
zmniejszy¢ jego negatywny wptyw na srodowisko. Sektor

__ kosmetyczny, ktérego domeng jest ciggte poszukiwanie
e bardziej efektywnych sktadnikéw aktywnych |
surowcow, byt jednym z pierwszych, ktore

. rozpoczety badania i wprowadzity nanomateriaty
do swoich produktéw. Warto jednak pamietac,
ze nadmierne i niekontrolowane wykorzystanie
technologii, ktéra nie jest dobrze poznana i

przebadana, moze nies¢ ze sobg takze
powazne ryzyko.

Nanomateriaty sg obecnie stosowane w ko-
smetyce jako tzw. nanonosniki (zamkniecie
wewngatrz nanoczasteczki sktadnikow, ktore
same w sobie nie sg w stanie przenikac na
duze gtebokosci skory).

Kolejnym zastosowaniem godnym uwagi
jest nano produkcja nowych substancji.
Maty rozmiar czgsteczek gwarantuje bliski
kontakt z warstwg rogowa, co w konse-
kwencji prowadzi do wzrostu liczby zwia-
zanych sktadnikow aktywnych, ktore sg w
stanie przenikna¢ do gtebszych warstw
skory. Poprzez zjawisko obnizenia napiecia
miedzyfazowego, do ktérego dochodzi w
przypadku zastosowania nanoemulsji O/W
(olej/woda), w porownaniu z czgsteczkami
o standardowych rozmiarach, mozna uzy-
skac takie efekty, jak wzrost dziatania nawil-
zajgcego produktéw, a takze rownomierng
dystrybucje oraz zwiekszone przenikanie w
gtab skory.

Kolejne szerokie zastosowanie nanoma-
teriatow, bardzo cenione w nowoczesnej
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kosmetologii to uzycie ich jako nieorga-
nicznych filtrow fizycznych, stosowanych
w preparatach ochrony przeciwstonecznej.
Najczesciej stosowanymi substancjami
promieniochronnymi sg w tym przypad-
ku ditlenek tytanu i tlenek cynku. Forma
,nano” tlenku cynku zostata przebadana
przez cztonkow Komitetu Naukowego ds.
Bezpieczenstwa Konsumentow (SCCS) |
uznana za bezpieczng. W wyniku badan
Zn0O stwierdzono takze, ze zastosowa-
nie go w postaci nanoczastek o wielkosci
60-200 nm pozwolito uzyskac catkowicie
transparentna emulsje i pomogto wyeli-
minowac efekt biatych smug, uwidacznia-
jacych sie na ciele po natozeniu emuls;ji.
Okazato sie takze, ze miniaturyzacja czg-
stek tlenku cynku do rozmiarow ,nano”
podniosta skutecznos¢ pochtaniania pro-
mieniowania UV, ze wzgledu na wzrost
wspotczynnika odbicia swiatta.
Spektakularne efekty oraz nowe mozliwosci
zastosowania, jakie niesie ze sobg nanotech-
nologia sprawity, ze producenci kosmetykow
zaczeli bardzo chetnie wprowadzac coraz to
wieksze ilosci nanomateriatow do swoich
formulacji. Brak regulacji prawnych sprawit,
ze kosmetyki nie musiaty by¢ w szczegoiny
sposéb oznakowane, a konsument niejed-
nokrotnie nie miat mozliwosci wyboru po-
miedzy sprawdzonymi surowcami a zupet-
nymi nowosciami rynkowymi. Oznakowanie
,Nano”byto jedynie wyznacznikiem nowosdi,
innowacji i tylko od decyzji producenta zale-
zato, czy informacja o zawartosci nanomate-
rialu znajdzie sie na opakowaniach kosmety-
kow, czy tez nie.

Unijne regulacje dotyczace
nanomateriatow

Efektem wielu dyskusji nad bezpieczen-
stwem nanomateriatow byto m.in. nowe
rozporzgdzenie 1223/2009, a w szczegol-
nosci art. 16 tego rozporzadzenia, ktory
reguluje warunki obrotu tymi materiatami.
We wspomnianym akcie prawnym zosta-
ty takze poruszone kwestie oznakowania
oraz zgtaszania informacji Komisji droga
elektroniczng na 6 miesiecy przed wpro-
wadzeniem do obrotu produktow zawie-
rajacych nanoczasteczki. W rozporzadzeniu
1223/2009 sformutowano jasng definicje
nanomateriatu (art. 2), dzieki czemu produ-
cenci kosmetykdéw i dostawcy surowcow,
opierajac sie na tej definicji, bedg mogli jed-
noznacznie ocenic, czy ich artykut bedzie
zaliczat sie do tej szczegolnej klasy.

Celem wprowadzenia dodatkowych wy-
magan dotyczacych nanomateriatow jest
zapewnienie wysokiego poziomu bezpie-
czenstwa i ochrony zdrowia konsumenta.
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Komisja Europejska wprowadzajgc nowe
wymagania, nie sugeruje w zaden sposob,
ze czasteczki o bardzo niewielkich rozmia-
rach sg niebezpieczne dla zdrowia. Zwraca
jednak uwage, ze wiedza dotyczgca nano-
materiatobw nie jest tak szczegotowa, jak
informacje dotyczace substancji stosowa-
nych od wielu lat w przemysle kosmetycz-
nym. Substancje o mniejszych czgsteczkach
charakteryzuja sie czesto innymi wiasciwo-
sciami, nie oznacza to jednak, ze wszystkie
sg grozne. Istotnym jest wiec doktadne
przyjrzenie sie kazdemu produktowi zanim
zostanie on wprowadzany na rynek, aby
zapewnic¢ catkowite bezpieczenstwo kon-
sumentow.
Punkt 2 artykutu 16 rozporzadzenia wyta-
cza pewne grupy substancji wystepujacych
w postaci nanomateriatéw spod obowigzku
wynikajacego z tego artykutu. Sg to: sub-
stancje promieniochronne, barwniki oraz
srodki konserwujace, ktore s wprowadza-
ne na mocy art. 14. Substancje te znajduja
sie na zamknietych listach (zatgcznikach
do rozporzadzenia), ustanowionych przez
Komisje Europejska i przeszty juz doktadng
analize, w zwigzku z czym moga byc stoso-
wane w standardowym trybie.
Jedna z podstawowych zmian w oznako-
waniu kosmetykow jest obowigzek wy-
raznego oznakowania sktadnikow nale-
zacych do grupy nanomateriatow (art. 19
punkt 1). Obecnos¢ nanoczastek w formu-
lacji nalezy zaznaczy¢ poprzez dopisanie
wyrazu nano, bezposrednio po kazdym ta-
kim sktadniku. Umozliwia to tatwe zidenty-
fikowanie poétproduktéw wystepujacych w
skali nano oraz odroéznienie ich od innych
SUrOWCOW.
W przypadku zgtaszania drogg elektronicz-
ng produktow zawierajgcych nanomateria-
ty na producencie kosmetykow bedg cigzyc
dodatkowe obowigzki. Komisja naktada na
osobe odpowiedzialng obowigzek zgtosze-
nia nastepujacych danych:

. identyfikacji nanomateriatu wraz z nazwa
chemiczna (wg nomenklatury IUPAQC),

. specyfikacji nanomateriatu, a takze wiel-
kosci czasteczek oraz witasciwosci fizycz-
nych i chemicznych,

. szacunkowej ilosci nanomateriatéw zawar-
tej w produktach kosmetycznych jakg za-
mierza sie wprowadzac rocznie do obrotu,

. profilu toksykologicznego nanomateriatu,

- danych dotyczacych bezpieczenstwa na-
nomateriatu z uwzglednieniem kategorii
kosmetyku, w ktérym zostat zastosowany,
a takze dajacych sie racjonalnie przewi-
dzie¢ warunkach narazenia.

W przypadku watpliwosci dotyczacych

bezpieczenstwa, specyfikacje konkretnych
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Legislacja

produktow bedg przekazywane do Komi-
tetu Naukowego ds. Bezpieczenstwa Kon-
sumentow (SCCS) w celu wydania opinii na
temat mozliwosci ich negatywnego wpty-
wu na zdrowie cztowieka. Opinia SCCS
zostaje wydana w terminie*6 miesiecy od
zgtoszenia sprawy przez Komisje Euro-
pejska i podania wszystkich niezbednych
danych przez osobe odpowiedzialng. Do-
niesienia na temat negatywnego wptywu
na zdrowie ludzi moga skutkowac brakiem
zgody na wprowadzenie danego produk-
tu, a takze zmiang zatgcznikow Il i lll roz-
porzadzenia.

Planowane regulacje

Komisja Europejska uznata nanotechnologie
za kluczowg podstawe innowacji oraz opra-
cowywania nowych rozwigzan. Nadrzed-
nym celem Komisji Europejskiej jest takie
zaktualizowanie obowigzujacych przepisow
prawa, aby dostosowac je do postepu tech-
nologicznego oraz zapewnic¢ wysoki poziom
zdrowia i bezpieczenstwa ludzi, a takze
ochrony srodowiska. W tym celu na kolejne
lata zaplanowano szereg dziatan dotycza-
cych nanomateriatow, m.in. okreslenie bez-
pieczenstwa ich stosowania w kosmetyce.

Wedlug Komisji Europejskiej
nanomateriat to nierozpuszczalny luo
biotrwaly oraz celowo wytworzony
materiat, ktory posiada co najmnie]

jeden wymiar zewnetrzny lub strukture

wewnetrzng w skali od 1 do 100 nm.

W rozporzadzeniu 1223/2009 znajdujg sie
zapisy informujace o potrzebie ciggtego
dostosowywania go do postepu technolo-
gicznego, w miare rozwoju nowej dziedziny
jaka jest nanotechnologia. Na 2013 rok pla-
nowane jest stworzenie platformy interne-
towej, w ktorej Komisja umiesci odnosniki
do wszystkich istotnych zrodet informacji,
a takze rejestrow na szczeblu krajowym
lub sektorowym. Na 2014 rok przewidziano
takze przeglad definicji nanomateriatow w
roznych przepisach Unii Europejskiej w celu
zapewnienia spojnego podejscia. W zwigz-
ku z tymi zapowiedziami, definicja czaste-
czek wystepujacych w wielkosciach nano
zostanie najprawdopodobniej zmieniona
i doprecyzowana. Niezbedne jest zatem
ciagte monitorowanie prawa przez produ-
centow kosmetykow zaangazowanych w te
tematyke. ]l
Klaudia Jezewska

doradca ds. rejestracji produktow kosmetycznych
THETA Doradztwo Techniczne




