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TITANIUM DIOXIDE (FORMA NANO) RIVESTITO CON CETYL PHOSPHATE,
MANGANESE DIOXIDE O TRIETHOXYCAPRYLYLSILANE COME FILTRO UV IN
COSMETICI PER APPLICAZIONE SULLA CUTE

Conclusione dell’opinione:

(1) Alla luce dei dati forniti, I'SCCS considera sicuro I'uso del Cetyl Phosphate, Manganese Dioxide e
Triethoxycaprylylsilane come rivestimenti per il Titanium Dioxide (nano) impiegato come filtro UV in prodotti
cosmetici per applicazione sulla cute?

In considerazione di quanto espresso nell’Opinione, che indica una mancanza generale di assorbimento
cutaneo e una bassa tossicita del titanium dioxide in forme-nano, I’'SCCS considera che |'uso dei tre
nanomateriali TiO, (A, B, C), rivestiti ciascuno con cetyl phosphate, manganese dioxide o
triethoxycaprylylsilane, possono essere considerati sicuri per I'uso nei prodotti cosmetici destinati per
I"applicazione su pelle sana, intatta o con eritema solare. Questo, tuttavia, non e valido per le applicazioni
che potrebbero portare all'esposizione inalatoria del consumatore alle nanoparticelle di TiO; attraverso la via
polmonare (come le polveri o i prodotti spray).

(2) L’SCCS ha ulteriori preoccupazioni scientifiche riguardo I'uso dei rivestimenti aggiuntivi sopra menzionati
per il Titanium Dioxide (nano) impiegato come filtro UV in prodotti cosmetici per applicazione sulla cute?

Gli ingredienti impiegati in alcune tipologie di prodotti (es. nei rossetti) possono essere accidentalmente
ingeriti. La possibilita di effetti dannosi del manganese dioxide dovrebbe quindi essere presa in
considerazione se i nanomateriali rivestiti con MnO, devono essere utilizzati per applicazioni che possano
condurre all’'ingestione orale.

Questa Opinione & basata sulle attuali evidenze scientifiche disponibili che mostrano una mancanza generale
di assorbimento cutaneo delle nanoparticelle di TiO,. Se in futuro dovessero emergere nuove evidenze per
dimostrare che le nanoparticelle di TiO, impiegate in formulazioni solari possono penetrare la pelle (sana,
compromessa o danneggiata) per raggiungere le cellule vitali, allora I’'SCCS potra considerare di rivedere
questa valutazione.

Come evidenziato nella precedente Opinione dell’'SCCS (SCCS/1516/13, 22 Luglio 2013, Revisione del 22
Aprile 2014), ci sono alcune lacune nella conoscenza della potenziale penetrazione delle nanoparticelle
attraverso tagli e bruciature, o sull’applicazione ripetuta o a lungo termine di una formulazione sunscreen.

Va anche notato che la valutazione del rischio dei nanomateriali € attualmente in evoluzione. In particolare,
gli aspetti tossicocinetici non sono ancora stati interamente esplorati nel contesto delle nanoparticelle (es. la
dimensione). Inoltre, la stabilita a lungo termine dei rivestimenti rimane poco chiara. Al momento, sia la
sperimentazione dei nanomateriali sia la valutazione attuale sono basate su metodologie sviluppate per
sostanze in forma non-nano e sulle conoscenze attualmente disponibili delle proprieta, comportamenti ed
effetti dei nanomateriali. Quindi, questa valutazione non e destinata a fornire un modello per future
valutazioni di altri nanomateriali, dove in base agli sviluppi degli approcci metodologici di valutazione del
rischio ed ai requisiti di test nano-specifici, potrebbero essere necessari e/o richiesti dati aggiuntivi/diversi
Caso per caso.
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E anche importante notare che il potenziale impatto ecotossicologico del TiO, nano, quando rilasciato
nell’ambiente, non e stato preso in considerazione in questa Opinione.



