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SOLUBILITA DELLA SYNTHETIC AMORPHOUS SILICA (SAS)

Conclusione dell’opinione:

1. L’SCCS ritiene che la Synthetic Amorphous Silica (SAS) sia solubile (100 mg/L o superiore) o degradabile/non
persistente nei sistemi biologici, alla luce della definizione di nanomateriale del Regolamento Cosmetico?
Dopo aver considerato i dati forniti in questo dossier e quelli disponibili nella letteratura pubblicata, I'SCCS
conclude che:

i) i valori di solubilita per materiali idrofili di SAS sono stati segnalati nell’intervallo da 22 mg/L a 225 mg/L
per i test di solubilita condotti in mezzi acquosi, o seguendo I'OECD TG 105 (0,5% etanolo). Quest’ultimo
protocollo ha messo in evidenza un incremento della solubilita di un fattore pari a 10 per alcuni materiali
idrofili di SAS.

ii) i valori di solubilita di materiali idrofobi surface-treated SAS sono stati segnalati nell’intervallo da 0,4 mg/L
a 180 mg/L per i test di solubilita condotti in mezzi acquosi, o seguendo il protocollo modificato OECD TG 105
(es. usando 10% etanolo). Quest’'ultimo protocollo ha messo in evidenza un incremento marcato della
solubilita per alcuni materiali idrofobi di SAS (di un fattore fino a 173).

Materiali idrofili e idrofobi di SAS possono quindi essere considerati da “insolubili” (es. al di sotto dei 100
mg/L) a “molto scarsamente solubili” (es. da 100 mg/L a 1000 mg/L) dall’SCCS basandosi sulla terminologia
impiegata nel USP38 e USP 38 NF33 (Tabella 1 corretta dall’SCCS).

In merito alla definizione di nanomateriale del Regolamento Cosmetico, nessuno dei materiali di SAS (idrofili
o idrofobi) inclusi nei dossier possono essere considerati solubili. Infatti, il Richiedente aveva erroneamente
interpretato i materiali SAS come solubili, sulla base della solubilita di 100 mg/L o superiore di alcuni di questi.
La soglia per considerare un materiale "solubile" & 33,3 g/L come stabilito dalla categorizzazione USP38 ed
USP 38 NF33 (non 100 mg/L come sostenuto dal Richiedente).

Non sono stati forniti dati per riuscire a stabilire se i materiali SAS possano essere considerati degradabili/non
persistenti nei sistemi biologici.

2. L'SCCS puo indicare a quale tipo di silice si applica questa solubilita?

| valori di solubilita riportati nel dossier sono applicabili quando i materiali SAS sono soggetti alle seguenti
condizioni:

- materiali idrofili di SAS: Silice e silice idratata se solubilizzati in mezzo acquoso contenenti fino allo 0,5% di
etanolo,

- materiali idrofobi surface-treated SAS: se solubilizzati in mezzo acquoso contenente fino al 10% di etanolo,
- alle temperature comprese tra 19,5 e 20,5 °C,

- con un livello di pH compreso tra 3 ed 8§,

- in un periodo compreso tra 3 giorni (SAS idrofilo) fino a 49 giorni (SAS idrofobico).
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3. L’SCCS ha ulteriori preoccupazioni scientifiche per quanto riguarda la solubilita della Synthetic Amorphous
Silica (SAS)?

- 1 valori di solubilita considerati dall’SCCS in questa Opinione possono non essere validi in situazioni dove i
materiali di SAS siano stati formulati/impiegati in condizioni diverse da quelle impiegate nei test di solubilita
— es. quando impiegati in una formulazione non acquosa o in assenza di acqua, o a temperature differenti.

- Nel contesto della definizione di nanomateriale data dal Regolamento sui Cosmetici, che si riferisce a
materiali insolubili in combinazione con altri parametri relativi a dimensioni/particelle, la questione della
solubilita di un materiale nano-strutturato deve essere considerata nella prospettiva di impiego nei cosmetici.
Per materiali nano-strutturati, ad eccezione dei materiali che sono completamente solubili, & importante
stabilire se una percentuale di questi possa rimanere ancora in forma indisciolta incluse le nanoparticelle, al
livello d'uso in una formulazione cosmetica.

- L’SCCS ha riscontrato che i protocolli impiegati per i test di solubilita hanno una forte influenza sulla
solubilita dei materiali di SAS.



