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IEVADS

Nanomateriali sastav no loti mazam dalilgéml, ko ar cilvéka aci nevar saskatit. Sie materiali ir
sastopami daba, pieme&ram, pludmales smiltis un piena (dabiskie koloidi), tacu tos arT razo un
pievieno paterina precém, lai pieskirtu konkrétas 1pasibas.

Nanomaterialu loti mazais izm@rs nodroSina TpaSas fizikalas un kimiskas Tpasibas:
nanomateriali var mainit krasu, salidzinot ar to makroformu, vai iegiit antioksidanta 1pasibas.
Tomér mazais izmérs var ar1 ietekm&t konkr&ta nanomateriala bistamas ipasSibas. Tapec dazas
vielu nanoformas, iesp&jams, varétu radit apdraudéjumus, kas nav novérojami So vielu citas
formas.

Kosmétikas lidzekliem, kuru sastava ietilpst nanomateriali, ir jaatbilst 1paSiem
reglament€josiem noteikumiem attieciba uz nanomaterialiem. Katru dienu ES tirgi tiek laisti
aptuveni desmit $adi jauni kosmétikas Iidzekli. Tie veido tikai nelielu dalu (1,2-1,5 %) no
jauno kosmétikas ltdzeklu kopskaita (sk. 1.2. sadalu).

Regula (EK) Nr. 1223/2009 (turpmak “Kosmétikas lidzeklu regula”) ir apliikotas kosmeétikas
lidzeklos izmantojamo nanomaterialu Tpasas iezimes — 16. panta ir paredz&ts ad hoc rezims,
ko pieméro kosmétikas lidzekliem, kuru sastava ietilpst nanomateriali, ka sikak aprakstits
1. sadala.

Saskana ar Kosmétikas lidzeklu regulas 16. panta 10. un 11. punktu Komisijai katru gadu ir
jaiesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei stavokla parskata zinojums par nanomaterialu
izmantoSanu kosmeétikas Iidzeklos un ir japarskata minétas regulas noteikumi par
nanomaterialiem.

Sis dokuments ir sagatavots ar mérki izpildit iepriek§ min&tos noteikumus, un ta struktira ir
Sada:

e 1. sadala. Stavokla parskata zinojums par izmainam attieciba uz nanomaterialu
izmantoSanu kosmétikas Iidzeklos (16. panta 10. punkta b) apakspunkts);

e 2.sadala. Kosmétikas Iidzeklu regulas noteikumu par nanomaterialiem parskatiSana
(16. panta 11. punkts).

! Kosmétikas lidzeklu regulas 2. panta 1. punkta k) apak$punkta ir dota atsauce uz materialu, kam

vismaz viens argjais parametrs vai ick§gjas strukttiras izméri ir no 1 lidz 100 nm (nanometri).
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1. SADALA. STAVOKLA  PARSKATA  ZINOJUMS PAR
NANOMATERIALU IZMANTOSANU KOSMETIKAS
LIDZEKLOS

1.1. Kosmétikas Iidzeklu regulas noteikumi, kas attiecas uz nanomaterialiem

Kosmeétikas Iidzeklu regula ir paredzets 1pass reZims attieciba uz kosmétikas Iidzekliem, kuru
sastava ietilpst nanomateriali, kas minétas regulas 2. panta 1. punkta k) apakspunkta definéti
ka “ipasi izgatavots neskistoss vai biologiski noturigs materials, kam vismaz viens aréjais
parametrs vai iekséjas struktiras izmeéri ir no 1 lidz 100 nm”.

Jo 1pasi 16. panta 1. punkta ir precizéts, ka “attieciba uz ikvienu kosmétikas lidzekli, kura
sastava ietilpst nanomateriali, nodrosinams augsts cilvéku veselibas aizsardzibas limenis”,
un nakamajos 16. panta punktos ir noteiktas procediras, kas ir japieméro attieciba uz
kosmétikas lidzekliem, kuru sastava ietilpst nanomateriali:

1. uz kosmétikas Iidzekliem, kuru sastava ietilpst nanomateriali, attiecas TpasSa zinoSanas
procediira, t. i., “/p/apildus 13. panta noteiktajam zinosanas pienakumam atbildiga
persona, izmantojot elektroniskus sazinas lidzeklus, zino Komisijai par kosmétikas
lidzekliem, kuru sastava ietilpst nanomateriali, seSus ménesus pirms Sadu kosmetikas
lidzeklu laisanas tirgii (..)” (Kosmétikas lidzeklu regulas 16. panta 3. punkts).
Pazinojuma, ko iesniedzis pieteikuma iesniedzgjs, ieklauj informaciju, kas uzskaitita
Kosmeétikas lidzeklu regulas 16. panta 3. punkta;

2. ja Komisijai rodas bazas par kada nanomateriala droSumu, ta nekavgjoties pieprasa,
lai Patérétaju drosibas zinatniska komiteja (PDZK)? sniegtu atzinumu par to, cik
droSa ir $a nanomateriala izmantoSana attiecigo kosmeétikas lidzeklu kategoriju
sastava, ka arT par sapratigi paredzamajiem ekspozicijas nosacijumiem;

3. PDZK sniedz savu atzinumu seSos méneSos no dienas, kad tiek sanemts Komisijas

pieprasijums. Ja PDZK konstatg, ka sniegtie dati ir nepilnigi, Komisija pieprasa, lai

atbildiga persona sniegtu triikstoSos datus skaidri noteikta un pamatota termina, kas
nav pagarinams;

PDZK sniedz savu galigo atzinumu seSos ménesos péc papildu datu iesniegSanas;

visbeidzot, Kosmétikas Iidzeklu regulas 16. panta 6. punkta ir noteikts, ka “/n/emot

vera PDZK atzinumu un pastavot iespeéjamam riskam cilvéka veselibai, ari tad, ja

esosie dati ir nepilnigi, Komisija var grozit Il un Il pielikumu s

o &

Kosmétikas lidzeklu regulas 16. panta 2. punkta ir noteikts, ka minéta panta noteikumus
nepiemé&ro nanomaterialiem, kuri, ievérojot tas pasas regulas 14. panta noteikumus, izmantoti
ka krasvielas, UV filtri vai konservanti, ja nav skaidri noteikts citadi®, jo uz tiem jau attiecas
Ipasas ex ante licencéSanas prasibas.

2 PDZK ir ekspertu institiicija, kas sniedz neatkarigus zinatniskus padomus Eiropas Komisijai par

nepartikas precu, tostarp kosmétikas, drosumu.
} Kosmétikas lidzeklu regulas Il un 11 pielikuma ir sniegts attiecigi “to vielu saraksts, kuras aizliegtas
kosmétikas Iidzeklos” un vielu izmantoSanas ierobezojumu saraksts (“To vielu saraksts, kuras nedrikst bt

kosmétikas Iidzeklu sastava, ja tas neatbilst noteiktajiem ierobezojumiem”).
4 _ . - " . . i -
Saskana ar Kosmeétikas lidzeklu regulas 14. pantu Sos nanomaterialus var izmantot tikai saskana ar

attiecigaja pielikuma (IV, V vai VI pielikums) paredzetajiem nosacijumiem.
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1.2.  Procediira zinoS$anai par ES tirgii laistiem nanomaterialiem

Kosmeétikas lidzeklu regulas 13. panta ir noteikts, ka pirms kosmétikas lidzekli laiz tirgd,
atbildiga persona elektroniska veida iesniedz Komisijai konkrétu informaciju par So
kosmétikas Iidzekli (attieciga gadijuma ari par nanomaterialu klatbitni). So zino$anas prasibu
izpilda, sniedzot pazinojumu Kosmeétikas Iidzeklu pazinoSanas portala (KLPP)".

No KLPP iegiitie dati sniedz vértigu informaciju par kosmétikas lidzekliem: katru dienu tiek
pazinots par aptuveni 800 jauniem kosmeétikas lidzekliem un tie tiek laisti ES tirgi
(2019. gada tika pazinots par gandriz 290 000 kosmétikas lidzeklu).

Kosmeétikas Iidzeklu regulas 16. panta 3. punkta ir noteikts, ka papildus 13. panta noteiktajam
zinoSanas pienakumam atbildigd persona, izmantojot elektroniskus sazinas lidzeklus, zino
Komisijai par kosmétikas lidzekliem, kuru sastava ietilpst nanomateriali, seSus menesus
pirms $adu kosmétikas lidzeklu laiSanas tirgii. Tapéc KLPP ir ieklauts arT atseviSsks modulis,
kas paredzets kosmétikas lidzekliem, kuru sastava ietilpst nanomateriali.

Pazinojuma ieklauj Kosmétikas lidzeklu regulas 16. panta 3. punkta uzskaitito informaciju.
PazinoSana saskana ar 16. pantu neattiecas uz sastdvdalam, kas izmantotas krasosanai,
konservésanai vai ka UV filtri un kas ka nanomateriali uzskaititas IV, V vai VI pielikuma,
tome@r joprojam biitu japiemero vispariga zinoSanas prasiba saskana ar 13. pantu.

Tapec saskana ar 13. pantu KLPP iesniegtie pazinojumi lauj novértét kopgjo to kosmétikas
lidzeklu daudzumu, kuru sastava ietilpst nanomateriali.

Nemot véra datus, kas iegtti no KLPP, ir iesp&jams novertét, ka laika gaita ir mainijusies
nanomaterialu izmantoSana kosmeétikas lidzeklos. Proti, kop§ KLPP tika izveidots modulis
attieciba uz nanomaterialiem (laikposma no 2013. 1idz 2020. gadam) kopuma:

e ES tirgi laisti vairak neka 2,5 miljoni kosmétikas lidzeklu;

e par 37 647 kosmétikas lidzekliem tika pazinots, ka to sastava ietilpst nanomateriali
(saskana ar 13. panta noteikto procediiru), un tas atbilst aptuveni 1,5 % no visiem
pazinojumiem;

e saskana ar 16. panta noteikto procediiru tika iesniegti 1445 pazinojumi.

Konkretak, 1. tabula ir sniegts parskats par KLPP iesniegtajiem pazinojumiem, kas sanemti
par laikposmu no 2016. lidz 2020. gadam.

Gads Pazinojumi saskana | Pazinojumi saskana
ar 13. pantu ar 16. pantu

2020 3444 137

2019 3926 175

2018 3557 200

5

Sk. https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp_en.

5



https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp_en

2017 3626 131

2016 3556 265

1. tabula. KLPP pazinojumi par kosmétikas lidzekliem, kuru sastava ietilpst nanomateriali (2016-2020)
(pazinojumi saskand gan ar 13., gan 16. pantu).

Vidgji tas atbilst aptuveni 3620 tadiem jauniem kosmétikas lidzekliem gada, kuru sastava
ietilpst nanomateriali un par kuriem pazinots KLPP (dati par 2016.—2020. gadu): katru dienu
ES tirgii tiek laisti apmeram 10 jauni kosmetikas lidzekli, kuru sastava ietilpst
nanomateriali.

Nanomaterialu izmantoSana kosmeéetikas lidzeklos ir ierobefota (1,5% no visiem
kosmetikas lidzekliem), un Skiet, ka pedejos piecos gados (2016-2020) Sis raditajs ir samera
stabils.

Uz nanomaterialiem, kas izmantoti ka krasvielas, konservanti vai UV filtri un kas uzskaititi
attiecigi Kosmétikas lidzeklu regulas IV, V un VI pielikuma, neattiecas zinoSanas prasibas
saskana ar minétas regulas 16. pantu, jo uz tiem jau attiecas (ex ante) licencéSanas rezims
pirms laiSanas tirgli. Tom&r datus par to klatbiitni ir iesp&jams ieglt, izmantojot visparigos
pazinojumus, kas iesniegti saskana ar Kosmétikas lidzeklu regulas 13. pantu.

Kosmétikas Iidzeklu regulas IV, V un VI pielikuma ir ieklauti pieci nanomateriali (sk.
2. tabulu).

Pielikums INCI CAS numurs

IV (krasvielas) Kveépi (nano) 1333-86-4/7440-44-0

V (konservanti) | — -

Metilén-bis-benzotriazolil-

tetrametilbutilfenols (nano) 103597-45-1

13463-67-7/1317-70-

VI (UV filtri) | Titana dioksids (nano) 0/1317-80-2
Tris-bifeniltriazins (nano) 31274-51-8
Cinka oksids (nano) 1314-13-2

2. tabula. Nanomateriali, kas ieklauti Kosmétikas lidzekju regulas pielikumos.

2020. gada saskana ar Kosmétikas lidzeklu regulas 13. pantu tika iesniegti 3444 pazinojumi
par nanomaterialiem, kas uzskaititi IV, V un VIpielikuma. Par visiem pargjiem
nanomaterialiem tika iesniegti tikai 137 pazinojumi saskana ar tas paSas regulas 16. pantu.

lepriek§ mingétie raditaji apstiprina, ka lielaka dala pazinojumu par nanomaterialiem ir saistiti
ar krasvielu un/vai UV filtru izmantoSanu atlauta veida (paslaik V pielikuma nav ieklauti
atlauti nanomateriali ar konservanta funkciju un KLPP par tadiem nav zinots); tikai neliela



dala no visiem pazinojumiem nav saistita ar S$adiem lietojuma veidiem (2020. gada:
137 pazinojumi, kas atbilst aptuveni 3,9 % no visiem taja gada iesniegtajiem pazinojumiem).

Lielaka dala no kosmetikas lidzekliem, kuru sastava ietilpst nanomaterialu sastavdalas, ir
saistiti ar sastavdalam, kas pilda krasvielas vai UV filtra funkciju (aptuveni 96 % no
pazinojumiem 2020. gada).

Cetras visbiezak izmantotas kimiskas vielas, uz kuram attiecas vairak neka 70 % no visiem
KLPP sniegtajiem pazinojumiem par nanomaterialiem, ir $adas:

e titana dioksids,

e silicija dimetilsililats, silans, dihlordimetil-, reakcijas produkti ar silicija dioksidu,
e kvépi (nano) (CI 77266),

e Kkvarcs.

Izplatitakas tadu precu kategorijas®, kas saistitas ar kosmétikas lidzekliem, kuru sastava
ietilpst nanomateriali, ir Sadas:

1. saules aizsarglidzekli,

2. nagu lakas / nagu dekorativa kosmétika,
3. oksid&josi matu kopSanas lidzekli,

4. tonalie lidzekli,

5. lapu kopsanas lidzekli un lapu krasas.

Tika konstatéts, ka dazadas valstis butiski atSkiras to kosmétikas lidzeklu procentuala dala,
kuru sastava ietilpst nanomateriali. Talak dotaja 3.tabula ir sniegts parskats par
pazinojumiem, ko snieguSas piecas ES valstis ar lielako pazinojumu kopskaitu KLPP
(Francija, Vacija, Italija, Spanija un Polija). Ir pamats pienemt, ka S§is atSkiribas var€tu bt
1zraisijis tas, ka valstu iestades un/vai uznéméji atskirigi pieméro nanomaterialu definiciju un
tatad arT atSkirigi pilda attiecigos zinoSanas pienakumus.

Atbildigas Pazinojumi, Pazinojumi par | Pazinojumu par Valsts dala ES
personas kas sniegti | nanomaterialiem, | nanomaterialiem pazinojumu par
valsts KLPP kas sniegti KLPP | procentuala dala nanomaterialiem
(kopskaits) attiecigaja valsti kopskaita
Francija 328 041 16 459 5,0 % 43,7 %
Vacija 291 269 4326 1,5% 115%
Italija 528 340 4569 0,9 % 12,1 %
Spanija 315 850 2550 0,8 % 6,7 %
Polija 123 966 2463 2,0% 6,5 %

3. tabula. Pazinojumi, ko piecas lielakas ES valstis sniegusas KLPP.

[ . . . v . .. . N .. . . . e
Pieci pazinotie lietosanas gadijumi ir aptuveni 64 % no visiem pazinojumiem par nanomaterialiem.
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Piecas ES valstis ar lielako pazinojumu kopskaitu KLPP biitiski atSkiras gan to kosmetikas
lidzeklu procentuala dala, kuru sastava ietilpst nanomateriali (robeZas no 0,8 % lidz 5 %),
gan attiecigas valsts dala ES pazinojumu par nanomaterialiem kopskaita (no 6,5 % (Polija)
lidz 43,7 % (Francija)).

1.3. ES tirgi laisto nanomaterialu saraksts

Lai uzlabotu parredzamibu, Komisija ir publicgjusi divus katalogus, kuros uzskaititi
nanomateriali, kas izmantoti ES tirgii laistajos kosmétikas lidzeklos un par kuriem zinots
KLPP. Kosmeétikas Iidzeklu regulas 16. panta 10. punkta ir noteikts, ka §1 informacija attiecas
uz visiem kosmeétikas lidzeklos izmantotajiem nanomaterialiem, ne tikai uz tiem, par kuriem
zinots saskana ar 16. pantu, bet arT uz tiem, ko izmanto ka krasvielas, konservantus vai UV
filtrus.

Pirmo mingto katalogu Komisija publicgja 2017. gada jinija (“2017. gada katalogs™), un taja
bija sniegti dati, kas apkopoti lidz 2016. gada beigam’. Otra redakcija tika izdota 2019. gada
(“2019. gada katalogs™), un taja bija noraditi dati, kas apkopoti lidz 2018. gada beigam®.

Katalogos ir ieklauts to nanomaterialu nosaukumu saraksts atbilstigi Kosmétikas lidzeklu
sastavdalu starptautiskajai nomenklatirai (INCI), kas izmantoti kosmétikas Iidzeklos, par
kuriem zinots KLPP. Kataloga papildus precizéts, kurus nanomaterialus izmanto ka
krasvielas vai UV filtrus, ka arT sniegta informacija par citiem nanomaterialiem, par kuriem
pazinots saskana ar Kosmeétikas lidzeklu regulas 16. pantu.

Svarigi uzsvert, ka kataloga pamata ir tikai atbildigas personas sniegta informacija un S§is
informacijas kvalitate nav apstiprinata. Atbildibu par pazinojuma saturu uznemas atbildiga
persona. Sa iemesla dé] katalogs kalpo tikai informativiem mérkiem, tas nav atlauto
nanomaterialu saraksts.

Salidzinot abus katalogus, kas izdoti ar divu gadu intervalu, var identificét tendences, kuras
raksturo nanomaterialu izmanto$anu kosmétikas lidzeklos. Sis salidzinajums ne vien ilustré
tirgus tendences, bet ar1 atspogulo gadijumus, kad veikti labojumi, jo vielas kladaini tika
uzskaititas ka nanomateriali:

e 2017. gada kataloga ir 43 ieraksti (lai gan dazi nanomateriali ir ieklauti vairakas reizes
atbilstigi to dazadajam funkcijam, proti, ka krasvielas, UV filtri u. c.);

e 2019. gada kataloga ir 29 ieraksti (titana dioksids un cinka oksids ir uzskaititi
divreiz — ka krasvielas un ka UV filtri).

Attiecigaja laikposma kopgjais to kosmétikas lidzeklu sastavdalu skaits, kas uzskatamas par
nanomaterialiem, ir samazinajies — no 43 uz 29.

Lai izskaidrotu So atSkiribu, Tpasi svarigi ir novertét krasvielu kategoriju:

" Catalogue of nanomaterials used in cosmetic products placed on the market — version 1 [Tirgi laistos

kosmeétikas Iidzeklos izmantoto nanomaterialu katalogs. 1. redakcija]. Pieejams vietné
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38164.

Catalogue of nanomaterials used in cosmetic products placed on the market — version 2 [Tirga laistos
kosmétikas Iidzeklos izmantoto nanomaterialu katalogs. 2. redakcija]. Pieejams vietng
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38284.



https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38164
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38284

e 2017. gada kataloga ir ieklauti 12 nanomateriali, par kuriem KLPP tika zinots ka par
krasvielam; tomér attiecigaja IV pielikuma ir noradita tikai viena viela (kvépi (nano))
(Sim nolukam ka kosmétikas lidzeklu sastavdalas var izmantot tikai IV pielikuma
uzskaititas krasvielas);

e 2019. gada kataloga ir noraditi tikai tris nanomateriali, par kuriem tika pazinots KLPP
ka par krasvielam (kvepi, titana oksids un cinka oksids); titana oksidu un cinka oksidu
nav atlauts izmantot ka krasvielu, bet tie ir ieklauti VI pielikuma ka atlautie UV filtri
nanomaterialu forma.

Turklat divi nanomateriali tika svitroti no UV filtru saraksta® un se$i tika svitroti no to
nanovielu saraksta, kuram ir citas funkcijaslo. Nanovar$, nanozelts un nanosudrabs tika
parvietoti no nanokrasvielu saraksta uz to nanomaterialu sarakstu, kuriem ir citas funkcijas.

Skiet, ka ieprick§ minétais apstiprina konstatgjumu, ka daudzi pazinojumi par
nanomaterialiem, kas tika ieklauti pirmaja — 2017. gada — kataloga, tika iesniegti kliidas
pec vai piesardzibas nolitka un ka 2019. gada katalogs precizak atspogulo situdciju tirgii.
Piem&ram, titana dioksids un cinka oksids nav ieklauti IV pielikuma ka atlautas krasvielas,
tapec par tiem nevajadzgja zinot ka par krasvielam.

Tas, ka Kosmétikas Iidzeklu regula un Komisijas 2011. gada 18. oktobra Ieteikuma par
nanomaterialu  definiciju (2011/696/ES) (“Komisijas Ieteikums par nanomaterialu
definiciju”)™ (sk. 2. sadalu) ir dotas atikirigas nanomateriala definicijas, varétu biit iemesls
zinamam gritibam, ar kuram uzn€me;ji saskaras ieprieks, pildot dazus zinoSanas pienakumus.

Kopuma 2019. gada kataloga nav nevienas “jaunas” kimiskas vielas, kas butu uzskatama par
nanomaterialu un kas kaut kada veida jau nebitu iepriek§ ieklauta 2017. gada kataloga
(piem., saistiba ar izmantoSanu cita kosmétikas lidzeklu kategorija).

1.4.  Kosmetikas lidzeklos izmantoto nanomaterialu droSuma novertejums

Ka minéts 1.1. sadala, Kosmétikas Iidzeklu regulas 16. panta 4. punkta ir noteikts, ka tad, ja
Komisijai rodas baZzas par kada nanomateriala droSumu, ta nekav€joties pieprasa PDZK
sniegt atzinumu par $ada nanomateriala droSumu attiecigo kategoriju kosmeétikas lidzeklos un
par sapratigi paredzamajiem ekspozicijas nosacijumiem.

PDZK ir jasniedz atzinums seSos ménesos péc Komisijas pieprasijuma sanemsanas. Ja PDZK
konstate, ka sniegtie dati ir nepilnigi, Komisija pieprasa, lai atbildigd persona sniedz

trikstoSos datus skaidri noteikta un pamatota termina, kur§ nav pagarinams.

PDZK ir jasniedz galigais atzinums seSos ménesos péc papildu datu iesniegSanas.

o Bis-etilheksiloksifenolmetoksifeniltriazins; etilheksilmetoksicinnamats.

1o Celuloze; platina pulveris; retinols; saftra pulveris; alvas oksids; tokoferilacetats.

! Kosmétikas lidzeklu regulas 2. panta 1. punkta k) apak$punkta ir sniegta nozarei raksturiga “nanomateriala”
definicija, t. i., “Dpasi izgatavots neskistoss vai biologiski noturigs materials, kam vismaz viens aréjais
parametrs vai iekséjas struktiras izmeéri ir no 1 lidz 100 nm”.

Komisijas 2011. gada Ieteikuma ir sniegta §ada “nanomateriala” definicija: .. dabisks, ka blakusprodukts radies
vai rapnieciski razots materials, kas satur nesaistitas, aglomeracijas vai sakopojumos esosas dalinas, ja
geometrisko izméru skaitliskaja sadalijuma vismaz 50 % dalinu kads no [aréejiem] izmeriem ir diapazond no

1 nm lidz 100 nm.”



Saskana ar Kosmétikas Iidzeklu regulas 16. panta 5. punktu Komisija jebkura laika var art
konsulteties ar PDZK saskana ar ieprieks izklastito procediiru, ja tai rodas bazas par droSumu.

Pildot Komisijas pieSkirtas pilnvaraslz, pedejos desmit gados PDZK ir izdevusi vairak neka
20 atzinumu un metodisku norddt'jumul3 par kosmetikas lidzeklos izmantotiem
nanomaterialiem™.

PDZK secinajumu projekti tiek publiski apspriesti, un péc to pabeigsanas tie veido zinatnisku
pamatu Komisijas lémumam grozit Kosmétikas lidzeklu regulas pielikumus.

Tapéc PDZK veikta nanomateriala droSuma noveértéjuma pamata galvenokart ir informacija,
ko pazinotajs sniedzis gan sakotngja pazinojuma (Kosmétikas lidzeklu regulas 16. panta 2. un
3. punkts), gan ka papildu informaciju, kuru attieciga gadijuma pieprasijusi PDZK saskana ar
Kosmétikas lidzeklu regulas 16. panta 4. punktu.

Parasti PDZK biitu jaizdara secinajums par to, vai var apgalvot, ka nanomateriala
izmantoSana ir droSa, tostarp ar attiecigiem ierobezojumiem. Tom@r dazos gadijumos ir
iespgjams, ka PDZK nevar izdarit secinjumus par droumu. Sada situacija varétu rasties
tadel, ka informacija/dati, ko iesniedzgji iesniegusi PDZK un/vai kas ir pieejami zinatniskaja
literatiira, ir nepilnigi.

Aplukojot PDZK jaunakos atzinumus (2015-2020) par nanomaterialiem, par kuriem zinots
KLPP, var secinat, ka lielaka dala no tiem nav parliecinosi. Konkréti, septinos no desmit
atzinumiem PDZK nevargja izdarit secinajumu par attieciga nanomateriala droSumu,
pamatojoties uz informaciju, kas pieejama KLPP sisttma vai kas sanemta péc atbildigajam
personam adres€tiem pieprasijumiem sniegt skaidrojumus vai papildu informaciju/datus.

Visbeidzot biitu janorada, ka nakotné datu pieejamiba par konkrétiem nanomaterialiem
varétu uzlaboties, pateicoties tam, ka tiks istenota REACH regula. Faktiski Komisija
pienéma preciz€umus attieciba uz nanomaterialiem un jaunus noteikumus REACH
registrétéjiemls. lerosinatajos grozijumos (tie japieméro no 2020.gada 1.janvara) ir
paredzets, ka ir jaraksturo vielu nanoformas (t.i., nanomaterialu dazadas formas).
Grozijumos ir arT precizétas REACH informacijas prasibas attieciba uz nanomaterialiem, un
paredzams, ka laika gaitd palielinasies saistito datu pieejamiba (piem., atjauninot REACH
registracijas dokumentaciju).

1.5. Noveértesanas metodes

Lai novertétu, vai dalinu materials ir nanomaterials saskana ar Kosmétikas Iidzeklu regula
noteikto nanomateriala definiciju, biezi vien ir javeic Tpasi mé&rijumi (piem., lai apstiprinatu

12
13

Sk. https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/requests_en.

Sk. Guidance on the safety assessment of nanomaterials in cosmetics; SCCS/1611/19, 2019. gada 30. un
31. oktobris; Checklists for Nanomaterials in Cosmetics; Revision of the memorandum on Relevance,
Adequacy and Quality of Data in Safety Dossiers on Nanomaterials, SCCS/1524/13, 2013. gada

12. decembris, parskatits 2014. gada 27. marta.

PDZK galigie atzinumi ir pieejami publiski, un tos var apliikot vietné
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions_en#fragment2.

> Komisija 2018. gada 3. decembri piengma Komisijas Regulu (ES) 2018/1881, lai grozitu REACH I, 111 un
VI-XII pielikumu, ievieSot preciz€umus un jaunus noteikumus attieciba uz nanomaterialiem kimiskas
drogibas novert&juma (I pielikums), registracijas informacijas prasibas (III un VI-XI pielikums) un pakartota
lietotaja saistibas (XII pielikums).
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http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_142.pdf
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izmeru diapazonu), ka ar1 ir pienacigi janem véra definicijas papildu elementi (piem.,
neskistamiba, TpaSa izgatavoSana u.c.). Lai novertétu ar nanomaterialiem saistitos riskus, ir
janem ve&ra ar1 Ipasi apsverumi.

Kosmeétikas lidzeklu regulas 30. apsvéruma ir noteikts:

“Paslaik tritkst piendcigas informacijas par risku, ko rada nanomaterialu
izmantosana. Lai labak novértétu to drosumu, PDZK sadarbiba ar attiecigajam
iestadem biitu janodrosina pamatnostadnes parbauzu metodém, kurds nemtas vera
nanomaterialu ipatnibas.”

Tapec Kosmetikas lidzeklu regula tika atzits, ka tas pienemsSanas laika trilka “piendcigas
informacijas par risku, ko rada nanomaterialu izmantosana”, un PDZK tika pilnvarota
pienemt pamatnostadnes par testéSanas metodém mingto risku novértésanai. Sadas
pamatnostadnes PDZK pienéma 2012. gada (“Guidance on the Safety Assessment of
Nanomaterials in Cosmetics” [“Vadlinijas par kosmétikas lidzeklos izmantoto nanomaterialu
droSuma noveértesanu”], SCCS/1484/12), un tam sekoja PDZK Memorands par datu
atbilstibu, pietickamibu un kvalitati nanomaterialu droSuma dokumentacija (SCCS/1524/13).

Vadlinijju sakotngja redakcija tika pienemta 2012. gada, savukart 2019. gada tas tika
parskatitas'®, lai atspogulotu jaunus zinatniskus atklajumus un atjauninatu datu prasibas,
pieméram, aizliegumu veikt izm&ginajumus ar dzivniekiem, kas pa to laiku bija stajies speka
un ar ko tika paredzéts, ka dati ir jaieglist, izmantojot alternativas metodes®’.

Paslaik speka esoSajas Vadlinijas par kosmétikas lidzeklos izmantoto nanomaterialu droSuma
novertéSanu ir nemti veéra nanomaterialu ipasie raksturlielumi un ir siki izklastiti dazadi
droSuma apsveérumi, kas ir janem véra (piem., fizikali kimiskais raksturojums, iedarbibas
novertejums, bistamibas identificéSana un devas un iedarbibas raksturojums, ka ar7 riska
novertejums). Ir pieejami ar1 kontrolsaraksti attieciba uz dokumentaciju, kas ir jaiesniedz
pretendentiem™.

Turklat ES Kopigais pétniecibas centrs (JRC) 2019. gada izdeva zinojumu “Report on
Identification of nanomaterials through measurements” [“Zinojums par nanomaterialu
identificé8anu, veicot mérfjumus”]’®, kura aplikots jautdgjums par nanomaterialu
identificéSanu saskana ar Komisijas leteikumu par nanomaterialu definiciju. Pat ja Komisijas
2011. gada Ieteikums par nanomaterialu definiciju un “nanomateriala” definicija Kosmétikas
lidzeklu regula nav pilniba saskanoti, JRC zinojuma ir ieklauti noderigi elementi par
analitiskajam metodeém, kuras ir jaizmanto. AtbilstoSo informaciju var iegit ari ECHA
vadlinijas “Appendix for nanoforms applicable to the Guidance on Registration and

16 Guidance on the Safety Assessment of Nanomaterials in Cosmetics, SCCS/1611/19, parskatitas

2019. gada oktobri. Pieejamas vietné
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs o 233.pdf.
17

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/docs/citizens guidance nano_en.pdf

'8 Sk. kontrolsarakstus attieciba uz nanomaterialiem sadala par kosmétikas lidzekliem: “Checklists for
Applicants submitting dossiers on Cosmetic Ingredients to be evaluated by the SCCS” (SCCS/1588/17,
parskatiti 2018. gada maija). Pieejami vietné
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o 210.pdf.
Sk. vietni https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/identification-

nanomaterials-through-measurements.
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Substance Identification” [“Pielikums par nanoformam, kas attiecas uz Vadlinijam par
registraciju un vielu identificgSanu™] (2019. gada decembris)?.

1.6. Starptautiska sadarbiba un noteikumu saskanoSana kosmeétikas Iidzeklos
izmantoto nanomaterialu joma

ES ir pirma jurisdikcija, kas reglament€jusi nanomaterialu izmantoSanu kosmétikas lidzeklos,
lai nodro$inatu to nekaitigumu cilvéka veselibai. Tomér nanotehnologiju izmantoSana
kosmétikas Iidzeklu iedarbibas uzlaboSanai ir globala tendence, kas vérojama ne tikai ES.
Dazas citas valstis izmantoja So pieeju, pienemot reglamentéjoﬁus noteikumus tiesi attieciba
uz nanomaterialu izmantoSanu kosmétikas Hdzeklos2 .

Turpreti citas jurisdikcijas netika pienemti IpaSi rezimi, kas atspogulotu nanomaterialu
atskirigos kimiskos un biologiskos raksturlielumus (piem., ASV, Australija, Brazilija, Kanada
un Japana®).

Vairakos starptautiskos forumos turpinas centieni saskanot “nanomateriala” definiciju un
pielagot Tpasu nanomaterialu dro§uma noveértgjumu?®®. Tapéc, kad 2007. gada tika izveidota
ICCR (starptautiska grupa, kura ietilpst regul&joSas iestades kosmétikas Iidzeklu joma no
Brazilijas, Kanadas, Eiropas Savienibas, Japanas un ASV)24, tika uzskatits, ka
nanotehnologiju izmanto$ana kosmétikas lidzeklos ir viena no se$am prioritarajam jomam,
kurds ir janodro§ina starptautiska sadarbiba®. Kop$ ta laika tiek veikti pasakumi, lai
izstradatu kop€ju pieeju jautajuma par nanomaterialiem kosmétikas Iidzeklos.

Savos standartizacijas centienos ICCR stradaja, lai attieciba uz nanomaterialiem kosmétikas
lidzeklos panaktu vienpratibu jautdjuma par pieejam, kas balstitas uz droSibu, ka ar1 lai
saskanotu eksperimentalas procediiras. ICCR ir izdevusi zinojumus par nanodalinu

20 Sk. vietni https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how _to register nano_en.pdf/f8c046ec-

f60b-4349-492b-e915fd9e3ca0.

2l Piem., Jaunzélandg ir noteikta zinoSanas un marké&Sanas prasiba, kas lidziga ES Kosmeétikas lidzeklu regula
noteiktajam prasibam. Ari Izra€la un Dienvidkoreja nanomaterialu izmantoSana ir reglamentgta, proti, ir
ieviestas Tpasas prasibas, lai parbaudttu tada kosmetikas Iidzekla droSumu, kura sastava ietilpst
nanomaterialu sastavdalas, turklat tas, ka Saja kosmetikas lidzekl1 ir izmantoti nanomateriali, ir janorada ta
etikete.

ICCR darba grupas zinojuma “Safety Approaches to Nanomaterials in Cosmetics” [“Uz drosibu balstitas
pieejas attieciba uz nanomaterialiem kosmétikas lidzeklos™] 2. pielikums “Regulatory Considerations
relating to nanomaterials in cosmetics” [“Reglament&josi apsverumi saistiba ar nanomaterialiem kosmgtikas
lidzeklos™] (2013). Pieejams vietn€ https://www.iccr-cosmetics.org//downloads/topics/2013-

11 safety approaches to_nanomaterials_in_cosmetics.pdf.

Sk., piem., informaciju par standartizacijas darbu, ko veikusi Starptautiskas Standartizacijas organizacijas
(1SO) 229. tehniska komiteja nanotehnologiju joma (https://www.iso.org/committee/381983.html).
Starptautiska sadarbiba kosmeétikas Iidzeklu regulg&juma joma (ICCR) ir brivpratiga starptautiska grupa, kura
ietilpst regul&josas iestades kosmétikas [idzeklu joma no Brazilijas, Kanadas, Eiropas Savienibas, Japanas un
ASV. Sk. ICCR timekla vietni https://www.iccr-cosmetics.org/.

ICCR-2. Association Panel Report Nanotechnology in Cosmetics, 2008. gada 31. oktobris. Pieejams vietné
https://www.iccr-cosmetics.org/files/2814/3350/5427/2008-
10_Association_Panel_Report_on_Nanotechnology_in_Cosmetics.pdf.
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noteikSanas un raksturoS$anas standarta metodém, kam sekoja jaunakais zinojums 2par tadam
pieejam attieciba uz nanomaterialiem kosmeétikas lidzeklos, kas balstitas uz drosibu J

Ta ka jédziens “nanomaterials” dazadas jurisdikcijas tiek definéts atskirigi, ICCR jau sava
pirmaja zinojuma par nanotehnologiju aicinaja kosmétikas nozari izstradat kopigas definicijas
attieciba uz §is tehnologijas izmanto$anu kosmétikas lidzeklu joma®’. Tikmér ICCR ad hoc
darba grupa nanotehnologiju joma identificgja kritériju kopumu ar mérki palidz&t noskaidrot,
vai konkréta kosmétikas Iidzeklos izmantota viela tiek uzskatita par “nanomaterialu”,
pamatojoties uz noteiktiem krit€rijiem un noteikSanas metodeém.

ICCR darba definicija®® ir liecla méra saskanota ar definiciju, kas dota Kosmétikas lidzeklu
regulas 2. panta 1. punkta K) apakSpunkta, tadéjadi “nanomaterials” ir definéts ka viela, kuras
viens no kriterijiem — izme&rs — ir diapazona no 1 lidz 100 nanometriem. Lidzigi ka
Kosmeétikas lidzeklu regula, ari ICCR nanomateriala definicija nav ieklauts jédziens par
nanodalinam, kas rodas dabiski vai nejausi.

1.7.  Galvenie konstatejumi 1. sadala

o Katru dienu ES tirgu tiek laisti videji 10 jauni kosmetikas lidzekli, kuru sastava
ietilpst nanomateriali. Ta ir tikai maza dala no 800 jaunajiem kosmetikas
lidzekliem, par kuriem katru dienu tiek zinots KLPP. Kopumda nanomaterialu
izmantoSana attiecas uz visai ierobeZotu skaitu no visiem kosmeéetikas lidzekliem
(aptuveni 1,5% no to kopskaita) un pédejos piecos gados St tendence ir bijusi
samera stabila.

o Lielaka dala kosmetikas lidzeklu, par kuriem zinots KLPP, atbilst grupai, kura
nanomaterialiem ir krasvielas vai UV filtra funkcija.

o o ES valstis atSkiras to jauno kosmeétikas lidzeklu procentuala dala, kuru
sastava ietilpst nanomateriali un par kuriem tika zinots (robeZas no 0,8 % lidz 5,5
%), ka art dala pazinojumu par nanomaterialiem kopskaita (no 6,5 % lidz 43,7 %).

o Komisijas 2019. gada nanomaterialu kataloga diezgan precizi tika atspogulota
Situdcija tirgii, lai gan ar raksturigajiem ierobeZojumiem, kas saistiti ar zinoSanas
procesu.

o Lielaka dala PDZK atzinumu par to nanomaterialu droSumu, par kuriem tika
zinots KLPP, nebija parliecinoSi, jo triika datu vai tie bija nepilnigi. Tapec

% |CCR. Report of the ICCR Working Group on the Safety Approaches to Nanomaterials in Cosmetics.

ICCR/NANOSAFETY 1/R/FINAL/, 2013. Pieejams vietné https://www.iccr-
cosmetics.org//downloads/topics/2013-11_safety approaches to_nanomaterials_in_cosmetics.pdf.
Turpat, 2. Ipp.

“Starptautiskaja sadarbiba kosmétikas lidzeklu regulejuma joma tiek uzskatits, ka kosmétikas lidzeklos
izmantota viela ir nanomaterials, ja ta ir ipasi izgatavota neskistoSa sastavdala, kuras viens vai vairaki
izmeri galigaja sastava ir diapazona no 1 lidz 100 nanometriem un kura ir pietiekami stabila un noturiga
biologiskaja vidé, lai varétu mijiedarboties ar biologiskam sistemam.”

Sk. vietni https://www.iccr-cosmetics.org/files/2814/3350/5840/2010-

07_Nanotechnology in_Cosmetics_Criteria_and_Methods_for_Detection.pdf. (Sk. Association Panel
Report Nanotechnology in Cosmetics, turpat, 5. Ipp.).
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atbildigajam personam ir jasniedz pec iespejas precizaka informacija, zinojot par
nanomaterialiem, kas tiek izmantoti kosmetikas lidzeklos.
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2. SADALA. NOTEIKUMU PAR NANOMATERIALIEM PARSKATISANA

2.1. ParskatiSanas merkis

Ka minéts 1.1.sadala, Kosmétikas lidzeklu regulas 16. panta 11.punkta ir noteikts, ka
Komisija ‘“regulari, nemot véra zinatnes attistibu, parskata $is regulas noteikumus par
nanomaterialiem un vajadzibas gadijumd ierosina attiecigus noteikumu grozijumus 29

Saja parskatiana ir paredzéts noveértét, vai Kosmétikas lidzeklu regulas noteikumi par
nanomaterialiem joprojam atbilst mérkim, nemot véra tehnikas un zinatnes progresu, tostarp
informaciju, kas izklastita §a8 dokumenta 1. sadala.

Konkréti, nemot veéra tehnikas un zinatnes progresu, Kosmétikas Ilidzeklu regulas
noteikumos, ar ko reglamentg nanomaterialus, tieck novertéti cetri galvenie elementi:

“nanomateriala” definicija,

zinoSana par nanomaterialiem,

nanomaterialu zinatniska noveértesana,

to kosmétikas Iidzeklu markéSana, kuru sastava ietilpst nanomateriali.

P

2.2. “Nanomateriala” definicija Kosmétikas Iidzeklu regula

2009. gada, kad tika pienemta Kosmétikas Iidzeklu regula, vél nebija pieejama starptautiski
saskanota nanomaterialu definicija. Tapec Kosmétikas Iidzeklu regula tika atzits, ka ES un
starptautiska limeni nav vienpratibas par nanomaterialu definiciju, un tad&adi tika
neparprotami paredzeta iesp€ja parskatit un atjauninat tos regulas noteikumus, kas saistiti ar
So aspektu.

Saja saistiba Kosmétikas lidzeklu regulas 29. apsvéruma ir noteikts $adi:

“Nanomaterialu izmantosanu kosmétikas lidzeklos var veicinat turpmaka tehnologijas
attistiba. Lai nodrosindtu augstu aizsardzibas limeni patérétajiem, precu brivu apriti
un juridisko noteiktibu razotdjiem, starptautiska limeni ir jaizstrada vienota
nanomaterialu definicija. Kopienai starptautiskos forumos biitu jdacensas panakt
vienoSanos par definiciju. Ja sadu vienosanos izdotos panakt, attiecigi biitu japielago
nanomaterialu definicija Saja regula.”

Kosmétikas lidzeklu regulas 2. panta 1. punkta k) apakspunkta paslaik ir paredz&ta nozarei
raksturiga “nanomateriala” deﬁnicija?’o: “.. Ipasi izgatavots neskistoss vai biologiski noturigs
materials, kam vismaz viens aréjais parametrs vai iekséjas struktiras izmeri ir no 1 lidz
100 nm.”

» NepiecieSamiba parskatit Kosmétikas Iidzeklu regulas noteikumus par nanomaterialiem ir mingta arl

31. apsveéruma: “Komisijai regulari biitu japarskata nanomaterialu izmantoSanas noteikumi, nemot vérd

jaunakos zindatnes atzinumus.”’

¥ ESir sniegtas citas nozarei raksturigas nanomateriala definicijas: piem., Jaunas partikas regula (Regulas
2015/2283 3. panta f) punkts: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=Iv) un Biocidu regula (Regulas 528/2012 3. panta
z) punkts: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/L \V/TXT/PDF/?uri=CEL EX:32012R0528&from=1v).
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Tapec, nosakot kadas kosmétikas lidzekla sastavdalas nanomateriala statusu, ir janem véra
sadi galvenie elementi:

e vai tas ir neskistoss vai biologiski noturigs materials,
e vai tas ir Tpasi izgatavots,
e vai vismaz viena ta argja parametra izméri ir diapazona no 1 lidz 100 nm.

Nanomaterialu definicija ar izteiktaku horizontalu raksturu kluva pieejama péc Kosmétikas
lidzeklu regulas publicéSanas, kad Komisija pienéma 2011.gada leteikumu par
nanomaterialu deﬁnTciju31:

“.. dabisks, ka blakusprodukts radies vai rupnieciski razots materials, kas satur nesaistitas,
aglomeracijas vai sakopojumos esoSas dalinas, ja geometrisko izméru skaitliskaja
sadalijuma vismaz 50 % dalinu kads no [aréjiem] izmeériem ir diapazona no I nm lidz

100 nm.”

Janorada, ka starpnozaru REACH regula tiek piemérots Komisijas 2011. gada leteikums par
nanomaterialu definiciju®.

Salidzinot abas minétas definicijas, var konstatét divas galvenas atSkiribas: dalinu izméru
sadalfjuma robezveértiba un jédziens par nanomaterialu, kas ir dabisks, ka blakusprodukts
radies vai riipnieciski razots materials.

1. Dalinu izm@ru sadalijums — to, ka Kosmétikas lidzeklu regula nav noteikta izméru
sadalfjuma robezvertiba, biitu jauztver piesardzigi. Patiesiba, nemot véra to, ka
lielaka dala materialu nav monomodali péc izméra (proti, ne visi dalinu izméri ir
vienadi) un ka izméru sadalijums netiek prasits, varétu rasties nevélamas situacijas
(proti, vienas kosmétikas Iidzekla sastavdalas dalinas noteikSana diapazona no 1 lidz
100 nm vargtu izraisit to, ka ir japieméro nanomaterialu klasiﬁkécija)33. To zinama
mera apstiprina ari PDZK 2019.gada ‘“Vadlinijas nanomaterialu drosuma
novértésanai kosmetikas lidzeklos”, kuras tika atzita Komisijas 2011. gada leteikuma
noteikta izméru sadalijjuma robeZveértiba 50 % apmeéra un tika ierosinats, ka
“pretendentiem tas buitu japatur prata, novertéjot” kosmétikas lidzekli izmantotas
vielas “drosumu”.

2. “Nejau$s” un “ti§s” — lidzigi ka to, vai kosmétikas lidzekl1 izmantots nanomaterials
ir “IpaSi izgatavots”, ir griiti noteikt, pamatojoties tikai uz analitiskam teste€Sanas
metodeém. “Nodoms” ir kaut kas vairak par objektivu un izme&ramu faktu.

Atskirigas definicijas Kosmétikas lidzeklu regula un Ieteikuma rada zinamas neatbilstibas
dazadas nozargs, klasificgjot materialus ka nanomaterialus (proti, dazi materiali tiek uzskatiti

1 Vispariga §is definicijas atbilstiba ir paskaidrota min&ta ieteikuma 1. punkta: “Pienemot un istenojot tiesibu

aktus, politiku un pétniecibas programmas, kas attiecas uz nanotehnologiju produktiem, daltbvalstis,
Savienibas agentiras un uzneméji ir aicinati izmantot turpmak sniegto “nanomaterialu” definiciju”.

¥ Sk. KOMISIJAS REGULU (ES) 2018/1881 (2018. gada 3. decembris).

¥ Dazi autori apgalvoja, ka nanomaterialu definicija Kosmétikas lidzeklu regula netiesi attiecas uz batisku
izméru sadalijumu. Miernicki M., Hofmans T., Eizenbergers 1. u. c., “Legal and practical challenges in
classifying nanomaterials according to regulatory definitions”, Nat. Nanotechnol. 14, 208.-216. Ipp., 2019;
https://doi.org/10.1038/s41565-019-0396-z.
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par nanomaterialiem saskana ar REACH, bet ne saskana ar Kosmétikas Iidzeklu regulu),
savukart tas kompetentajam iestadém un uznémejiem var€tu raisit jautajumus un vini varétu
istenot atskirigas pieejas (Sk. 32. zemsvitras piezimi).

Papildus iepriek§ minétajam atSkiritbam ir svarigi uzsvert, ka minéts 1.4. sadala, ka péc
REACH pielikumu pielagojumiem® ir paredzams, ka REACH registrétaji driz saks radit
jaunus datus par nanomaterialu droSumu un atjauninas savu registracijas dokumentaciju.
Sadu datu pamata biitu nanomaterialu definicija, kas sniegta 2011. gada leteikuma. Lai
pilniba izmantotu jaunos zinatniskos datus kosmétikas Iidzeklu reglamentéSanas konteksta
(piem., PDZK veiktaja noverte§juma par kosmétikas Iidzeklos izmantoto 1paso nanomaterialu
droSumu), biitu lietderigi parnemt to paSu nanomaterialu definiciju ar1 attieciba uz kosmétikas
lidzekliem.

Biitu rapigi jaizverte iespeja saskanot nanomateriala definiciju, kas dota Kosmetikas
lidzeklu regula, ar definiciju Komisijas 2011. gada Ieteikuma un ta planotaja
atjauninajumad, lai izvertetu Sadas saskanoSanas potencialo ietekmi.

Turklat ES Ilgtspgju sekm&josaja kimikaliju stratégija®®, kas publicéta 2020. gada 14. oktobri,
ir identific&ti vairaki elementi, kas attiecas arT uz kosmétikas nozari, tostarp nanomaterialu
horizontalas definicijas parskatiSana lidz 2021. gadam (miné&ta parskatiSana notiks saskana ar
labaka regul&juma noteikumiem un ietvers sabiedrisko apspriesanu). Jo pasi ir paredzets, ari
ar merki nodros§inat saskanotu pieeju visa ES acquis, ka Komisija “parskatis nanomaterialu
definiciju un, izmantojot juridiski saistosus mehanismus, nodrosinas tas saskanotu
piemérosanu visos tiesibu aktos™°. T apéc kosmetikas lidzeklos izmantoto nanomaterialu
definiciju varétu pieldagot gaidamajai parskatitajai visparéjai definicijai, kuru paredzéts
iesniegt 2021. gada.

2.3. ZinoSana par nanomaterialiem

Ka minéts 1.1. sadala, papildus zinoSanas pienakumam, kas attiecas uz visam kosmétikas
lidzeklu kategorijam saskana ar Kosmétikas Iidzeklu regulas 13. pantu, 16. panta 3. punkta ir
paredzets 1pass zinoSanas pienakums attieciba uz kosmeétikas lidzekliem, kuru sastava ietilpst
nanomateriali. Tapéc uz kosmétikas lidzekliem, kuru sastava ietilpst nanomateriali, attiecas
ne vien zinoSana saskana ar 13. pantu, bet ar1 zinoSana saskana ar 16. pantu:

“Attieciba uz ikvienu kosmetikas lidzekli, kura sastava ietilpst nanomateriali, nodroSinams
augsts cilveku veselibas aizsardzibas limenis. (..) Papildus 13. panta noteiktajam zinosanas
pienakumam atbildiga persona, izmantojot elektroniskus sazinas lidzeklus, zino Komisijai par
kosmeétikas lidzekliem, kuru sastava ietilpst nanomateriali, sesus méneSus pirms Sdadu
kosmétikas lidzeklu laisanas tirgii ().

% Sk. KOMISIJAS REGULU (ES) 2018/1881 (2018. gada 3. decembris), ar ko, lai biitu nemtas véra vielu
nanoformas, attieciba uz I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI un XII pielikumu groza Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registrésanu, vértésanu, licencé$anu un
ierobezoSanu (REACH).

» Pazinojums “Ilgtsp&ju sekméjosa kimikaliju stratégija. Cela uz vidi, kas briva no toksikantiem”

(COM(2020) 667 final).

*® pazinojums “Ilgtsp&ju sekméjosa kimikaliju stratégija. Cela uz vidi, kas briva no toksikantiem” (COM(2020)

667 final), 17. lpp.

7 Kosmétikas lidzeklu regulas 16. panta 3. punks.

17



P&c zinoSanas un attiecigas informacijas publicéSanas KLPP Komisija var pieprasit PDZK
sniegt atzinumu par S$ada nanomateriala izmantoSanas droSumu attiecigo kategoriju
kosmétikas Iidzeklos un par sapratigi paredzamajiem ekspozicijas nosacijumiem.
Pamatojoties uz PDZK konstat§jumiem, ka ari tad, ja pastav potencials risks, tostarp
gadijuma, ja dati ir nepilnigi, Komisija var aizliegt vai ierobezot $ada nanomateriala
izmantoSanu kosmétikas lidzeklos (sk. 1.1. sadalu un Kosmeétikas lidzeklu regulas 16. panta
4., 5. un 6. punktu).

Saja saistiba ir jauzsver dazi svarigi elementi:

e pirmkart, 16.panta ir teikts, ka tad, “[jla Komisijai rodas bazas par kada
nanomateriala drosumu, ta nekavéjoties pieprasa PDZK sniegt atzinumu par Sada
nanomateriala drosumu .. ”. Lai pilniba varétu izpildit So noteikumu saistiba ar to, lai
Komisija identificétu bazas, iespgjams, biitu vajadziga ipasa zinatniska izpéte. Sa
iemesla dé] Komisija ir ligusi PDZK izstradat prioritasu sarakstu, pamatojoties uz
attiecigajam bazam saistiba ar 2019. gada kataloga public@tajiem nanomaterialiem,
par kuriem tika paZil:10t838;

e otrkart, pamatojoties uz 16. pantu, var skaidri secinat, ka, izmantojot KLPP, Komisijai
pazino nevis par pasu nanomaterialu, bet gan par ikvienu kosmétikas Iidzekli, kura
sastava ietilpst attiecigais nanomaterials. Tomér PDZK veic droSuma novertgjumu
sastavdalu ITmeni (sk. nakamo rindkopu). Sim novérojumam ir dazas tiesas sekas, jo
vienu un to paSu nanomateriala sastavdalu var izmantot daudzas atbildigas personas
vairakos gadijumos. Tadgjadi Komisijai un PDZK ir japarbauda neskaitami
pazinojumi, kas satur [idzigu vai vienadu informaciju (jo 1pasi gadijuma, ja viena un
ta pati atbildiga persona pazino par vairakiem kosmétikas lidzekliem). Janorada, ka
pedgjos trijos gados saskana ar 16. panta izklastito zinoSanas procediiru KLPP tika
iesniegti vairak neka 500 pazinojumi. Lai gan Sis process ir laikietilpigs, tas ir
japabeidz salidzinosi 1sa termina (6 ménesos);

o treSkart, Skiet, ka paSreiz€ja pieeja nav optimala uzpe€mgjiem, kuriem sava
uznémeéjdarbiba ir japlano ieprieks. Kosmeétikas Iidzekli, par kuru pazinots saskana ar
16. pantu, var laist tirgl péc seSiem méneSiem neatkarigi no ta, vai droSuma
novertejums ir pabeigts. Faktiski §a perioda beigas nenozimé per se ne to, ka minétais
nanomaterials tika apstiprinats, ne ari to, ka tas nevarétu tikt reglamentéts nakotné.
Pretstata vielam, kas atlautas saskana ar IV, V un VI pielikumu, seSu meéneSu
“nogaidiSanas perioda” beigas ne vienmer tiek sniegts parliecino$s novertéjums par
attiecigo kosmeétikas lidzeklu droSumu.

Attieciba uz zinoSanu par nanomaterialiem, jo ipasi par $a procesa ilgumu, ka ari par to,
kada ietekme ir Kosmetikas lidzeklu reguld paredzetajam termina beigam, biitu javeic
ipasa papildu analize, lai apsvertu iespejamos uzlabojumus un pielagojumus, nemot vera
ltdz Sim giito pieredzi.

% Sk. Komisijas pilnvarojumu PDZK dokumenta “Request for a scientific advice on the safety of

nanomaterials in cosmetics” [“Zinatniska ieteikuma pieprasijums par kosmétikas Iidzeklos izmantoto
nanomaterialu droSumu”], ko PDZK pienéma rakstveida procedura 2020. gada 5. februari, pieejams vietné
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs2016_q_044.pdf.
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2.4.  Nanomaterialu zinatniskais novértéjums un reglamentéjosie pasakumi

Nanomateridlu novértéiana izmantotas pieejas> pamatd ir provizoriska KLPP sniegto
pazinojumu parbaude, kuru Komisija veic, pamatojoties uz iesp€jamam bazam. Ja Sadas
bazas ir identificetas, PDZK ir pilnvarota sniegt atzinumu par konkréta nanomateriala
drosumu. Pamatojoties uz PDZK atzinumu, ka arT gadijumos, kad pastav iesp&jams risks
cilveku veselibai, Komisija var rikoties, aizliedzot vai ierobezojot $ada nanomateriala
izmantoSanu un $aja noluka veicot izmainas II vai III pielikuma.

Pieredze, kas gt vairak neka septinos gados kops dienas, kad bija jasak piemérot prasibu par
zinoSanu par nanomaterialiem, liecina, ka 16. panta pieméroSana ir atklajusi daZus
aspektus, kuri biitu sikak jaanalize, lai pastiprinatu nanomaterialu droSuma novértejumu.

Ka zinots 1. sadala, saskana ar 16. pantu KLPP tika iesniegti pavisam 1445 pazinojumi par
jauniem kosmétikas lidzekliem, kuru sastava ietilpst nanomateriali. Bazas par konkretiem
nanomaterialiem ir janosaka Komisijai, pamatojoties uz katra pazinojuma sniegto
informaciju. Tas ir sarezgiti gan no administrativa, gan zinatniska viedokla, jo Tpasi tapéc, ka
nav konkrétas informacijas/datu par So izmantoto nanomaterialu droSumu.

Péc Komisijas veiktas sakotn&jas parbaudes PDZK izdeva 10 atzinumus par to nanomaterialu
droSumu, par kuriem KT PP tika pazinots pédéjos piecos gados (2015-2020). Septini no Siem
desmit PDZK atzinumiem nebija parliecinosi nepietiekamu datu del, tapeéc PDZK nevargja
izdarit nekadus secinajumus par to, vai Sos nanomaterialus var dro$i izmantot un kadi
nosacijumi ir jaievero.

No vienas puses, tas, ka nav parliecinoSu PDZK atzinumu ar noradém par iesp&jamu risku
cilvéku veselibai, kavé Komisijas darbu saistiba ar reglament&joSu pasakumu izstradi. No
otras puses, atbildigas personas drikst laist tirgii savus kosmeétikas lidzeklus péc seSu ménesu
termina beigam neatkarigi no PDZK atzinuma.

Paredzams, ka pasreizgja situacija zinama méra uzlabosies, kad PDZK publicés 2021. gada
zinatnisko ieteikumu par kosmétikas Iidzeklos izmantoto nanomaterialu drosumu®. Ar
droSumu saistito bazu identificéSana Saja  zinatniskaja ieteikuma péc ieprieks
neparliecinoSajiem PDZK atzinumiem, kas jo 1paS$i attiecas uz trim nanomaterialu grupam,
var paveért celu reglamentgjoSo pasakumu piepemsSanai. Turklat PDZK ieteikuma tiek
piedavata vertéSanas sisteéma, kas palidze€s Komisijai stenot parbaudes fazi un to materialu
atlasi, kuri, visticamak, radis bazas. Turklat ir paredzams, ka nakamajos gados bis pieejami
jauni dati no REACH registracijas dokumentacijas par nanomaterialu droSumu (sk.
2.3. sadalu), kas var vel vairak atvieglot kosmétikas Iidzeklos izmantoto sastavdalu droSuma
novertesanu.

Neraugoties uz to, varétu izskatit papildu uzlabojumus, lai pieverstos arl citam pasreizgjas
sisttmas iezimém, piemeéram, nesameérigajam pazinojumu skaitam uz vienu parbaudamo
nanomaterialu un nepietickamam iesp&jam parliecinaties par attiecigo kosmétikas lidzeklu
droSumu gadijuma, ja PDZK atzinums nav parliecinoss.

* ZinoSanas process saskana ar 16. pantu un PDZK uzdevums ir apliikoti 1.3. sadala.

40 Zinatniskais ieteikums SCCS/1618/20 ir pieejams vietng
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs o 239.pdf.
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Vienlaikus ir svarigi atgadinat, ka Kosmétikas Iidzeklu regula jau ir izstradats labi
funkciongjoss “licencéSanas process”, kura sastavdalas droSums ir japierada, iesniedz&jam
iesniedzot Tpasu dokumentaciju PDZK noveértéSanai. Kosmeétikas Iidzeklu regulas IV, V un
VI pielikuma (sk. tas paSas regulas 14. pantu) ir uzskaititas tikai tas vielas, kas tika novertétas
un atzitas par droSam.

Varétu turpinat izpetit iespeju izverst licencéSanas sistemu (ka paredzéts Kosmetikas
lidzeklu regulas 14. panta), papildus krasvielam, konservantiem un UV filtriem ieklaujot
taja nanomaterialus.

25. To kosmeétikas Iidzeklu markeSana, kuru sastava ietilpst nanomateriali, un
patéretaju informetiba

Lai inform&tu paterétajus par konkréta kosmétikas Iidzekla sastavu, katram kosmétikas
lidzeklim uz ta trauka vai iepakojuma ar neizdz&Samiem un skaidri saredzamiem burtiem ir
janorada ta sastavdalu saraksts*. Turklat attieciba uz kosmétikas lidzekliem, kuros izmantoti
nanomateriali, Kosmétikas Iidzeklu regula ir v€l vairak paplasinats mark&Sanas pienakums:

“Sastavdalu saraksta skaidri nordda visas sastavdalas, kas ir nanomateriali. Aiz sdadu
sastavdalu nosaukuma iekavas norada vardu ‘“nano”.” (Kosmétikas Iidzeklu regulas

19. panta 1. punkta g) apakSpunkts).

Sis mark&jums attiecas uz visiem kosmétikas lidzekliem, kuru sastava ietilpst nanomateriali,
neatkarigi no ta, vai uz tiem attiecas zino$ana par nanomaterialiem saskana ar 16. pantu vai
licencé€Sanas procediira, ka tas ir krasvielu, konservantu vai UV filtru gadijuma attiecigi
saskana ar 14. panta 1. punkta c), d) un e) apakSpunktu. Patérina prec¢u nozaré tikai attieciba
uz kosmitzikas lidzekliem ir noteikta ipaSa markeSanas prasiba saistiba ar nanomaterialu
klatbutni ™.

Etikete butu janorada visas sastavdalas atbilstigi INCI nomenklatiirai un nano izmera
sastavdalam iekavas biitu japievieno vards “nano” (piem., titdna dioksids (nano)). Tapat ka
citam sastavdalam, arT nanosastavdalam vajadzetu but uzskaititam péc svara dilstosa seciba
salidzinajuma ar citam kosmeétikas lidzekla sastﬁvda!ﬁm“.

Kas attiecas uz to, ka patérétaji uztver kosmétikas Iidzeklus, kuru sastava ietilpst
nanomateriali, joprojam nav skaidrs, ka minétais “nano” mark&ums veicina patérétaju
informétibu par Sadiem kosmétikas lidzekliem un atvieglo vinu pirkSanas paradumus. Tomeér
2020. gada petijuma “Understanding the Public’s Perception of Nanomaterials and How
Their Safety Is Perceived in the EU” [ “Izpratne par to, ka sabiedriba uztver nanomaterialus,
un to, ka to drosums tiek uztverts ES”], ko veica Eiropas Savienibas Nanomaterialu
novérosanas centrs (EUON) un ECHA, tika publicéti interesanti konstatéjumi44. Saja
zinojuma tika konstatéts, ka gandriz devini no desmit respondentiem no reprezentativa skaita
ES pilsonu no dazadam dalibvalstim uzskata, ka ir svarigi biit inform&tam, peérkot kosmeétikas
lidzeklus, kuru sastava ietilpst nanomateriali.

1 Sk. Kosmétikas lidzeklu regulas 19. panta 1. punkta g) apak$punktu.
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Mingtais pétijums ar1 apliecindja, ka tad, ja patérétajiem tiktu sniegta skaidra informacija, ka
kosmétikas lidzekla sastava ietilpst nanomateriali, lielaka dala no viniem izturtos
piesardzigi — vai nu nepérkot $adu kosmétikas Iidzekli, vai pienemot 1émumu, pamatojoties
uz kosmétikas lidzekla kategoriju. Negativa vai drizak negativa attieksme pret
nanomaterialiem bija neparprotami saistita ar respondentu zinaSanu Itmeni par
nanomaterialiem. Jo zemaks zinaSanu limenis par nanomaterialiem, jomazaka iesp&ja, ka
respondents iegadasies kosmétikas lidzekli, kura sastava ietilpst nanomateriali. Turklat
vispargjs noveérojums bija tads, ka paterétaji vairak zinaja par nanomaterialu izmantoSanu
kosmétikas joma neka vairakas citas apzinatajas jomas.

Visbeidzot jaatgadina, ka digitalo tehnologiju izmantoSana patérina pre€u un jo Tpasi
kosmétikas Iidzeklu iegades nolika ir butiski palielinajusies (piem., Covid-19 izraisitas
veselibas krizes laika). Tas rada jaunus izaicinajumus un iesp€jas, kuras butu veérts izpétit
sikak. Piem&ram, tirgus kontrole attieciba uz pirkumiem tie$saisté var biit sarezgita. No otras
puses, digitalie Iidzekli var veicinat efektivaku un meérktiecigaku sazinu ar kosmétikas
lidzeklu lietotaju (piem., ar1 elektroniskaja etiket€ vartu ietvert informaciju par tadu
sastavdalu izmantoSanu kosmétikas Iidzeklos, kuras kvalificé ka nanomaterialus).

Vairums ES pilsonu uzskata, ka, iegadajoties kosmetikas lidzekli, ir svarigi biit informetam
par nanomaterialu klatbiitni taja (ka paredzets Kosmetikas lidzeklu regula) un ka Saja zina
biitu ari sikak jaizpeta digitalo tehnologiju iespejama izmantoSana.

2.6. Galvenie secinajumi

Saja parskatiSana tika noveértéts, vai Kosmétikas lidzeklu regulas noteikumi par
nanomaterialiem joprojam atbilst mérkim, nemot véra tehnikas un zinatnes progresu.
ParskatiSana jo 1paSi uzmaniba tika pieversta ‘“nanomateriala” definicijai, zinoSanai par
nanomaterialiem, nanomaterialu zinatniskajai noveért€Sanai, ka ari nanomaterialus saturoSu
kosmeétikas lidzeklu mark&Sanai.

Attieciba uz definiciju Saja parskatiSana tika uzsveértas atSkiribas starp nanomaterialu
definiciju, kas ieklauta Kosmétikas lidzeklu regula un Komisijas 2011. gada Ieteikuma par
nanomaterialu definiciju. Tas tika atzits arT ES llgtsp&ju sekmgjosaja kimikaliju strategija,
kura tika pazinots par nanomaterialu horizontalas definicijas parskatiSanu Iidz 2021. gadam.
Kosmetikas Iidzeklu regula ieklautas nanomateriala definicijas saskanoSana ar horizontalo
definiciju varétu palielinat tiesibu aktu saskanotibu, tatu $ada saskanoSana biitu riipigi
jaizverte, lai noteiktu tas potencialo ietekmi.

Trukumi tika konstatéti zino§ana par nanomaterialiem. Pieméram, lai gan droSuma
novertéSana tiek veikta sastavdalu Iimeni, zinoSana notiek Ilidzeklu Itmeni. Turklat
novertéSanas laiks ir samera iss, un Skiet, ka tas nav optimals uznéméjiem, kuriem sava
uznéméjdarbiba ir japlano iepriekS. Tapéc ipaSa uzmaniba javelti tam, cik efektivs ir
pasreizgjais nanomaterialu zinoSanas process, ko veic, izmantojot Kosmétikas Iidzeklu
pazinoSanas portalu (KLPP), un jo ipaSi 82 procesa ilgumam un tam, kada ietekme ir
Kosmeétikas lidzeklu regula paredzetajam termina beigam.

Nanomaterialu droSuma zinatnisko novertéSanu varétu pastiprinat, jo ipasi tadel, ka
pieredze rada, ka lielaka dala Patérétaju drosibas zinatniskas komitejas pabeigto novertgjumu
nebija parliecinosi, jo triika datu. Lai gan sagaidams, ka paSreizgja situacija zinama meéra
uzlabosies, jo tiks pilnveidota istenosana, varétu izskatit iespEjas veikt turpmakus
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uzlabojumus, piem&ram, iesp&ju spéka esoso licenc€Sanas sistemu, kas Kosmétikas lidzeklu
regulas 14. panta paredzéta attieciba uz krasvielam, konservantiem un UV filtriem un kas
darbojas labi, izverst, to attiecinot arT uz nanomaterialiem.

Visbeidzot, attieciba uz markeéSanu — vairums ES iedzivotaju uzskata, ka, iegadajoties
kosmétikas lidzeklus, ir svarigi biit informetiem, ka to sastava ir nanomateriali, tade] varétu
apsvert iespgju izmantot digitalo mark@Sanu, kas papildinatu un vel vairak uzlabotu
kosmeétikas lidzeklos izmantoto nanomaterialu mark&Sanu.
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