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Glosariusz

Rozporzadzenie dotyczace produktow kosmetycznych rozporzadzenie Parlamentu

CPNP
ECHA
UE
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INCI
Osoba odpowiedzialna
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Miegdzynarodowe nazewnictwo sktadnikéw kosmetycznych

osoba prawna lub fizyczna wyznaczona w UE na podstawie art. 4
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Rozporzadzenie REACH  rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
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i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH)

Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow



WPROWADZENIE

Nanomateriaty sktadajg si¢ z bardzo matych czqsteczekl, ktorych nie mozna zaobserwowac
ludzkim okiem. Materialy te wystepuja w przyrodzie, np. w piasku plazowym i mleku
(koloidy naturalne), ale sa rowniez wytwarzane i dodawane do produktow konsumenckich
W celu zapewnienia im okreslonych wtasciwosci.

Bardzo mate rozmiary nanomaterialéw zapewniaja im szczegdlne wilasciwosci fizyczne
i chemiczne: nanomaterialy moga zmienia¢ kolor w poréwnaniu z ich makroformg lub
zyskiwaé wilasciwosci przeciwutleniajagce. Maty rozmiar moze jednak réwniez wptywaé na
niebezpieczne wiasciwosci konkretnego nanomateriatu. Niektore nanopostaci substancji
mogg zatem potencjalnie stwarza¢ swoiste zagrozenia, ktore nie wystepuja w ich postaciach
innych niz nanopostaci.

Produkty kosmetyczne zawierajace nanomaterialy musza by¢ zgodne ze szczegdétowymi
przepisami prawnymi dotyczacymi nanomateriatdow, a kazdego dnia na rynek UE wprowadza
si¢ okoto 10 takich nowych produktéw kosmetycznych; stanowi to jedynie niewielki utamek
(migdzy 1,2 % a 1,5 %) calkowitej liczby nowych produktow (zob. pkt 1.2).

Rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 (zwane dalej ,,rozporzadzeniem dotyczacym produktow
kosmetycznych”) dotyczy specyfiki nanomaterialtow wykorzystywanych w produktach
kosmetycznych: w art. 16 przewidziano system ad hoc, ktéry ma zastosowanie do produktow
kosmetycznych zawierajgcych nanomateriaty, co opisano bardziej szczegdtowo w sekcji 1.

Zgodnie zart. 16 ust. 10 i11 rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych
Komisja jest zobowigzana do przedstawiania Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
corocznej aktualizacji sprawozdania podsumowujacego na temat wykorzystania
nanomateriatow w produktach kosmetycznych oraz do dokonywania przegladu przepiséw
tego rozporzadzenia dotyczacych nanomateriatow.

Niniejszy dokument ma na celu wykonanie wyzej wymienionych przepisow, a jego struktura
jest nastepujaca:

e sekcja 1 — sprawozdanie podsumowujace dotyczace rozwoju w wykorzystaniu
nanomateriatow w produktach kosmetycznych (art. 16 ust. 10 lit. b));

e sekcja 2 — przeglad przepisow dotyczacych nanomaterialow zawartych
W rozporzadzeniu dotyczacym produktéw kosmetycznych (art. 16 ust. 11).

! Art. 2 ust. 1 lit. k) rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych odnosi si¢ do materiatu

posiadajacego co najmniej jeden wymiar zewngtrzny lub strukture wewnetrzng w skali od 1 do 100 nm
(nanometrow).



SEKCJA 1 — SPRAWOZDANIE PODSUMOWUJACE DOTYCZACE
WYKORZYSTANIA NANOMATERIALOW W PRODUKTACH
KOSMETYCZNYCH

1.1. Przepisy dotyczace nanomaterialéw zawarte w rozporzadzeniu dotyczacym
produktow kosmetycznych

Rozporzadzenie dotyczace produktow kosmetycznych przewiduje szczegdlny system
regulujacy kwestie zwigzane z produktami kosmetycznymi zawierajacymi nanomateriaty
(zdefiniowane wart. 2 ust. 1 lit. k) tego rozporzadzenia jako ,,[...] nierozpuszczalny lub
biotrwatly i celowo wytworzony materiat posiadajacy co najmniej jeden wymiar zewngtrzny
lub strukture wewnetrzng w skali od 1 do 100 nm”).

W szczegdlnosci wart. 16 ust. 1 wyjasniono, ze ,[w] przypadku kazdego produktu
kosmetycznego zawierajacego nanomateriaty zapewnia si¢ wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzi”, akolejne ustepy art. 16 reguluja procedury majace zastosowanie do produktow
kosmetycznych zawierajacych nanomateriaty:

1. produkty kosmetyczne zawierajace nanomateriaty podlegaja szczegdlnej procedurze
zglaszania, gdyz ,,[w] uzupehieniu do zgloszenia zgodnie z art. 13 produkty
kosmetyczne zawierajgce nanomateriaty sg zglaszane drogg elektroniczng Komisji
przez osob¢ odpowiedzialng sze$¢ miesiecy przed wprowadzeniem do obrotu [...]”
(art. 16 ust. 3 rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych). Zgloszenie
ztozone przez wnioskodawce zawiera informacje wymienione w art. 16 ust. 3
rozporzadzenia dotyczacego produktéw kosmetycznych;

2. w przypadku gdy Komisja bedzie miata watpliwosci co do bezpieczenstwa
nanomateriatu, zwraca si¢ niezwlocznie do SCCS (Komitet Naukowy ds.
Bezpieczenstwa Konsumentow)? 0 wydanie opinii W sprawie bezpieczenstwa tych
nanomateriatow  dla  zastosowania  w odnos$nych  kategoriach  produktow
kosmetycznych oraz dajacych si¢ racjonalnie przewidzie¢ warunkoéw narazenia;

3. SCCS wydaje opini¢ w terminie sze$ciu miesiecy od wniosku Komisji. Jezeli SCCS
stwierdzi brak jakichkolwiek niezbednych danych, Komisja zZada od osoby
odpowiedzialnej dostarczenia ich przed uptywem wyraznie wskazanego racjonalnie
uzasadnionego terminu, ktory nie podlega przedtuzeniu;

4. SCCS wydaje ostateczng opini¢ w terminie szesciu miesigcy od podania
dodatkowych danych;

5. Art. 16 ust. 6 rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych stanowi
ostatecznie, ze: ,,Komisja moze zmieni¢ zataczniki II 1 III biorac pod uwage opini¢
SCCS, oraz w przypadkach, gdy istnieje potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzi,
a takze w wypadku braku wystarczajacych danych”g.

2 SCCS jest organem eksperckim, ktéry zapewnia niezalezne doradztwo naukowe Komisji Europejskiej

W zakresie bezpieczenstwa niezywnos$ciowych produktéw konsumenckich, w tym produktéw kosmetycznych.

} Zatgczniki I1 1 11T do rozporzgdzenia dotyczacego produktéw kosmetycznych zawierajg — odpowiednio
— wykaz ,,substancji zakazanych w produktach kosmetycznych” oraz wykaz ograniczen w stosowaniu substancji
(,,wykaz substancji, ktore moga by¢ zawarte w produktach kosmetycznych wylacznie z zastrzezeniem
okreslonych ograniczen”).



Art. 16 ust. 2 stanowi, ze przepisy tego artykutu nie majg zastosowania do nanomateriatow
wykorzystywanych jako barwniki, substancje promieniochronne lub substancje
konserwujace, podlegajace uregulowaniom na mocy art. 14 tego samego roz?orzqdzenia
dotyczacego produktow kosmetycznych, chyba ze sg one wyraznie okreslone”, poniewaz
podlegaja juz one szczegdlowym wymogom uzyskania zezwolenia ex ante.

1.2. Procedura zglaszania nanomaterialow wprowadzanych do obrotu w UE

Art. 13 rozporzadzenia dotyczacego produktéw kosmetycznych stanowi, ze przed
wprowadzeniem danego produktu kosmetycznego do obrotu osoba odpowiedzialna
przedktada Komisji drogg elektroniczng szczegodtowe informacje na temat tego produktu
kosmetycznego (w tym, wstosownych przypadkach, informacje 0 obecnosci
nanomateriatow). Wymog zglaszania jest realizowany za posrednictwem portalu zglaszania
produktéw kosmetycznych® (CPNP).

Dane pobrane z CPNP dostarczaja cennych informacji na temat produktow kosmetycznych:
kaZdego dnia zglaszanych iwprowadzanych do obrotu w UE jest okolo 800 nowych
produktow kosmetycznych (w 2019 r. zgloszono blisko 290 000 produktow kosmetycznych).

Art. 16 ust.3 rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych stanowi, ze
W uzupetnieniu  do zgloszenia zgodnie =z art. 13 produkty kosmetyczne zawierajace
nanomateriaty sg zglaszane drogg elektroniczng Komisji przez osobe odpowiedzialng szesé¢
miesi¢gcy przed wprowadzeniem do obrotu. W zwigzku ztym CPNP zawiera réwniez
oddzielny modut dla produktéw kosmetycznych zawierajacych nanomateriaty.

Zgloszenie zawiera informacje wymienione w art. 16 ust. 3 rozporzadzenia dotyczacego
produktow kosmetycznych. W przypadku sktadnikoéw stosowanych do barwienia,
konserwowania lub jako substancje promieniochronne i wymienionych w zatacznikach IV, V
lub VI jako nanomaterialy zgloszenie na podstawie art. 16 nie ma zastosowania; ogolny
wymog zgloszenia na podstawie art. 13 nadal jednak miatby zastosowanie.

Zgltoszenia na podstawie art. 13 zarejestrowane w CPNP umozliwiajg zatem oceng calkowitej
ilosci produktow kosmetycznych zawierajacych nanomateriaty.

Na podstawie danych zebranych z CPNP mozna oceni¢, jak zmieniat si¢ w czasie sposob
wykorzystania nanomateriatbw w produktach kosmetycznych. W szczegdlnosci od czasu
utworzenia CPNP dla nanomateriatow (lata 2013-2020) tgcznie:

e wprowadzono ponad 2,5 min produktow kosmetycznych;

e zgloszono 37 647 produktéw kosmetycznych zawierajacych nanomateriaty (zgodnie
Z procedurg opisang w art. 13), co stanowi okoto 1,5 % wszystkich zgloszen;

e dokonano 1 445 zgloszen zgodnie z procedurg opisang w art. 16.

Doktadniej rzecz ujmujac, tabela 1 ponizej zawiera przeglad zgloszen zarejestrowanych w
CPNP, otrzymanych w latach 2016-2020:

4 Zgodnie z art. 14 rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych nanomateriaty te moga by¢

stosowane wylacznie zgodnie z warunkami okreslonymi w odpowiednim zataczniku (IV; V lub VI).
> Zobh. https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp_en
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Rok Zgloszenia na Zgloszenia na
podstawie art. 13 podstawie art. 16

2020 3444 137

2019 3926 175

2018 3557 200

2017 3626 131

2016 3 556 265

Tabela 1: Zgloszenia zarejestrowane w CPNP wlatach 2016-2020 dotyczqce produktéow kosmetycznych
zawierajqcych nanomaterialy (zarowno zgloszenia na podstawie art. 13, jak i zgloszenia na podstawie art. 16).

Odpowiada to rocznie $rednio okoto 3 620 nowym produktom zawierajacym nanomateriaty,
ktore sa zglaszane w CPNP (dane za lata 2016-2020): kaidego dnia na rynek UE
wprowadza si¢ okolo 10 nowych produktow kosmetycznych zawierajgcych nanomaterialy.

Wykorzystanie nanomaterialéow w produktach kosmetycznych jest ograniczone (1,5 %
wszystkich produktow) i wydaje sie, Ze utrzymuje si¢ raczej na stalym poziomie od ostatnich
pieciu lat (2016-2020).

Nanomateriaty wykorzystywane jako barwniki, substancje konserwujace lub substancje
promieniochronne i wymienione odpowiednio w zatagcznikach IV, V i VI do rozporzadzenia
dotyczacego produktow kosmetycznych nie podlegaja wymogom dotyczacym zglaszania na
podstawie art. 16 tego rozporzadzenia, poniewaz sg juz objete systemem udzielania zezwolen
przed wprowadzeniem do obrotu. Informacje o ich obecno$ci mozna jednak uzyskaé za
posrednictwem ogolnych zgloszen skladanych na podstawie art. 13 rozporzadzenia
dotyczacego produktow kosmetycznych.

W zalgcznikach IV, V i VI do rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych
uwzgledniono pi¢¢ rodzajéw nanomateriatow (zob. tabela 2):

Zalacznik INCI Numer CAS

IV (barwniki) sadza (nano) 1333-86-4/7440-44-0

V (substancje
konserwujace)

metyleno-bis-benzotriazolilo-
tetrametylobutylofenol (Methylene Bis-
Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol)
(nano)

103597-45-1
VI (substancje
promieniochronne)

13463-67-7/1317-70-

ditlenek tytanu (nano) 0/1317-80-2




T(ls-_blfenylo-trlazyna (tris-biphenyl 31274-51-8
triazine) (nano)
tlenek cynku (nano) 1314-13-2

Tabela 2: Nanomaterialy uwzglednione w zalgcznikach do rozporzgdzenia dotyczgcego produktow
kosmetycznych

W 2020 r. na podstawie art. 13 rozporzadzenia dotyczacego produktoéw kosmetycznych
dokonano 3 444 zgloszen nanomateriatbw wymienionych w zatacznikach IV, V 1 VI
w przypadku wszystkich pozostalych nanomateriatdow dokonano jedynie 137 zgloszen na
podstawie art. 16 rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych.

Powyzsze dane potwierdzaja, ze zdecydowana wigkszo$¢ zgltoszen nanomateriatow dotyczy
dozwolonych zastosowan barwnikdéw lub substancji promieniochronnych (obecnie nie ma
zadnych dozwolonych nanomateriatéw o funkcji konserwujacej wymienionych w zalaczniku
V ani zgtoszonych w CPNP); tylko niewielka cze$¢ wszystkich zgloszen nie dotyczy takich
zastosowan (w 2020 r. 137 zgtoszen odpowiadajacych ok. 3,9 % wszystkich zgloszen w tym
roku).

Wiekszosé zgloszen dotyczgcych produktow kosmetycznych zawierajgcych nanomaterialy
odnosi si¢ do skltadnikow petnigcych funkcje barwnika lub substancji promieniochronnej
(okoto 96 % zgtoszen w 2020 r.).

Cztery najczegsciej stosowane substancje chemiczne, stanowigce ponad 70 % wszystkich
zgloszen zarejestrowanych w CPNP dotyczacych nanomaterialow, to:

o ditlenek tytanu,

e sylilan dimetylowy krzemionki (Silica Dimethyl Silylate), silan, dichlorodimetyl-
(dichlorodimethyl-), produkty reakcji z krzemionka,

e sadza nano (Cl 77266),

e krzemionka.

Najczestsze kategorie produktu6 zwigzane z kosmetykiem zawierajagcym nanomateriaty to:

ochrona przeciwstoneczna,

lakiery do paznokci/produkty do zdobienia paznokci,
pielegnacja wlosow tlenionych,

podktady,

produkty do pielegnacji ust i szminKi.

agbkrwbnE

Stwierdzono znaczace r6znice w odsetku produktow kosmetycznych zawierajacych
nanomateriaty w poszczego6lnych panstwach. Tabela 3 ponizej przedstawia przeglad zgtoszen
w pieciu panstwach UE o najwickszej liczbie zgloszen zarejestrowanych w CPNP (Francja,
Niemcy, Wtochy, Hiszpania i Polska). Mozna przypuszczaé, ze rozbiezno$¢ ta moze wynikaé
Zr6éznic we wdrazaniu przez organy krajowe lub podmioty gospodarcze definicji
nanomateriatoéw, a W konsekwencji odpowiednich obowiazkéw w zakresie zglaszania.

® Na zgloszone pigé zastosowan przypada okolo 64 % wszystkich zgloszen dotyczacych nanomateriatow.
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Panstwo osoby Laczna liczba Zgloszenia Odsetek Udzial
odpowiedzialnej zgloszen zarejestrowane zgloszen poszczeg6lnych
zarejestrowanych w CPNP dotyczacych panstw
w CPNP dotyczace nanomaterialéw | w calkowitej liczbie
nanomaterialow | w tym panstwie zgloszen UE
dotyczacych
nanomaterialow
Francja 328 041 16 459 5,0 % 43,7 %
Niemcy 291 269 4 326 15% 11,5%
Wtochy 528 340 4 569 0,9 % 121 %
Hiszpania 315 850 2 550 0,8 % 6,7 %
Polska 123 966 2 463 2,0% 6,5 %

Tabela 3: Zgloszenia zarejestrowane w CPNP w pieciu najwigkszych panstwach UE

Istniejg znaczne roZnice, jezeli chodzi o odsetek produktow kosmetycznych zawierajgcych
nanomaterialy zgloszonych w pieciu panstwach UE 0 najwigkszej catkowitej liczbie
zgloszen zarejestrowanych w CPNP (0d 0,8 % do5 %) oraz o udzial danego panstwa
W catkowitej liczbie zgloszen dotyczgcych nanomateriatlow w UE (od 6,5 % (Polska)
do 43,7 % (Francja)).

1.3. Ewidencja nanomaterialéw obecnych na rynku UE

W celu zwiekszenia przejrzystosci Komisja opublikowata dwa katalogi nanomateriatow
wykorzystywanych w produktach kosmetycznych wprowadzanych do obrotu w UE,
zgloszonych za posrednictwem CPNP. W art. 16 ust. 10 wymaga si¢, aby informacje te
dotyczyly wszystkich nanomateriatdw wykorzystywanych w produktach kosmetycznych —
nie tylko tych zgtoszonych na podstawie art. 16, ale rowniez tych stosowanych jako barwniki,
substancje konserwujace lub substancje promieniochronne.

Komisja opublikowata pierwszy katalog w czerwcu 2017 r. (,katalog z 2017 r.” z danymi
zgromadzonymi do konca 2016 r)". Druga wersj¢ wydano w 2019 r. (,.katalog z 2019 r.”
Z danymi zgromadzonymi do konca 2018 r.)s.

Katalogi zawieraja wykaz nazw nanomaterialdbw wykorzystywanych w produktach
kosmetycznych wedtug nomenklatury INCI (Miedzynarodowe nazewnictwo sktadnikow
kosmetycznych), zgodnie ze zgloszeniami w CPNP. W katalogu wyszczegdlniono ponadto
nanomateriaty stosowane jako barwniki, jako substancje promieniochronne oraz inne
nanomateriaty zgloszone na podstawie art. 16 rozporzadzenia dotyczacego produktow
kosmetycznych.

Katalog nanomateriatéw stosowanych w produktach kosmetycznych wprowadzanych do obrotu — wersja 1.
Dostepny pod adresem: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38164
8  Katalog nanomaterialéw stosowanych w produktach kosmetycznych wprowadzanych do obrotu — wersja 2.
Dostepny pod adresem: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38284
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Nalezy podkresli¢, ze katalog opiera si¢ na informacjach dostarczonych wylacznie przez
osobe odpowiedzialng, aich jako$¢ nie podlega walidacji. Osoba odpowiedzialna ponosi
odpowiedzialno$¢ za tre$¢ zgloszenia. Z tego wzgledu katalog ma charakter wylacznie
informacyjny i nie stanowi wykazu dopuszczonych nanomateriatéw.

Poréwnanie obu katalogdbw wydanych w odstepie dwoch lat pozwala okresli¢ tendencje
W stosowaniu nanomateriatdw w produktach kosmetycznych. Oprocz zobrazowania tendencji
rynkowych odzwierciedla réwniez sprostowania blednych wpiséw substancji jako
nanomateriatow:

e katalog z 2017 r. zawiera 43 pozycje (mimo ze niektére nanomateriaty pojawiaja si¢
w nim wielokrotnie w swoich réznych funkcjach — tj. jako barwniki, substancje
promieniochronne i inne);

e katalog z 2019 r. zawiera 29 pozycji (ditlenek tytanu i tlenek cynku sg wymienione
dwukrotnie zaréwno jako barwniki, jak i substancje promieniochronne).

Catkowita liczba sktadnikéw kosmetycznych kwalifikujacych si¢ jako nanomateriaty
zmniejszyla si¢ w obserwowanym okresie z 43 do 29.

Aby wyjasni¢ te r6znice, nalezy w szczegdlnosci dokonaé oceny kategorii barwnikow:

e katalog z 2017 r. zawiera 12 nanosubstancji, ktore zgtoszono w CPNP jako barwniki;
tylko jedna substancja (sadza nano) jest jednak obecna w powigzanym zatgczniku IV
(tylko barwniki wymienione w zataczniku IV mogg by¢ stosowane w tym celu jako
sktadniki kosmetyczne);

e W katalogu z 2019 r. znajduja si¢ tylko 3 nanosubstancje zgloszone w CPNP jako
barwniki (sadza, tlenek tytanu i tlenek cynku); tlenek tytanu i tlenek cynku nie sg
dopuszczone do celow barwienia, ale zostaly dodane do zalacznika VI jako
dopuszczone substancje promieniochronne w nanopostaci.

Ponadto usunigto dwie nanosubstancje z wykazu substancji promieniochronnych® i sze§é
zwykazu nanosubstancji o innych funkcjach!®. Nanomiedz, nanozloto inanosrebro
przeniesiono z grupy nanobarwnikéw do grupy nanomateriatow o innych funkcjach.

Powyzsze wydaje si¢ potwierdza¢ ustalenie, ze wiele zgloszen dotyczgcych nanomateriatow
zawartych w pierwszym Kkatalogu z 2017 r. zostalo dokonanych przez pomylke Ilub
W ramach srodkow ostroinosci oraz Ze katalog z 2019 r. przedstawia dokladniejszy obraz
rynku. Na przyktad ditlenek tytanu itlenek cynku nie s3 dopuszczone jako barwniki
w zatgczniku IV, a zatem nie nalezalo ich zgtasza¢ do celow barwienia.

Roéznice miedzy definicjami nanomateriatow zawartymi w rozporzadzeniu dotyczacym
produktow kosmetycznych i w zaleceniu Komisji z dnia 18 pazdziernika 2011 r. dotyczagcym
definicji nanomaterialu  (2011/696/UE) (,,zalecenie = Komisji  dotyczace definicji

°  Metoksyfenylotriazyna bis-etyloheksyloksyfenolu (Bis-Ethylhexyloxyphenol Methoxyphenyl Triazine);

metoksycynamonian etyloheksylu (Ethylhexyl Methoxycinnamate).
10" Celuloza; proszek platynowy; retinol; proszek szafirowy; tlenek cyny; octan tokoferylu.
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nanomateriatu”)'’ (zob. sekcja 2) moga by¢ przyczyna pewnych trudnosci, jakie
W przesztosci napotkaty podmioty gospodarcze przy realizacji niektérych obowigzkow
w zakresie zglaszania.

Ogolnie rzecz biorge, w katalogu z 2019r. nie ma ,nowych” substancji chemicznych
kwalifikujacych sie jako nanomaterialy, ktére nie pojawity si¢ juz w jakiej$s formie (np.
zastosowane w innej kategorii produktow kosmetycznych) w katalogu z 2017 r.

1.4. Ocena  bezpieczenstwa  nanomaterialéow  stosowanych  w produktach
kosmetycznych

Jak wspomniano w sekcji 1.1, art. 16 ust.4 rozporzadzenia dotyczacego produktow
kosmetycznych stanowi, ze w przypadku gdy Komisja bedzie miala watpliwosci co do
bezpieczenstwa nanomateriatu, zwraca si¢ niezwlocznie do SCCS 0 wydanie opinii
W sprawie bezpieczenstwa tych nanomaterialéw dla zastosowania w odno$nych kategoriach
produktéw kosmetycznych oraz dajacych sie racjonalnie przewidzie¢ warunkOw narazenia.

SCCS musi wyda¢ opini¢ w terminie sze$ciu miesigcy od wniosku Komisji. Jezeli SCCS
stwierdzi brak jakichkolwiek niezbednych danych, Komisja zada od osoby odpowiedzialnej
dostarczenia ich przed uptywem wyraznie wskazanego racjonalnie uzasadnionego terminu,
ktory nie powinien podlega¢ przedtuzeniu.

SCCS musi wyda¢ ostateczng opini¢ w terminie sze$ciu miesi¢cy od podania dodatkowych
danych.

Zgodnie zart. 16 ust. 5 rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych Komisja
moze rowniez w kazdej chwili zasiggna¢ opinii SCCS zgodnie z procedurg opisang powyzej,
jezeli pojawig si¢ watpliwosci zwigzane z bezpieczenstwem.

Zgodnie z mandatami udzielonéymi przez Komisje** W ciggu ostatnich 10 lat SCCS wydal
ponad 20 opinii i wytycznych™ dotyczacych nanomaterialéw stosowanych w produktach
kosmetycznych™.

Projekt wnioskow SCCS jest poddawany konsultacjom publicznym, a po ich zakonczeniu
stanowi podstawe¢ naukowa decyzji Komisji o zmianie zalacznikdw do rozporzadzenia
dotyczacego produktow kosmetycznych.

"W oart. 2 ust. 1 lit. k) rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych znajduje si¢ definicja terminu
»~hanomaterial” odnoszaca si¢ do konkretnego sektora: nierozpuszczalny lub biotrwaly i celowo wytworzony
material posiadajgcy co najmniej jeden wymiar zewnetrzny lub strukture wewnetrzng w skali od 1 do 100 nm.
W zaleceniu Komisji z 2011 r. podano nastgpujaca definicj¢ nanomateriatu: naturalny, powstafy przypadkowo
lub wytworzony materiat zawierajgcy czqstki w stanie swobodnym lub w formie agregatu bgdz aglomeratu,

w ktorym co najmniej 50 % lub wigcej czgstek w liczbowym rozkladzie wielkosci czgstek ma jeden lub wigcej
wymiardw w zakresie 1 nm — 100 nm.

12° Zob. https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/requests_en

Zob. wytyczne dotyczace oceny bezpieczenstwa nanomateriatéw w produktach kosmetycznych;
SCCS/1611/19 — 30-31 pazdziernika 2019; sekcja ..Listy kontrolne dotyczace nanomateriatow w produktach
kosmetycznych”; rewizja memorandum W sprawie istotnosci, adekwatnosci i jakosci danych zawartych

w dokumentacji dotyczacej bezpieczenstwa nanomateriatow, SCCS/1524/13 — 12 grudnia 2013 r. — zmiana
z dnia 27 marca 2014 r.

Ostateczne opinie SCCS sa dostepne publicznie i mozna si¢ z nimi zapozna¢ na stronie internetowe;j:
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions_en#fragment2
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Przeprowadzana przez SCCS ocena bezpieczenstwa nanomateriatu opiera si¢ zatem gltéwnie
na informacjach dostarczonych przez zglaszajacego, zarowno w pierwotnym zgloszeniu
(art. 16 wust.2 13 rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych), jak
i w dodatkowych informacjach, ktérych w stosownych przypadkach zazagdat SCCS na
podstawie art. 16 ust. 4 rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych.

Zazwyczaj SCCS powinien stwierdzi¢, czy mozna stosowa¢ dany nanomaterial w Sposob
bezpieczny, wtym, w stosownych przypadkach, z odpowiednimi ograniczeniami lub
restrykcjami. W niektorych przypadkach SCCS moze nie by¢ jednak w stanie wyciggnac
wnioskOw na temat Dbezpieczenstwa. Moze to wynika¢ z niewystarczajacych
informacji/danych przedstawionych SCCS przez wnioskodawcéw lub dostepnych
w literaturze naukoweyj.

Jezeli chodzi o najnowsze (2015-2020r.) opinie SCCS dotyczgce nanomaterialow
zgloszonych w CPNP, wigkszos¢ z nich jest nierozstrzygajgca. W szczegdlnosci w siedmiu
z dziesigciu opinii SCCS nie mogt ustali¢ bezpieczenstwa odno$nego nanomaterialu na
podstawie informacji dostgpnych w systemie CPNP Iub gdy zwrocono si¢ do osob
odpowiedzialnych o dostarczenie wyjasnien lub dodatkowych informacji/danych.

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze dostgpnosé¢é danych dotyczgcych poszczegolnych
nanosubstancji moze sie w przysztosci poprawié dzieki wdroZeniu rozporzgdzenia REACH.
Komisja przyjeta bowiem wyjasnienia dotyczace nanotechnologii oraz nowe przepisy dla
rejestrujacych w ramach REACH™. Proponowane zmiany (obowiazujace od dnia 1 stycznia
2020 r.) zawierajg wymog charakterystyki nanopostaci substancji (tj. nanomateriatdw w ich
réznych postaciach). Wyjasniono wnich roéwniez wymogi informacyjne REACH
W odniesieniu do nanomaterialow 1 oczekuje si¢, ze z czasem dzigki tym zmianom zwigkszy
si¢ dostepnos¢ powigzanych danych (np. poprzez aktualizacje dokumentacji rejestracyjnej
REACH).

1.5. Metody oceny

Ocena, czy dany material czasteczkowy mozna uzna¢ za nanomaterial zgodnie z definicja
nanomaterialu zawartg w rozporzadzeniu dotyczacym produktow kosmetycznych, czesto
wymaga dokonania okreslonych pomiardw (np. w celu potwierdzenia zakresu wielkosci),
atakze  nalezytego  uwzglednienia  dodatkowych  elementow  definicji  (np.
nierozpuszczalno$ci, celowosci produkeji itp.) Ocena ryzyka zwigzanego z nanomateriatami
rowniez wymaga uwzglednienia konkretnych kwestii.

Motyw 30 rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych stanowi, ze:

Obecnie istniejqce informacje na temat ryzyka zwigzanego z nanomateriatami nie sq
wystarczajgce. W celu lepszej oceny bezpieczenstwa nanomateriatow SCCS powinien
przedstawi¢ wytyczne we wspotpracy z wlasciwymi organami w sprawie metod badan,
ktore uwzgledniq szczegolne witasciwosci nanomateriatow.

> W dniu 3 grudnia 2018 r. Komisja przyjela rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/1881 zmieniajace zataczniki
I, 1T VI-XII do rozporzadzenia REACH, wprowadzajac wyjasnienia dotyczace nanomateriatdw oraz nowe
przepisy w zakresie oceny bezpieczenstwa chemicznego (zatgcznik I), wymogow informacyjnych
dotyczacych rejestracji (zataczniki I1I i VI-XI) oraz obowigzkoéw dalszych uzytkownikow (zatacznik XII).
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W rozporzadzeniu dotyczacym produktow kosmetycznych przyznano zatem, ze w chwili
jego przyjecia ,informacje na temat ryzyka zwigzanego z nanomateriatami nie [byly]
wystarczajace”, 1 zobowigzano SCCS do przyjecia wytycznych dotyczacych metod badan
W celu oceny zwigzanego z nimi ryzyka. Wytyczne takie zostaty przyjete przez SCCS
w2012 r. (,,wytyczne dotyczace oceny bezpieczenstwa nanomateriatow w produktach
kosmetycznych”, SCCS/1484/12), anastgpnie wydano memorandum SCCS w sprawie
istotnosci, adekwatno$ci 1ijakosci danych w dokumentacji dotyczacej bezpieczenstwa
nanomateriatow (SCCS/1524/13).

Wytyczne pierwotnie przyjeto w 2012 r. i zmieniono w 2019 r.*°, aby odzwierciedli¢ nowe
odkrycia naukowe i zaktualizowa¢ wymagania dotyczace danych, w tym w zakresie zakazu
badan na zwierze¢tach, ktory w miedzyczasie wszedt w zycie i wymaga pozyskiwania danych
z wykorzystaniem metod alternatywnych®’.

W aktualnych wytycznych dotyczacych oceny bezpieczenstwa nanomaterialow w produktach
kosmetycznych uwzgledniono szczegdlne wiasciwosci nanomateriatow i wyszczegolniono
rozne kwestie dotyczace bezpieczenstwa, ktore nalezy wzigé pod uwage (takie jak
charakterystyka fizykochemiczna, ocena narazenia, identyfikacja zagrozen oraz
charakterystyka zaleznosci dawka-odpowiedz iocena ryzyka). Dostepne sg réwniez listy
kontrolne dotyczace dokumentacji wnioskodawcow™

Ponadto w 2019 r. Wspolne Centrum Badawcze UE (JRC) opublikowato sprawozdanie
dotvczqce identyfikacji nanomaterialéw za pomoca pomiaréw™, w ktérym poruszono kwestie
identyfikacji nanomaterialdow zgodnie z zaleceniem Komisji dotyczacym definicji
nanomaterialu. Pomimo braku pelnej spdjnosci miedzy zaleceniem Komisji z 2011r.
dotyczacym definicji nanomaterialu  a definicjg ,,nanomaterialu” w rozporzadzeniu
dotyczacym produktow kosmetycznych w sprawozdaniu JRC uwzgledniono przydatne
elementy dotyczace metod analitycznych, ktore nalezy stosowaé. Odpowiednie informacje
mozna roéwniez znalez¢ w zalaczniku do Poradnika ECHA zatytulowanym ,,Zalacznik

dotyczchl nanopostaci do Poradnika na temat rejestracji 1 identyfikacji substancji” (grudzien
2019 r.)%.

1.6. Wspolpraca miedzynarodowa iharmonizacja przepisow  w dziedzinie
nanomaterialow w produktach kosmetycznych

UE jest pierwsza jurysdykcja, w ktorej uregulowano kwestie stosowania nanomaterialow
w produktach kosmetycznych, aby zapewni¢ ich bezpieczenstwo dla zdrowia ludzi.
Tendencja stosowania nanotechnologii w celu poprawy dziatania produktow kosmetycznych

' Wytyczne dotyczace oceny bezpieczefistwa nanomateriatow w produktach kosmetycznych, SCCS/1611/19,
zmienione w pazdzierniku 2019 r. Dostepne pod adresem:
https /lec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs o _233.pdf

7 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/docs/citizens_guidance nano_en.pdf
18 Zob. sekcja ,,Listy kontrolne dotyczace nanomateriatlow w produktach kosmetycznych” w dokumencie:
,,Listy kontrolne dla wnioskodawcow sktadajacych dokumentacje dotyczaca sktadnikéw produktdéw
kosmetycznych, ktore majg by¢ przedmiotem oceny SCCS” (SCCS/1588/17 ze zmianami wprowadzonymi
w maju 2018 r.). Dostepne pod adresem:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs o 210.pdf
Zob. https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/identification-
nanomaterials-through-measurements
20 7ob. https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how _to_register nano_en.pdf/f8c046ec-f60b-4349-
492b-e915fd9e3cal
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ma jednak wymiar globalny i nie ogranicza si¢ do UE. Niektore inne panstwa zastosowaty to
podejécie, przyjmujac ramy regulacyjne obejmujgce w szczegdlnosci stosowanie
nanomateriatéw w produktach kosmetycznych?.

W innych jurysdykcjach (np. w Stanach Zjednoczonych, Australii, Brazylii, Kanadzie
i Japonii®%) nie przyjeto natomiast szczeg6lnych systemow majacych odzwierciedlaé¢ odrebne
wilasciwos$ci chemiczne i biologiczne nanomateriatow.

Na wielu forach miedzynarodowych podejmowane sa dzialania na rzecz harmonizacji
definicji  ,,nanomaterialu” oraz dostosowania oceny bezpieczenstwa dotyczacej
nanotechnologii®®. W zwiazku z tym, kiedy w 2007 r. utworzono ICCR (miedzynarodowa
grupa skupiajgca organy regulacyjne ds. produktow kosmetycznych z Brazylii, Kanady, Unii
Europejskiej, Japonii i Stanéw  Zjednoczonych)®*,  zastosowanie  nanotechnologii
w produktach kosmetycznych zostalo uznane za jeden z sze$ciu obszaréw priorytetowych
wspélpracy miedzynarodowej?®. Od tego czasu podejmuje si¢ dzialania majace na celu
wypracowanie wspolnego podejscia do nanomateriatdéw w produktach kosmetycznych.

W ramach dziatan na rzecz normalizacji ICCR pracowata nad osiggni¢ciem konsensusu
w sprawie podejscia do bezpieczenstwa nanomateriatow w produktach kosmetycznych oraz
nad harmonizacjg procedur eksperymentalnych. ICCR opublikowata sprawozdania dotyczace
standardowych metod wykrywania iopisywania nanoczastek, a nastgpnie najnowsze
sprawozdanie na temat podejscia do kwestii bezpieczenstwa nanomateriatéw w produktach
kosmetycznych®.

Poniewaz pojecie ,,nanomateriatu” roézni si¢ w poszczegdlnych jurysdykcjach, juz w swoim
pierwszym sprawozdaniu na temat nanotechnologii ICCR zwrécita si¢ do przemystu
kosmetycznego o opracowanie wspdlnych definicji nanotechnologii w dziedzinie produktéw
kosmetycznych?’. W miedzyczasie grupa robocza ad hoc ICCR ds. nanotechnologii okreslita
zestaw kryteriow, ktoére majg pomodc w ustaleniu, czy dana substancja stosowana

2l Na przyktad w Nowej Zelandii obowiazuje wymog zgtaszania i znakowania poréwnywalny z wymogami

zawartymi w rozporzadzeniu dotyczacym produktéw kosmetycznych obowigzujacym w UE. W Izraelu

i Korei Potudniowej nanomateriaty rowniez uregulowano prawnie — obowigzuja okreslone wymogi
dotyczace weryfikacji bezpieczenstwa produktu kosmetycznego zawierajacego sktadniki bedace
nanomateriatami, a informacja o zastosowaniu nanomaterialéw w produkcie musi by¢ podana na jego
etykiecie.

Sprawozdanie grupy roboczej ICCR: Podejscie do bezpieczenistwa nanomateriatdéw w produktach
kosmetycznych. Zatgcznik 2: Kwestie regulacyjne dotyczace nanomateriatow w produktach kosmetycznych
(2013). Dostepne pod adresem: https://www.iccr-cosmetics.org//downloads/topics/2013-

11 safety approaches to_nanomaterials_in_cosmetics.pdf

Zob. np. prace normalizacyjne Komitetu Technicznego 229 ds. Nanotechnologii Migdzynarodowej
Organizacji Normalizacyjnej (1ISO) (https://www.iso.org/committee/381983.html).

ICCR to oparta na dobrowolnym cztonkostwie migdzynarodowa grupa skupiajaca organy regulacyjne ds.
produktow kosmetycznych z Brazylii, Kanady, Unii Europejskiej, Japonii i ze Stanéw Zjednoczonych. Zob.
strona internetowa ICCR dostgpna pod adresem: https://www.iccr-cosmetics.org/

ICCR-2. Sprawozdanie panelu stowarzyszenia na temat zastosowania nanotechnologii w produktach
kosmetycznych z dnia 31 pazdziernika 2008 r. Dostepne pod adresem: https://www.iccr-
cosmetics.org/files/2814/3350/5427/2008-
10_Association_Panel_Report_on_Nanotechnology_in_Cosmetics.pdf

ICCR. Sprawozdanie grupy roboczej ICCR na temat podejscia do kwestii bezpieczenstwa nanomaterialow
w produktach kosmetycznych. ICCR/NANOSAFETY 1/R/FINAL/. 2013. Dostepne pod adresem:
https://www.iccr-cosmetics.org//downloads/topics/2013-

11 safety approaches to_nanomaterials_in_cosmetics.pdf

7 bid., s. 2.
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w produktach kosmetycznych jest uznawana za ,nanomaterial” na podstawie ustalonych
kryteridw i metod wykrywania.

Robocza definicja®® ICCR jest zasadniczo zgodna z definicja zawarta w art. 2 ust. 1 lit. k)
rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych, a zatem okresla nanomateriat jako
substancje, ktora, oprocz innych kryteriow, ma wielko$¢ od 1 do 100 nanometrow. Podobnie
jak w przypadku rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych, ICCR nie
uwzglednia w definicji nanomaterialu nanoczastek powstajagcych w sposéb naturalny lub
incydentalny.

1.7.

Gléwne ustalenia sekcji 1

Kaidego dnia na rynek UE wprowadza si¢ Srednio 10 nowych produktow
kosmetycznych zawierajgcych nanomaterialy, priy czym jest to tylko czesé 800
nowych produktow kosmetycznych zglaszanych codziennie w CPNP. Ogolnie rzecz
biorgc, stosowanie nanomaterialow dotyczy raczej niewielkiej liczby wszystkich
produktow kosmetycznych (ok.1,5 % ogdtu) iw ciggu ostatnich pieciu lat
utrzymywalo sie raczej na stalym poziomie.

Wigkszos¢  produktow  kosmetycznych  zgloszonych w  CPNP  odpowiada
nanomateriatom petnigcym funkcje barwnika lub substancji promieniochronnej.

Wystepujg roinice, jeZeli chodzi o odsetek nowo zgloszonych produktow
kosmetycznych zawierajgcych nanomaterialy w poszczegolnych panstwach UE
(0d0,8% do5,5%), atakie o udzial zgloszen dotyczgcych nanomateriatow
W ogdlnej liczbie zgloszen (od 6,5 % do 43,7 %).

Katalog Komisji z 2019 r. dotyczqgcy nanomateriatéw stanowit dosé¢ doktadny obraz
rynku, cho¢ z nieodlgcznymi ograniczeniami wynikajgcymi 7 procesu zglaszania.

Wiekszosé opinii SCCS dotyczqgcych bezpieczenstwa nanomaterialow zgloszonych w
CPNP byta nierozstrzygajgca ze wigledu na brak lub niewystarczajgcq ilosé danych.
Dlatego tei istnieje potrzeba, aby osoby odpowiedzialne udzielaly jak
najdokladniejszych informacji przy zglaszaniu  nanomateriatow obecnych
w produktach kosmetycznych.

28

Do celow wspoipracy miedzynarodowej w dziedzinie regulacji dotyczqcych produktéw kosmetycznych

substancje stosowang w produktach kosmetycznych uznaje sie za nanomaterial, jesli jest sktadnikiem
nierozpuszczalnym, wytworzonym celowo, posiadajgcym co najmniej jeden wymiar w skali od 1 do 100
nanometrow w ostatecznym skfadzie oraz jest wystarczajqco stabilna i trwata w srodowisku biologicznym,
aby umozliwié¢ potencjalng interakcje z systemami biologicznymi.

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

07_Nanotechnology in_Cosmetics_Criteria_and_Methods for Detection.pdf (zob. sprawozdanie panelu

stowarzyszenia na temat zastosowania nanotechnologii W produktach kosmetycznych”, ibid., s. 5).
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SEKCJA 2 — PRZEGLAD PRZEPISOW DOTYCZACYCH NANOMATERIALOW

2.1.  Cel przegladu

Jak wspomniano wsekcji 1.1, art. 16 ust. 11 rozporzadzenia dotyczacego produktow
kosmetycznych stanowi, ze ,,Komisja regularnie dokonuje przegladu przepis6w niniejszego
rozporzadzenia dotyczacego nanomaterialdw z uwzglednieniem postgpu naukowego
I proponuje — w razie koniecznosci — odpowiednie zmiany przepisoOw”

Celem biezacego przegladu jest ocena, czy przepisy rozporzadzenia dotyczacego produktow
kosmetycznych odnoszace si¢ do nanomaterialdéw sg nadal odpowiednie w $wietle postepu
technicznego i naukowego, w tym informacji przedstawionych w sekcji 1 niniejszego
dokumentu.

W szczegdlnos$ci przedmiotem oceny W Swietle postepu technicznego inaukowego sa
nastgpujace cztery glowne elementy przepisOw zawartych w rozporzadzeniu dotyczacym
produktéw kosmetycznych odnoszacych si¢ do nanomateriatow:

definicja poj¢cia ,,nanomateriat”;

zglaszanie nanomateriatow;

ocena naukowa nanomaterialow;

znakowanie produktow kosmetycznych zawierajacych nanomateriaty.

NS

2.2. Definicja pojecia ,nanomaterialu” w rozporzadzeniu dotyczacym produktéow
kosmetycznych

Kiedy w 2009 r. przyjmowano rozporzadzenie dotyczace produktow kosmetycznych, nie
istniala jeszcze uzgodniona na szczeblu migdzynarodowym definicja nanomateriatow.
W zwigzku z tym w rozporzadzeniu dotyczacym produktow kosmetycznych uznano, ze nie
ma konsensusu co do definicji nanomaterialow na szczeblu unijnym i migdzynarodowym,
a zatem wyraznie przewidziano mozliwo$¢ przegladu i aktualizacji odpowiednich przepisow.

W tym kontek$cie motyw 29 rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych
stanowl, ze:

Wykorzystanie nanomateriatow w produktach kosmetycznych moze wzrasta¢ wraz
z dalszym rozwojem technologii. W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
konsumentow, swobodnego przepltywu towarow i pewnosci prawnej dla producentow
konieczne jest opracowanie jednolitej definicjii nanomateriatow na szczeblu
migdzynarodowym. Wspolnota powinna dqzy¢ do porozumienia w sprawie definicji
W ramach odpowiednich forow miedzynarodowych. W przypadku osiggniecia takiego
porozumienia W niniejszym rozporzqdzeniu nalezy odpowiednio zmienié definicje
nanomateriatow.

*® Konieczno$é dokonania przegladu przepisow dotyczacych nanomateriatlow zawartych w rozporzadzeniu
dotyczacym produktéw kosmetycznych odzwierciedlono rowniez w motywie 31, ktory stanowi, ze ,,Komisja
powinna regularnie dokonywaé przegladu uregulowan dotyczacych nanomaterialow z uwzglednieniem
postepoéw w nauce”.
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W art. 2 ust. 1 lit. k) rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych znajduje sig¢
obecnie definicja pojecia ,,nanomaterialu” odnoszaca si¢ do konkretnego sektora™”:
nierozpuszczalny lub biotrwaty i celowo wytworzony material posiadajqcy co najmniej jeden
wymiar zewnetrzny lub strukture wewnetrzng w skali od 1 do 100 nm.

Dlatego tez przy okreslaniu statusu nanomaterialu dla sktadnika kosmetycznego nalezy wzig¢
pod uwage nastepujace gtowne elementy:

e nierozpuszczalnos$¢ lub biotrwatos¢;
e celowe wytworzenie;
e co najmniej jeden wymiar zewnetrzny w skali od 1 do 100 nm.

Bardziej horyzontalng definicje nanomaterialdw udostepniono po opublikowaniu
rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych, a mianowicie w zaleceniu Komisji
z 2011 r. dotyczacym definicji nanomateriatu®":

naturalny, powstaly przypadkowo lub wytworzony material zawierajgcy czqstki w stanie
swobodnym lub w formie agregatu bgdz aglomeratu, w ktorym co najmniej 50 % lub wiecej
czgstek w liczbowym rozktadzie wielkosci czqstek ma jeden lub wigcej wymiarow w zakresie 1
nm — 100 nm.

Warto zauwazy¢, ze w migdzysektorowym rozporzadzeniu REACH zastosowano definicje
nanomateriatu okreslona w zaleceniu Komisji z 2011 r.%

Miegdzy tymi dwiema definicjami istniejag dwie gldéwne réznice: prog rozktadu wielkosci
czasteczek oraz pojecie nanomateriatu naturalnego, powstatego przypadkowo lub
wytworzonego w procesie technologicznym.

1. Rozktad wielko$ci czasteczek — brak progu rozkladu wielkosci czasteczek
W rozporzadzeniu dotyczacym produktow kosmetycznych nalezy traktowad
Z zachowaniem ostroznosci. Biorgc pod uwage, ze wickszo$ci materiatow nie
charakteryzuje jednomodalny rozklad pod wzgledem wielkos$ci czasteczek (tj. nie
wszystkie wymiary czasteczek sg takie same) 1 Zze nie jest wymagany rozkiad ich
wielko$ci, moze to bowiem prowadzi¢ do niepozadanych sytuacji (tj. wykrycie
pojedynczej czasteczki sktadnika kosmetycznego w skali od1 do 100 nm moze
skutkowaé zastosowaniem klasyfikacji nanomaterialéw)®. Znajduje to w pewnym
stopniu potwierdzenie w opracowanych przez SCCS wytycznych dotyczgcych oceny

%W prawodawstwie UE dostepne sa tez inne sektorowe definicje nanomateriatéw: np. w rozporzadzeniu

w sprawie nowej zywnosci (art. 3 lit. f) rozporzadzenia 2015/2283: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=en) i w rozporzadzeniu w sprawie produktow

biobdjczych (art. 3 lit. z) rozporzadzenia nr 528/2012: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012R0528&from=en).

Ogolne znaczenie tej definicji wyjasniono w pkt 1 zalecenia: Panstwa czionkowskie, agencje Unii i podmioty

gospodarcze wzywa sie do stosowania nastepujqcej definicji terminu »nanomateriat« do celow

przyjmowania i wdrazania prawodawstwa oraz polityki i programéw badawczych dotyczgcych produktow

nanotechnologii.

%2 Zob. ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/1881 z dnia 3 grudnia 2018 .

¥ Zdaniem niektorych autoréw definicja nanomaterialéw zawarta w rozporzadzeniu dotyczacym produktow
kosmetycznych odnosi si¢ posrednio do znacznego rozktadu wielkos$ci. Miernicki, M., Hofmann, T.,
Eisenberger, 1. i in., ,,Legal and practical challenges in classifying nanomaterials according to regulatory
definitions” [Prawne i praktyczne wyzwania zwiazane z klasyfikacja nanomaterialow zgodnie z definicjami
prawnymi], Nature Nanotechnology. 14, s. 208-216, 2019. https://doi.org/10.1038/s41565-019-0396-z

31
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bezpieczenstwa nanomateriatow w produktach kosmetycznych z 2019 r., w ktorych
uznano wynoszacy 50 % prog rozktadu wielkosci czastek okreslony w zaleceniu
Komisji z 2011 r. i zasugerowano, ze ,,wnioskodawcy powinni mie¢ go na uwadze
przy dokonywaniu oceny bezpieczenstwa” substancji stosowanej w produkcie
kosmetycznym.

2. Powstate przypadkowo oraz celowo wytworzone — podobnie pojecie ,,celowo
wytworzonego” nanomaterialu zastosowanego w produkcie kosmetycznym jest
trudne do ustalenia wylacznie na podstawie analitycznych metod badan. ,,Celowos¢”
to co$, co wykracza poza obiektywny i mozliwy do zmierzenia fakt.

Réznice migdzy definicjg zawartg w rozporzadzeniu dotyczacym produktéw kosmetycznych
a definicjg okreslong w zaleceniu prowadza do pewnych rozbiezno$ci w roznych sektorach
W odniesieniu do klasyfikacji materiatow jako nanomateriatlow (tj. niektore materialy sa
uznawane za nanomaterialy na podstawie rozporzadzenia REACH, a nie na podstawie
rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych), co moze powodowac pytania
i rozbiezne podejscia wsrod wiasciwych organdéw i podmiotow gospodarczych (zob. przypis
32).

W zwigzku z rozbiezno$ciami, o ktorych mowa powyzej, nalezy podkresli¢, ze — jak
wspomniano w sekcji 1.4 — w nastgpstwie dostosowan zatacznikow do rozporzadzenia
REACH* oczekuje si¢, ze rejestrujacy w ramach REACH wkrotce zaczng przedstawiaé
nowe dane dotyczace bezpieczenstwa nanomateriatlow 1 aktualizowa¢ swoja dokumentacje
rejestracyjng. Podstawe tych danych bedzie stanowita definicja nanomaterialéw zawarta
w zaleceniu z 2011r. Aby wpelni wykorzysta¢ nowe dane naukowe z perspektywy
przepisow dotyczacych produktow kosmetycznych (np. w ocenie bezpieczenstwa
okreslonych nanomateriatdéw stosowanych w produktach kosmetycznych przeprowadzanej
przez SCCS), korzystne mogloby by¢ przyjecie tej samej definicji nanomateriatu réwniez
w odniesieniu do produktéw kosmetycznych.

Naleiy doktadnie przeanalizowaé¢ mozliwosé dostosowania definicji nanomateriatu
W rozporzqdzeniu dotyczgcym produktow kosmetycznych do definicji zawartej w zaleceniu
Komisji z 2011 r. oraz jej planowanej przyszlej aktualizacji, aby ocenié jej potencjalne
skutki.

Ponadto w unijnej strategii W zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazono$ci>
opublikowanej w dniu 14 pazdziernika 2020 r. okreslono szereg elementow istotnych
réwniez dla sektora produktow kosmetycznych, wtym zmiang¢ horyzontalnej definicji
nanomateriatdw do 2021 r. (taka zmiana bedzie zgodna z zasadami lepszego stanowienia
prawa ibedzie podlega¢ konsultacjom publicznym). W szczegdlnosci oraz w celu
zapewnienia spojnego podejscia w calym dorobku prawnym UE przewiduje si¢, ze Komisja
,,dokona przegladu definicji nanomateriatu izapewni jej spoOjne stosowanie w catym

¥ Zob. ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/1881 z dnia 3 grudnia 2018 r. zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) w odniesieniu do zatgcznikéw I, 111, VI, VII,
VI, IX, X, XIi Xl w celu uwzglgdnienia nanopostaci substancji.

** Komunikat Komisji ,,Strategia w zakresie chemikaliow na rzecz zrownowazonosci na rzecz nietoksycznego

srodowiska” (COM(2020) 667 final).
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. . .. - J 36 . . . r
prawodawstwie za pomocg prawnie wigzacych mechanizméw”™. Definicja nanomateriatow

w odniesieniu do produktow kosmetycznych moZe zatem zostaé dostosowana do priyszlej
zmienionej definicji ogdlnej, ktdra zostanie przedstawiona w 2021 r.

2.3. Procedura zglaszania nanomaterialéw

Jak wspomniano w sekcji 1.1, w uzupetnieniu obowigzku zgtaszania, ktory ma zastosowanie
do wszystkich kategorii produktéw kosmetycznych na podstawie art. 13 rozporzadzenia
dotyczacego produktow kosmetycznych, art. 16 ust. 3 przewiduje szczegdlne obowigzki
w zakresie zglaszania produktoéw kosmetycznych zawierajagcych nanomateriaty. Produkty
kosmetyczne zawierajace nanomateriaty podlegaja zatem nie tylko zgloszeniu na podstawie
art. 13, ale rowniez zgloszeniu na podstawie art. 16:

W przypadku kazdego produktu kosmetycznego zawierajgcego nanomaterialy zapewnia sie
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi. W uzupetnieniu do zgloszenia zgodnie z art. 13
produkty kosmetyczne zawierajqce nanomaterialy sq zglaszane drogq elektroniczng Komisji
przez osobe odpowiedzialng szes¢ miesigcy przed wprowadzeniem do obrotu |[...] 3,

Po dokonaniu zgloszenia i udostgpnieniu odpowiednich informacji za posrednictwem CPNP
Komisja moze zwréci¢ si¢ do SCCS o wydanie opinii w sprawie bezpieczenstwa tych
nanomateriatdéw dla zastosowania w odno$nych kategoriach produktow kosmetycznych oraz
dajacych si¢ racjonalnie przewidzie¢ warunkéw narazenia. Na podstawie ustalen SCCS
i jezeli istnieje potencjalne ryzyko, wtym w przypadku braku wystarczajacych danych,
Komisja moze zakazaé stosowania tego nanomateriatu w produktach kosmetycznych lub je
ograniczy¢ (zob. sekcja 1.1 iart. 16 ust. 4—6 rozporzadzenia dotyczacego produktow
kosmetycznych).

W tym zakresie nalezy zwrdci¢ uwage na kilka waznych elementow:

e Po pierwsze, art. 16 stanowi, ze ,[w] przypadku gdy Komisja bedzie miata
watpliwosci co do bezpieczenstwa nanomateriatu, zwraca si¢ niezwtocznie do SCCS
0 wydanie opinii w sprawie bezpieczenstwa tych nanomateriatow [...]”. Okreslenie
watpliwosci przez Komisj¢ moze wymagaé specjalnej naukowej analizy w celu
pelnego wdrozenia tego przepisu. Z tego wzgledu Komisja zwrocita si¢ do SCCS
0 sporzadzenie wykazu priorytetow na podstawie istotnych watpliwosci w odniesieniu
do zgloszonych nanomateriatow, ktore opublikowano w katalogu z 2019 .38

e Po drugie, zart. 16 wyraznie wynika, ze to nie sam nanomaterial jest zglaszany
Komisji za posrednictwem CPNP, ale kazdy produkt kosmetyczny zawierajacy dany
nanomaterial. Ocen¢ bezpieczenstwa SCCS przeprowadza jednak na poziomie
sktadnika (zob. nastgpny punkt). Spostrzezenie to ma pewne bezposrednie
konsekwencje, jako ze ten sam sktadnik bedacy nanomaterialem moze by¢

*® K omunikat Komisji ,,Strategia w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazonosci na rzecz nietoksycznego
srodowiska” (COM(2020) 667 final), s. 17.

¥ Art. 16 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie kosmetykow.

% Zob. mandat Komisji udzielony SCCS ,.Request for a scientific advice on the safety of nanomaterials in
cosmetics” [Wniosek o wydanie opinii naukowej na temat bezpieczenstwa nanomateriatow w produktach
kosmetycznych], przyjety w ramach procedury pisemnej przez SCCS w dniu 5 lutego 2020 r., dostepny pod
adresem:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs2016_q_044.pdf
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wykorzystywany w wielu zastosowaniach przez wiele o0s6b odpowiedzialnych.
Dlatego Komisja i SCCS muszg sprawdza¢ liczne zgloszenia zawierajace podobne lub
takie same informacje (zwlaszcza w przypadku gdy ta sama osoba odpowiedzialna
zglasza wiele produktow). Nalezy zauwazyc¢, ze w ciggu ostatnich trzech lat w portalu
CPNP zarejestrowano ponad 500 zgloszen dokonanych w ramach procedury
zglaszania na podstawie art. 16. Chociaz proces ten jest czasochtonny, nalezy go
zakonczy¢ w stosunkowo krotkim czasie (6 miesiecy).

e Po trzecie, obecne podejscie nie wydaje si¢ optymalne dla podmiotéw gospodarczych,
ktore muszg planowaé swoje dziatania z wyprzedzeniem. Produkt kosmetyczny
zgloszony na podstawie art. 16 moze by¢ wprowadzony do obrotu po uptywie szesciu
miesiecy, niezaleznie od tego, czy ocena bezpieczenstwa zostata zakonczona czy nie.
Zakonczenie tego okresu samo w sobie nie oznacza, ze dany nanomaterial zostat
zatwierdzony ani tez ze jego wykorzystanie nie moze podlega¢ uregulowaniu
W przysztosci. W przeciwienstwie do substancji dozwolonych na mocy zatgcznikow
IV-VI zakonczenie sze$ciomiesiecznego ,,okresu zawieszenia” niekoniecznie
prowadzi do rozstrzygajacej oceny bezpieczenstwa danych produktow.

Procedura zglaszania nanomaterialow, a W szczegolnosci jej czas trwania i skutki uplywu
terminu przewidzianego W rozporzqdzeniu dotyczgcym  produktow  kosmetycznych,
wymagalaby szczegolnej dalszej analizy w celu rozwaZenia ewentualnych usprawnien
I dostosowan w swietle dotychczasowych doswiadczen.

2.4.  Ocena naukowa nanomaterialow i Srodki regulacyjne

Podejscie przyjete w ocenie nanomateriatow> opiera si¢ na wstepnej analizie zgloszen
zarejestrowanych w portalu CPNP, przeprowadzanej przez Komisje na podstawie
potencjalnych watpliwosci. Po zidentyfikowaniu watpliwosci SCCS jest upowazniony do
wydania opinii na temat bezpieczenstwa danego nanomaterialu. Na podstawie opinii SCCS
i w przypadku gdy istnieje potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzi, Komisja moze podjaé
dziatania polegajace na zakazaniu lub ograniczeniu stosowania takiego nanomateriatu,
zmieniajac zatgczniki II lub II1.

Po uptywie ponad siedmiu lat od daty rozpoczgcia stosowania procedury zglaszania
nanomateriatow doswiadczenie pokazuje, Ze stosowanie art. 16 ujawnito pewne aspekty,
ktore wymagajg dalszej analizy wcelu wzimocnienia oceny bezpieczenstwa
nanomateriatow.

Jak wspomniano w sekcji 1, w portalu CPNP zarejestrowano ogétem 1 445 zgloszen na
podstawie art. 16 dotyczacych nowych produktow kosmetycznych zawierajgcych
nanomateriaty. Komisja musi okresli¢ watpliwosci dotyczace konkretnych nanomateriatéw
na podstawie informacji zawartych w kazdym zgloszeniu. Stanowi to wyzwanie
z administracyjnego i naukowego punktu widzenia, w szczegdlnosci w zwigzku z brakiem
konkretnych informacji/danych na temat bezpieczenstwa stosowanych nanomateriatow.

3 Procedurg zgtaszania na podstawie art. 16 oraz rolg¢ SCCS omoéwiono w pkt 1.3.
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Po przeprowadzeniu przez Komisje wstepnej analizy SCCS wydal 10 opinii na temat
bezpieczenstwa nanomateriatow zgloszonych w portalu CPNP w ciggu ostatnich pigciu lat
(2015-2020). Wynik siedmiu z tych dziesieciu opinii SCCS byt nierozstrzygajacy ze wzgledu
na brak danych, dlatego SCCS nie mogt przedstawi¢ zadnych wnioskOw na temat tego, czy
poddane ocenie nanomateriaty sg bezpieczne do stosowania i w jakich warunkach.

Z jednej strony brak rozstrzygajacych opinii SCCS wskazujacych na potencjalne ryzyko dla
zdrowia ludzi ogranicza zdolno$¢ Komisji do wprowadzenia $rodkow regulacyjnych.
Z drugiej strony osoby odpowiedzialne mogg wprowadza¢ swoje produkty do obrotu po
uplywie 6 miesigcy, niezaleznie od wyniku oceny SCCS.

Oczekuje si¢, ze obecna sytuacja w pewnym stopniu si¢ poprawi wraz z opublikowaniem
przez SCCS w2021r. opinii naukowej w sprawie bezpieczenstwa nanomaterialow
w produktach kosmetycznych*. Okreslenie watpliwosci co do bezpieczenstwa w ramach tej
opinii naukowej, po wydaniu wczesniejszych nierozstrzygajacych opinii SCCS dotyczacych
w szczegolInosci trzech grup nanomateriatdow, moze utorowa¢ droge do przyjecia srodkow
regulacyjnych. Ponadto w opinii SCCS zaproponowano system punktacji, ktory pomoze
Komisji na etapie analizy oraz podczas wyboru materiatéw, ktore najprawdopodobniej moga
budzi¢ watpliwosci. Co wigcej, w najblizszych latach spodziewane jest udostepnienie
nowych danych z dokumentacji rejestracyjnych REACH dotyczacych bezpieczenstwa
nanomateriatow (zob. pkt 2.3), ktére to dane mogg wnies¢ wklad w oceng bezpieczenstwa
sktadnikéw kosmetycznych.

Mozna jednak zbada¢ mozliwosci wprowadzenia dalszych usprawnien, aby uwzglednic¢
rébwniez inne cechy obecnie stosowanego systemu, takie jak nieproporcjonalna liczba
zgloszen przypadajaca na jeden nanomaterial, ktore nalezy sprawdzié, oraz brak pewnosci co
do bezpieczenstwa danych produktéw w przypadku nierozstrzygajacej opinii SCCS.

Jednoczesnie nalezy przypomnie¢, ze w rozporzadzeniu dotyczacym produktow
kosmetycznych wprowadzono juz sprawnie funkcjonujacy proces udzielania zezwolen,
w ramach ktérego bezpieczenstwo danego sktadnika musi zosta¢ wykazane poprzez ztozenie
przez wnioskodawce do SCCS specjalnej dokumentacji na potrzeby oceny. W zatacznikach
IV, V 1 VI wymieniono wylacznie substancje, ktore zostaly poddane ocenie 1 uznane za
bezpieczne (art. 14 rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych).

Mozna by bardziej szczegotowo przeanalizowaé moZliwosé rozszerzenia systemu udzielania
zezwolen na stosowanie nanomaterialow (zgodnie z art. 14 rozporzqdzenia dotyczgcego
produktow kosmetycznych), ktére wykraczatoby poza barwniki, substancje konserwujgce
i substancje promieniochronne.

2.5. Znakowanie produktéw kosmetycznych zawierajacych nanomaterialy
i informowanie konsumentow

W celu poinformowania konsumentow o sktadzie danego produktu kazdy produkt
kosmetyczny musi zawiera¢ wykaz sktadnikow podany nieusuwalnym i widocznym drukiem
na pojemniku albo opakowaniu zewnetrznym®. Ponadto, jesli chodzi o produkty

% Opinia naukowa SCCS/1618/20 jest dostepna pod adresem:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs o 239.pdf
L Zob. art. 19 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych.
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kosmetyczne zawierajace nanomaterialty, w rozporzadzeniu dotyczacym produktow
kosmetycznych rozszerzono ten obowigzek w zakresie oznakowania:

[w]szystkie skladniki zastosowane w postaci nanomateriatow sq wyraznie wskazane
W wykazie sktadnikéw. Wyraz »nano« podaje si¢ w nawiasie po nazwie sktadnika (art. 19
ust. 1 lit. g) rozporzadzenia dotyczacego produktOw kosmetycznych).

Takie oznakowanie ma zastosowanie do wszystkich produktow kosmetycznych
zawierajacych nanomaterialy, niezaleznie od tego, czy podlegaja one procedurze zglaszania
nanomateriatdw na podstawie art. 16 czy procedurze udzielania zezwolen jako barwniki,
substancje konserwujace lub substancje promieniochronne na podstawie, odpowiednio,
art. 14 ust. 1 lit. ), d) i e). W sektorze produktow konsumenckich jedynie w odniesieniu do
produktow kosmetycznych obowiqzuje szczeéo'lny wymdog w zakresie oznakowania
dotyczqcy wskazania obecnosci nanomaterialow™.

Na etykiecie nalezy poda¢ wszystkie sktadniki zgodnie =z nomenklaturg INCI
(Miedzynarodowe nazewnictwo skladnikow kosmetycznych), a po nazwie skladnikow
W rozmiarze nano nalezy w nawiasie poda¢ wyraz ,nano” (np. ditlenck tytanu(nano)).
Podobnie jak w przypadku innych sktadnikéw, rowniez nanosktadniki powinny by¢
wymienione w porzadku malejacym pod wzgledem masy w pordwnaniu z innymi
sktadnikami produktu43.

Jesli chodzi o postrzeganie przez konsumentéw produktow kosmetycznych zawierajacych
nanomateriaty, pozostaje niejasne, w jaki sposéb powyzsze oznakowanie zawierajagce wyraz
,hano” zwigksza wiedze¢ konsumentéw na temat produktow kosmetycznych zawierajacych
nanomateriaty i wplywa na ich zachowania zakupowe. Ciekawe wnioski zostaty jednak
opublikowane w 2020 r. w badaniu przeprowadzonym na zlecenie Centrum Monitorowania
Unii Europejskiej ds. Nanomateriatdéw (EUON) i ECHA zatytulowanym ,,Understanding the
Public’s Perception of Nanomaterials and How Their Safety Is Perceived in the EU™
[Zrozumie¢ spoteczne postrzeganie nanomaterialdow oraz ich bezpieczenstwa w UE].
W sprawozdaniu z badania stwierdzono, ze blisko 90 % respondentéw z reprezentatywnej
grupy obywateli UE z r6znych panstw cztonkowskich uwaza za istotne uzyskanie informacji
przy zakupie produktu zawierajgcego nanomaterial.

Wyniki badania wykazaty roéwniez, ze gdyby konsumenci otrzymywali jasne informacje
0 tym, ze dany produkt zawiera nanomateriaty, wigkszo$¢ przyjelaby ostrozne podejscie
i albo nie kupitaby takiego produktu, albo podj¢taby decyzje na podstawie danej kategorii
produktu. Negatywny lub raczej negatywny stosunek do nanomaterialow byl wyraznie
zwigzany z poziomem wiedzy respondentdow na temat tych sktadnikow. Im nizszy poziom
wiedzy na temat nanomateriatow, tym mniejsze prawdopodobienstwo, ze respondent kupi
produkt zawierajacy nanomaterialy. Ponadto, ogolnie rzecz biorgc, konsumenci zazwyczaj
mieli wiekszag wiedz¢ na temat stosowania nanomaterialdow w przypadku produktow
kosmetycznych niz w przypadku wielu innych badanych dziedzin.
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Wreszcie nalezy przypomnie¢, ze znacznie wzrosto wykorzystanie technologii cyfrowych na
potrzeby zakupow produktow konsumenckich, a w szczegolnosci produktow kosmetycznych
(np. w czasie kryzysu zdrowotnego zwiazanego z COVID-19). Stwarza to nowe wyzwania
I mozliwosci, ktore wymagaja szczegbétowej analizy. Na przyktad kontrola rynkowa zakupow
internetowych moze by¢ trudna; z drugiej strony $rodki cyfrowe moga przyczyni¢ sie do
skuteczniejszego i bardziej ukierunkowanego informowania o0sOb stosujacych produkty
kosmetyczne (np. etykieta elektroniczna moglaby roéwniez zawiera¢ informacje
0 zastosowaniu sktadnikéw kosmetycznych zakwalifikowanych jako nanomateriaty).

Wiekszosé obywateli UE uwaza za istotne, aby przy zakupie produktu otrzymywaé
informacje 0 obecnosci nanomaterialow (zgodnie 7 wymogami rozporzqdzenia dotyczgcego
produktow kosmetycznych), a potencjalne wykorzystanie technologii cyfrowych w tym
zakresie rownie; wymaga bardziej szczegolowej analizy.

2.6. Najwazniejsze wnioski

W ramach niniejszego przegladu oceniono, czy przepisy rozporzadzenia dotyczacego
produktéw kosmetycznych odnoszace si¢ do nanomateriatdéw sg nadal odpowiednie w Swietle
postepu technicznego i naukowego. W szczegdlnosci skoncentrowano si¢ na definicji
,hanomateriatu”, naukowej ocenie nanomateriatow oraz kwestii etykietowania produktow
kosmetycznych zawierajacych nanomateriaty.

Jesli chodzi o definicje, przeglad uwypuklil réznice pomigdzy definicja nanomateriatu
W rozporzadzeniu dotyczacym produktow kosmetycznych oraz zaleceniem Komisji z 2011 r.
dotyczacym definicji nanomateriatu. Problem ten uwzglgdniono rowniez w unijnej strategii
w zakresie chemikaliow na rzecz zroéwnowazono$ci, w ktorej zapowiedziano zmiang
horyzontalnej definicji nanomateriatéw do 2021 r. Dostosowanie definicji nanomateriatu
W rozporzadzeniu dotyczagcym produktéw kosmetycznych do definicji horyzontalnej
mogtoby zwiekszy¢ spojnos¢ przepisoOw, ale musi zosta¢ poddane doglebnej analizie, tak aby
ocenic¢ jej potencjalne skutki.

Stwierdzono niedociagni¢cia w zglaszaniu nanomaterialéw. Dla przyktadu, podczas gdy
ocen¢ bezpieczenstwa przeprowadza si¢ na poziomie sktadnika, zgloszen dokonuje si¢ na
poziomie produktu. Ponadto termin na przeprowadzenie oceny jest stosunkowo krétki i nie
wydaje si¢ optymalny z punktu widzenia podmiotéw gospodarczych, ktoére muszg planowac
swoja dziatalno$¢ z wyprzedzeniem. W zwigzku z tym nalezy zwrocié szczegdlng uwage na
skuteczno$¢ obecnego procesu zglaszania nanomateriatow za posrednictwem portalu
zglaszania produktéw kosmetycznych (CPNP), w szczegdlnosci na jego czas trwania oraz
skutki  uptywu terminu okreslonego w rozporzadzeniu dotyczacym  produktow
kosmetycznych.

Ulepszona moglaby zosta¢ naukowa ocena bezpieczenstwa nanomaterialow, zwlaszcza ze
doswiadczenie pokazuje, iz wigkszo$¢ ocen przeprowadzonych przez Komitet Naukowy ds.
Bezpieczenstwa Konsumentow nie przyniosta jednoznacznych konkluzji ze wzgledu na brak
danych. Oczekuje si¢ wprawdzie, ze obecna sytuacja ulegnie w pewnym stopniu poprawie
dzigki lepszemu wdrazaniu, ale warto rowniez przeanalizowa¢ inne mozliwe ulepszenia, takie
jak rozszerzenie na nanomateriaty istniejagcego systemu udzielania zezwolen przewidzianego
wart. 14 rozporzadzenia dotyczacego produktow kosmetycznych w odniesieniu do
barwnikow, substancji konserwujacych i substancji promieniochronnych.

22



Wreszcie, jesli chodzi o etykietowanie, to skoro wigkszo$¢ obywateli UE uwaza, ze istotne
jest bycie poinformowanym o obecno$ci nanomateriatdw w kupowanych produktach, mozna
rozwazy¢  wykorzystanie technologii  cyfrowych wcelu uzupehlnienia i dalszego
udoskonalenia procesu znakowania sktadnikow bedgcych nanomateriatami w produktach
kosmetycznych.
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