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INLEDNING

Nanomaterial bestar av mycket sma partiklar* som inte kan ses med blotta dgat. Materialet
forekommer i naturen, t.ex. i sand pa stranden och i mjolk (naturliga kolloider), men kan &ven
framstallas och tillsdttas konsumentprodukter for att ge sérskilda egenskaper.

Nanomaterialets ringa storlek ger sérskilda fysikaliska och kemiska egenskaper: materialet
kan andra farg beroende pa makroform eller fa antioxiderande egenskaper. Nanopartiklarnas
storlek kan &ven ha betydelse for vilka farliga egenskaper som ett visst nanomaterial har.
Vissa @mnens nanoformer kan darmed utgdra sarskilda faror som inte uppstar i andra former
an nanoform.

Kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial ska félja sarskilda bestammelser for
nanomaterial. Varje dag slapps cirka tio sadana nya kosmetiska produkter ut pa EU-
marknaden. Detta utgor endast en liten del (1,2 % —1,5 %) av det totala antalet nya produkter
(se punkt 1.2).

| férordning (EG) nr 1223/2009 (kosmetikaférordningen) anges de sarskilda egenskaperna for
nanomaterial som anvénds i kosmetiska produkter: | artikel 16 foreskrivs sarskilda regler for
kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial, vilka beskrivs narmare i avsnitt 1.

Enligt artikel 16.10 och 16.11 i kosmetikaférordningen ska kommissionen lagga fram en arlig
lagesrapport till Europaparlamentet och radet, med information om anvéndningen av
nanomaterial i kosmetiska produkter och ska regelbundet se Over bestdmmelserna om
nanomaterial i férordningen.

Syftet med denna rapport ar att omsétta ovannamnda bestammelser i praktiken. Rapporten
har foljande struktur:

e Avsnitt 1 — Lagesrapport om utvecklingen nér det géller anvandning av nanomaterial
i kosmetiska produkter (artikel 16.10 b).

e Avsnitt 2 — Oversyn av bestimmelserna om nanomaterial i kosmetikaférordningen
(artikel 16.11).

! I artikel 2.1 k i kosmetikaférordningen definieras nanomaterial som ett material med en eller fler yttre

dimensioner, eller en inre struktur, med ett spann pa mellan 1 och 100 nm (nanometer).
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AVSNITT 1 - LAGESRAPPORT OM ANVANDNINGEN AV
NANOMATERIAL | KOSMETISKA PRODUKTER

1.1. Bestammelser om nanomaterial i kosmetikaférordningen

| kosmetikaforordningen finns sarskilda regler for kosmetiska produkter som innehaller
nanomaterial, som i artikel 2.1 k i férordningen definieras som ett oldsligt eller biopersistent
material som &r avsiktligt tillverkat, med en eller fler yttre dimensioner, eller en inre struktur,
med ett spann pa mellan 1 och 100 nm”.

I artikel 16.1 fortydligas foljande: “For alla kosmetiska produkter som innehaller
nanomaterial ska en hog skyddsniva for ménniskors hélsa sikerstéllas”. Efterfoljande punkter
i artikel 16 galler forfaranden for kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial:

1. Kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial omfattas av ett sarskilt
anméilningsforfarande enligt foljande: "Utover den anmélan som avses i artikel 13
ska den ansvariga personen pa elektronisk vag till kommissionen anmala kosmetiska
produkter som innehaller nanomaterial sex manader innan produkterna slapps ut pa
marknaden [...]” (artikel 16.3 1 kosmetikaforordningen). Anmélan som ldmnats in av
den sokande ska innehalla den information som anges i artikel 16.3 i
kosmetikafdrordningen.

2. Om kommissionen hyser oro for sdkerheten hos nanomaterialet ska den utan dréjsmal
begéra att den vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet (SCCS)? yttrar sig
om sékerheten hos detta nanomaterial for de berdrda kategorierna av kosmetiska
produkter och den rimligen forutsebara exponeringen.

3. SCCS ska avge sitt yttrande inom sex manader fran kommissionens begaran. Om
SCCS anser att nagra nodvandiga uppgifter saknas ska kommissionen krava att den
ansvariga personen tillhandahaller dessa uppgifter inom en uttryckligen angiven och
rimlig tidsfrist som inte far forlangas.

4. SCCS ska avge sitt slutliga yttrande inom sex manader fran det att de kompletterande
uppgifterna har lamnats.

5. I artikel 16.6 1 kosmetikaforordningen foreskrivs foljande: ”Med beaktande av
yttrandet fran SCCS och i de fall da det finns potentiella risker for manniskors hélsa,
inbegripet om det inte finns tillrackliga uppgifter tillgangliga, far kommissionen
andra bilagorna II och =,

Enligt artikel 16.2 galler bestdmmelserna i artikeln inte nanomaterial som anvénds som
fargdmnen, UV-filter eller konserveringsmedel som omfattas av artikel 14 i
kosmetikaférordningen, om detta inte uttryckligen anges®, eftersom de redan omfattas av
sarskilda forhandskrav for godkannande.

2 SCCS ar ett expertorgan som ger Europeiska kommissionen oberoende vetenskapliga rad om

sékerheten for icke-livsmedelsprodukter for konsumenter, inklusive kosmetiska produkter.

} Bilaga Il och 111 till kosmetikaférordningen innehaller en forteckning 6ver amnen som &r férbjudna i
kosmetiska produkter respektive en forteckning 6ver forbjudna &mnen (’forteckning 6ver &mnen som
kosmetiska produkter far innehélla endast om angivna begransningar iakttas”).

4 Enligt artikel 14 i kosmetikaforordningen far dessa nanomaterial endast anvandas i enlighet med de
villkor som anges i relevant bilaga (1V, V eller VI).



1.2.  Anmélningsforfarande fér nanomaterial som slapps ut pa EU-marknaden

Enligt artikel 13 i kosmetikaférordningen ska den ansvariga personen, innan den kosmetiska
produkten slapps ut pa marknaden, pa elektronisk vag lamna sarskild information om den
kosmetiska produkten till kommissionen (inklusive forekomsten av nanomaterial om sadana
finns). Anmalan sker genom CPNP (Cosmetic Products Notification Portal)®.

De uppgifter som hamtas fran CPNP innehaller vardefull information om kosmetiska
produkter: varje dag anmaéls ca 800 nya kosmetiska produkter som slapps ut pa EU-
marknaden (néara 290 000 kosmetiska produkter anmaldes 2019).

Enligt artikel 16.3 i kosmetikaforordningen ska den ansvariga personen, utéver den anmélan
som avses i artikel 13, pa elektronisk vag till kommissionen anméla kosmetiska produkter
som innehaller nanomaterial sex manader innan produkterna slapps ut pa marknaden. | CPNP
finns darfor aven en separat modul for kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial.

Anmalan ska innehalla den information som anges i artikel 16.3 i kosmetikaforordningen.
Anmélan enligt artikel 16 galler inte for bestandsdelar som anvands som fargamnen, UV-
filter eller konserveringsmedel och som anges som nanomaterial i bilaga IV, V eller V1. Dock
géller fortfarande det allménna anmalningskravet enligt artikel 13.

De anmalningar som gjorts enligt artikel 13 till CPNP gor det mojligt att bedéma det totala
antalet kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial.

Med hjélp av uppgifter fran CPNP gar det att bedéma hur anvandningen av nanomaterial i
kosmetiska produkter har utvecklats over tid. Sedan inrattandet av CPNP fér nanomaterial
(perioden 2013-2020) har totalt

e over 2,5 miljoner kosmetiska produkter slappts ut pa EU-marknaden.

e 37 647 kosmetiska produkter med nanomaterial anmalts (enligt forfarandet i artikel
13), vilket motsvarar cirka 1,5 % av alla anmalningar.

e 1445 anmélningar gjorts enligt forfarandet i artikel 16.

| tabell 1 finns en 6versikt 6ver anmalningar genom CPNP under perioden 2016—-2020:

Ar Anmalningar enligt | Anmalningar enligt
artikel 13 artikel 16
2020 3444 137
2019 3926 175
2018 3557 200
2017 3 626 131
2016 3556 265

5 Se https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp_sv
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Tabell 1: Anmélningar till CPNP om kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial 2016-2020
(anmalningar enligt artikel 13 och artikel 16).

Detta motsvarar ett arligt genomsnitt pa ca 3 620 anmaélningar av nya produkter som
innehaller genom CPNP (uppgifter 2016-2020): varje dag slapps cirka tio nya kosmetiska
produkter som innehaller nanomaterial ut paA EU-marknaden.

Anvandningen av nanomaterial i kosmetiska produkter ar begransad (1,5% av alla
produkter) och verkar ha varit ganska stabil under de senaste fem aren (2016-2020).

Nanomaterial som anvénds som fargamnen, konserveringsmedel eller UV-filter och som
anges 1 bilaga 1V, V respektive VI till kosmetikaforordningen omfattas inte av
anmalningsskyldigheten enligt artikel 16 i den férordningen, eftersom de redan omfattas av
en process for godkannande fore utslappandet pa marknaden. Uppgifter om forekomst av
dessa nanomaterial kan dock hdmtas via de allmédnna anmalningarna som gors enligt artikel
13 i kosmetikaforordningen.

Det finns fem nanomaterial i bilagorna 1V, V och V1 till kosmetikaférordningen (se tabell 2):

Bilaga INCI-namn CAS-nummer

IV (fargdmnen) Carbon Black (nano) 1333-86-4, 7440-44-0

\%
(konserveringsmedel)

Methylene Bis-Benzotriazolyl

Tetramethylbutylphenol (nano) 103597-45-1

13463-67-7/1317-70-

VI (UV-filter) Titanium Dioxide (nano) 0/1317-80-2
Tris-biphenyl triazine (nano) 31274-51-8
Zinc Oxide (nano) 1314-13-2

Tabell 2: Nanomaterial som ingar i bilagorna till kosmetikaférordningen

Under 2020 lamnades 3 444 anmélningar in enligt artikel 13 i kosmetikaforordningen for
nanomaterial som anges i bilagorna 1V, V och VI. Foér 6vriga nanomaterial gjordes endast
137 anmalningar enligt artikel 16 i kosmetikaférordningen.

Uppgifterna ovan bekraftar att den stora majoriteten av anmalda nanomaterial rér godkand
anvandning av fargamnen och/eller UV-filter (fér narvarande finns det inga godkénda
nanomaterial som anvénds som konserveringsmedel i bilaga V eller som anmalts i CPNP).
Det ar endast en liten del av anmalningarna som ror annan anvéndning (under 2020 var det
137 anmaélningar, vilket motsvarar ca 3,9 % av alla anmalningar under aret).

De flesta kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial ar bestandsdelar i ett
fargamne eller UV-filter (cirka 96 % av anmalningarna 2020).



De fyra dmnen som anvands mest och som utgér mer an 70 % av alla anmalningar till CPNP
om nanomaterial &r foljande:

Titandioxid

Kiseldimetylsilytat, silan, diklordimetylsilan, reaktionsprodukter med kisel
Kimrok (nano) (C1 77266)

Kisel

De vanligaste kosmetikaprodukter® som inneh&ller nanomaterial &r féljande:

Solskyddsprodukter

Nagellack och nageldekoration
Oxidativa harprodukter
Underlagsprodukter
Lappvardsprodukter och lappstift.

asrwnNE

Betydande skillnader har konstaterats mellan olika lander nér det galler andelen kosmetiska
produkter som innehaller nanomaterial. | tabell 3 nedan finns en dversikt éver anmalningar i
de fem EU-lander dar flest CPNP-anmalningar (Frankrike, Tyskland, Italien, Spanien och
Polen) har gjorts. Det ar rimligt att anta att skillnaderna kan bero pa hur de nationella
myndigheterna och/eller de ekonomiska akttrerna tillampar definitionen av nanomaterial och
darmed ocksa anmalningsskyldigheterna.

Den Totalt antal CPNP- Andel Landets andel av alla
ansvariga CPNP- anmalningar for | anmalningar i EU-anmalningar som
personens | anmalningar nanomaterial landet som avser avser nanomaterial

land nanomaterial

Frankrike 328 041 16 459 5,0% 43,7 %
Tyskland 291 269 4 326 15% 11.5%
Italien 528 340 4 569 0,9% 12,1 %
Spanien 315 850 2 550 0,8 % 6,7 %
Polen 123 966 2 463 2,0% 6,5 %

Tabell 3: CPNP-anmélningar i de fem stdrsta EU-landerna

Det ar stora skillnader nar det galler andelen kosmetiska produkter med nanomaterial som
anmalts i de fem EU-landerna med flest CPNP-anmalningar (0,8 %-5 %) och néar det
galler landernas andel av alla anmalningar av nanomaterial i EU (6,5 % (Polen)-43,7 %
(Frankrike)).

® De fem anvandningsomrédena star for ca 64% av alla anmalningar av nanomaterial.
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1.3.  Forteckning 6ver nanomaterial pa EU-marknaden

For att forbattra 6ppenheten har kommissionen offentliggjort tva kataloger Gver nanomaterial
som anvands i kosmetiska produkter pa EU-marknaden och som anmalts via CPNP. Enligt
artikel 16.10 ska den har informationen galla samtliga nanomaterial som anvands i
kosmetiska produkter, inte bara de som anmalts enligt artikel 16, utan dven de som anvands
som fargamnen, konserveringsmedel eller UV-filter.

Kommissionen offentliggjorde den forsta katalogen i juni 2017 (2017 ars katalog), med
uppgifter som samlats in till och med slutet av 2016’. Den andra versionen publicerades 2019
(2019 &rs katalog), med uppgifter som samlats in till och med slutet av 2018%,

| katalogerna finns en forteckning med INCI-namn (International Nomenclature of Cosmetic
Ingredients) pa nanomaterial som anvands i kosmetiska produkter och som anmalts genom
CPNP. | katalogen delas dessutom nanomaterial in i nanomaterial som anvands som
fargdmnen, som UV-filter och som &6vriga nanomaterial som anmalts enligt artikel 16 i
kosmetikafdrordningen.

Det ar viktigt att framhalla att katalogen endast baseras pa information som tillhandahalls av
den ansvariga personen och att uppgifternas kvalitet inte valideras. Den ansvariga personen
ansvarar for innehallet i anmalan. Darfor ska katalogen endast anvéandas i informationssyfte.
Den &r ingen forteckning 6ver godk&nda nanomaterial.

En jamforelse av katalogerna som publicerats med tva ars mellanrum visar tendenserna i
anvandningen av nanomaterial i kosmetiska produkter. Jamforelsen illustrerar
marknadsutvecklingen och aterspeglar aven rattelser av amnen som felaktigt tagits upp som
nanomaterial:

e 12017 ars katalog finns 43 poster (dock forekommer vissa nanomaterial flera ganger
pa grund sina olika funktioner, dvs. som fargamnen, UV-filter och andra funktioner).

e 12019 ars katalog finns 29 poster (titandioxid och zinkoxid férekommer tva ganger,
bade som fargamnen och UV-filter).

Det totala antalet kosmetiska bestandsdelar som riaknas som nanomaterial har under den
observerade perioden minskat fran 43 till 29.

For att kunna forklara skillnaden ar det sarskilt viktigt att titta pa kategorin av fargamnen:

e 12017 ars katalog finns tolv @mnen i form av nanomaterial som anmalts i CPNP som
fargdmnen. Det ar dock endast ett amne (kimrék (nano)) som férekommer i bilaga IV
(endast fargdmnen som anges i bilaga IV kan anvandas i detta syfte som kosmetiska
bestandsdelar).

e 12019 ars katalog finns endast tre amnen i form av nanomaterial som anmalts i CPNP
som fargdmnen (kimrok, titanoxid och zinkoxid). Titanoxid och zinkoxid &r inte

Katalog dver nanomaterial som anvands i kosmetiska produkter som slappts ut pd marknaden — version 1.
Tillganglig pa: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38164?locale=sv.
Katalog 6ver nanomaterial som anvands i kosmetiska produkter som slappts ut pa marknaden — version 2.
Tillganglig pa: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38284?locale=sv.
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godkénda for fargning men finns i bilaga VI som godkanda UV-filter i form av
nanomaterial.

Dessutom har tvd amnen i form av nanomaterial frén forteckningen dver UV-filter® och sex
frdn listan med nanoamnen med andra funktioner™ tagits bort. Nano-koppar, guld och silver
har flyttats fran gruppen fargamnen till nanomaterial med andra funktioner.

Informationen ovan tyder pa att manga anméalningar om nanomaterial i den forsta
katalogen 2017 gjordes av misstag eller som en forsiktighetsatgard och att 2019 ars katalog
ger en mer korrekt bild av marknaden. Till exempel &r titandioxid och zinkoxid inte
godkanda som fdargdmnen i bilaga IV och borde darfér inte ha anmalts som damnen for
fargning.

Skillnaderna mellan definitionerna av nanomaterial i kosmetikaférordningen och i
kommissionens rekommendation av den 18 oktober 2011 om definitionen av nanomaterial
(2011/696/EU)™ (se avsnitt 2) kan vara anledningen till att de ekonomiska aktorerna tidigare
haft vissa svarigheter att tillimpa vissa anméalningsskyldigheter.

Sammantaget finns det inga “nya” kemiska &mnen som riknas till nanomaterial 1 2019 é&rs
katalog som inte redan fanns med i ndgon form (dvs. anvandes i en annan kategori av
kosmetisk produkt) i 2017 ars katalog.

1.4.  Sakerhetsbeddmning av nanomaterial som anvands i kosmetiska produkter

Enligt vad som anges i punkt 1.1 ska kommissionen om den hyser oro for sédkerheten hos
nanomaterialet enligt artikel 16.4 i kosmetikaforordningen utan dréjsmal begara att SCCS
yttrar sig om sékerheten hos detta nanomaterial for de berdrda kategorierna av kosmetiska
produkter och om rimligen forutsebar exponering.

SCCS maste avge sitt yttrande inom sex manader fran kommissionens begaran. Om SCCS
anser att nagra nodvandiga uppgifter saknas ska kommissionen krava att den ansvariga
personen tillhandahaller dessa uppgifter inom en uttryckligen angiven och rimlig tidsfrist som
inte far forlangas.

SCCS maste avge sitt slutliga yttrande inom sex manader fran det att de kompletterande
uppgifterna har lamnats.

Enligt artikel 16.5 i kosmetikaforordningen kan kommissionen ocksa nar som helst samrada
med SCCS enligt forfarandet ovan om oro for sékerheten uppstar.

°  Bis-etylhexyloxifenolmetoxifenyltriazin, etylhexyl-metoxicinnamat.

10" Cellulosa, platinapulver, retinol, safirpulver, tennoxid, tokoferylacetat.

"1 artikel 2.1 k i kosmetikaforordningen finns en sektorsspecifik definition av nanomaterial: “Ett olosligt eller

biopersistent material som &r avsiktligt tillverkat, med en eller fler yttre dimensioner, eller en inre struktur, med
ett spann pa mellan 1 och 100 nm”.

I kommissionens rekommendation fran 2011 definieras nanomaterial pa foljande satt: ”Ett naturligt, oavsiktligt
framstallt eller avsiktligt tillverkat material som innehaller partiklar i fritt tillstdnd eller i form av aggregat eller
agglomerat och dar minst 50 % av partiklarna i antalsstorleksférdelningen har en eller flera yttre dimensioner i

storleksintervallet 1-100 nm”.



Enligt uppdrag fr&n kommissionen®* har SCCS under de senaste tio &ren utfardat fler an
20 yttranden och vagledningsdokument** om nanomaterial som anvands i kosmetiska
produkter™.

SCCS:s utkast till slutsatser ska bli foremal for ett offentligt samrad. Efter samradet utgor
slutsatserna den vetenskapliga grunden for kommissionens beslut om &ndring av bilagorna till
kosmetikaférordningen.

Bedomningen fran SCCS om nanomaterialets sakerhet baseras darfér framst pa
informationen som lamnats av anmalaren, bade i den ursprungliga anmélan (artikel 16.2 och
16.3 i kosmetikafdrordningen) och i den kompletterande information som i tillampliga fall
har begarts av SCCS enligt artikel 16.4 i kosmetikaférordningen.

| regel ska SCCS komma fram till om en saker anvéndning av nanomaterial kan faststéllas, i
forekommande fall med relevanta begransningar eller restriktioner. | vissa fall kanske dock
SCCS inte kan dra nagon slutsats om sékerheten. Detta kan bero pa att sékanden har lamnat
otillréckliga uppgifter/data till SCCS och/eller att tillrackliga uppgifter/data saknas i den
vetenskapliga litteraturen.

De senaste yttrandena fran SCCS (2015-2020) om nanomaterial som anmalts till CPNP
innehaller i de flesta fall inga bestamda slutsatser. | sju av tio yttranden kunde SCCS inte
dra nagra slutsatser om sékerheten vad galler de berérda nanomaterialen baserat pa tillganglig
information i CPNP-systemet eller ndr de ansvariga personerna ombads att lamna
fortydliganden eller kompletterande uppgifter/data.

Det bor slutligen noteras att tillgangen till uppgifter om sérskilda @mnen som innehaller
nanomaterial kan komma att forbattras i framtiden i samband med tillampningen av
Reach-forordningen. Kommissionen har antagit sarskilda fortydliganden for nanomaterial
samt nya bestammelser for registranter enligt Reach-forordningen’®. De foreslagna
andringarna (tillampliga sedan den 1 januari 2020) innebér att nanoformer av dmnen ska
karakteriseras (dvs. skilda former av nanomaterial). Genom &ndringarna fortydligas aven
informationskraven enligt Reach-férordningen for nanomaterial, vilket forvantas oOka
tillgangligheten 6ver tid till relaterade uppgifter (dvs. genom uppdateringar av
registreringsunderlag enligt Reach-férordningen).

1.5. Beddmningsmetoder

Beddmningen for att avgora om ett partikelmaterial &r ett nanomaterial eller inte enligt
definitionen av nanomaterial i kosmetikaférordningen kraver ofta att sérskilda métningar
utfors (t.ex. for att bekréfta storleksintervall) samt att vederborlig hansyn tas till ytterligare

12
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Se https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/requests_sv

Se Guidance on the safety assessment of nanomaterials in cosmetics, SCCS/1611/19, 30-31 oktober 2019,
Checklists for Nanomaterials in Cosmetics, Revision of the memorandum on Relevance, Adequacy and
Quality of Data in Safety Dossiers on Nanomaterials, SCCS/1524/13 — 12 december 2013 — 6versyn den 27
mars 2014.

De slutliga yttrandena fran SCCS éar offentliga och finns pa
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions_en#fragment2

Den 3 december 2018 antogs kommissionens férordning (EU) 2018/1881 i syfte att dndra bilagorna I, 111 och
VI-XII till Reach-forordningen sa att de inbegriper fortydliganden fér nanoformer av amnen och nya
bestammelser for kemikaliesdkerhetshedémning (bilaga 1), krav pa registreringsinformation (bilaga 111 och
bilagorna VI-XI) och skyldigheter for nedstrémsanvandare (bilaga XI1).
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delar av definitionen (t.ex. oldslighet, avsikt med tillverkningen). Bedémningen av riskerna
med nanomaterial kraver ocksa sérskilda 6vervaganden.

I skal 30 i kosmetikaférordningen anges foljande:

”For narvarande finns det inte tillracklig information om riskerna med nanomaterial.
For att gora battre sakerhetsbedémningar bor SCCS i1 samarbete med relevanta organ
ge végledning om testmetoder som tar hansyn till nanomaterialens sérskilda
egenskaper”.

I kosmetikaforordningen anges darfor att det vid forordningens antagande “inte fanns
tillracklig information om riskerna med nanomaterial”. SCCS fick darfor i uppdrag att
utarbeta en vagledning for testmetoder genom vilka dessa risker kan bedémas. SCCS antog
en sadan végledning 2012 (Guidance on the Safety Assessment of Nanomaterials in
Cosmetics, SCCS/1484/12), vilken foljdes upp dokumentet Memorandum on Relevance,
Adequacy and Quality of Data in Safety Dossiers on Nanomaterials (SCCS/1524/13).

Vagledningen antogs 2012 och reviderades darefter 2019 for att spegla nya vetenskapliga
ron och for att uppdatera uppgiftskrav, som forbudet mot djurférsok som har tratt i kraft
under tiden och som kraver att uppgifter erh&lls om alternativa metoder*’

| den aktuella végledningen for sdkerhetsbedomning av nanomaterial i kosmetiska produkter
beaktas sarskilda egenskaper hos nanomaterial, samtidigt som olika sékerhetsforeskrifter
anges som ska beaktas (t.ex. fysikalisk-kemisk beskrivning, exponeringsbeddémning,
faroidentifiering och dos-respons-karakterisering samt riskbedémning). Checklistor for
sokandens registreringsunderlag finns ocksa tillgangliga™®

Dessutom publicerade EU:s gemensamma forskningscentrum (JRC) 2019 rapporten
Identification of nanomaterials through measurements™, som innehéller information om
identifiering av nanomaterial enligt kommissionens rekommendation om definitionen av
nanomaterial. Aven om Gverensstimmelsen inte ar fullstindig mellan kommissionens
rekommendation fran 2011 om definitionen av nanomaterial och definitionen av nanomaterial
i kosmetikaforordningen innehaller JRC:s rapport viktig information om de analysmetoder
som ska anvandas. Relevant information kan dven hamtas fran Echas vagledning Appendix
for nanoforms applicable to the Guidance on Registration and Substance Identification
(december 2019).

'® Guidance on the Safety Assessment of Nanomaterials in Cosmetics, SCCS/1611/19, reviderad i oktober 2019.
Tillganglig pa:
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 Se checklistor for nanomaterial i avsnittet om kosmetiska produkter i Checklists for Applicants submitting
dossiers on Cosmetic Ingredients to be evaluated by the SCCS, SCCS/1588/17, reviderad i maj 2018.
Tillganglig pa:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_210.pdf.
Se https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/identification-
nanomaterials-through-measurements.
2% Se https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how to_register_nano_en.pdf/f8c046ec-f60b-4349-492b-
£915fd9e3ca0.
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1.6. Internationellt samarbete och harmonisering av lagstiftning om nanomaterial i
kosmetiska produkter

EU &r den forsta jurisdiktionen som har reglerat anvandningen av nanomaterial i kosmetiska
produkter for att sékerstélla att den inte dventyrar méanniskors halsa. Det ar dock inte bara
inom unionen som nanoteknik anvénds for att forbattra kosmetiska produkter, det ar en global
trend. Vissa andra lander har f6ljt efter genom att anta ett regelverk sarskilt for anvandning av
nanomaterial i kosmetiska produkter?".

Dock finns det andra jurisdiktioner som inte har antagit sérskilda regler for olika kemiska och
biologiska egenskaper hos nanomaterial (t.ex. Forenta staterna, Australien, Brasilien, Kanada
och Japan?).

Arbetet for en harmonisering av definitionen av nanomaterial och samordning av
sakerhetsbedémningar fér nanomaterial pagar i flera internationella forum?®. Nar ICCR (den
internationella gruppen med tillsynsmyndigheter pa kosmetikaomradet fran Brasilien,
Kanada, EU, Japan och USA)?* inrattades 2007 betraktades anvandningen av nanoteknik i
kosmetiska produkter som ett av sex prioriterade omraden for det internationella
samarbetet®. Sedan dess har arbetet fortgétt for att hitta ett gemensamt tillvagagangssatt nar
det géller nanomaterial i kosmetiska produkter.

| sitt standardiseringsarbete har ICCR efterstravat konsensus for sakerhetsmetoder nér det
géller nanomaterial i kosmetiska produkter och harmonisering av forsoksforfaranden.
Gruppen har publicerat rapporter om standardmetoder for identifiering och karaktérisering av
nanopartiklar, foljt av den senaste rapporten om sdkerhetsmetoder for nanomaterial i
kosmetiska produkter®.

Eftersom betydelsen av nanomaterial varierar i olika jurisdiktioner uppmanade ICCR redan i
sin forsta rapport om nanoteknik kosmetikabranschen att utarbeta gemensamma definitioner
for nanoteknik pé& kosmetikaomrddet?”. Under tiden identifierade ICCR:s sarskilda
arbetsgrupp for nanoteknik en uppsattning kriterier for att kunna faststélla om ett visst &mne
som anvands i kosmetiska produkter ska betraktas som nanomaterial baserat pa faststéllda
kriterier och detektionsmetoder.

21 Som ett exempel har Nya Zeeland krav p& anmélan och mérkning som &r jamforbara med kraven i EU:s

kosmetikaftrordning. Nanomaterial regleras dven i Israel och Sydkorea, dar sérskilda krav géller for kontroll
av sakerheten hos kosmetiska produkter som innehéller bestandsdelar av nanomaterial, och dér anvandning
av nanomaterial i en produkt ska anges pa produktetiketten.
Rapport fran ICCR:s arbetsgrupp: Safety Approaches to Nanomaterials in Cosmetics. Bilaga 2: Regulatory
Considerations relating to nanomaterials in cosmetics (2013). Tillganglig pa: https://www.iccr-
cosmetics.org//downloads/topics/2013-11 safety approaches_to_nanomaterials_in_cosmetics.pdf
Se t.ex. standardiseringsarbetet hos den tekniska kommittén 229 om nanoteknik i den internationella
standardiseringsorganisationen (I1SO) (https://www.iso.org/committee/381983.html).
ICCR (International Cooperation on Cosmetics Regulation) &r en frivillig internationell grupp med
tillsynsmyndigheter pa kosmetikaomradet fran Brasilien, Kanada, EU, Japan och Forenta staterna. ICCR:s
webbplats finns pa https://www.iccr-cosmetics.org/.
ICCR-2. Association Panel Report Nanotechnology in Cosmetics fran den 31 oktober 2008. Tillganglig pa:
https://www.iccr-cosmetics.org/files/2814/3350/5427/2008-
10_Association_Panel_Report on_Nanotechnology_in_Cosmetics.pdf.
ICCR. Report of the ICCR Working Group on the Safety Approaches to Nanomaterials in Cosmetics.
ICCR/NANOSAFETY1/R/FINAL/. 2013. Tillganglig pa: https://www.iccr-
" cosmetics.org//downloads/topics/2013-11 safety approaches_to _nanomaterials_in_cosmetics.pdf

Ibid., s. 2.
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ICCR:s definition”® 6verensstammer till stor del med definitionen i artikel 2.1 k i
kosmetikaforordningen, och definierar nanomaterial som ett dmne som, utéver andra
kriterier, har storleken 1-100 nm. Pa samma satt som i kosmetikaférordningen omfattar
ICCR:s definition av nanomaterial inte heller nanopartiklar som férekommer naturligt eller
oavsiktligt.

1.7.

Huvudsakliga resultat — Avsnitt 1

I genomsnitt slapps tio nya kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial ut
pd EU-marknaden varje dag. Det ar bara en brakdel av de 800 nya kosmetiska
produkter som anmals varje dag i CPNP. Totalt anvands nanomaterial i en ganska
begransad del av alla kosmetiska produkter (ca 1,5 % av alla produkter). Andelen
har varit relativt stabil under de senaste fem aren.

De flesta kosmetiska produkter som anmaéls i CPNP ar nanomaterial som fargdmne
eller som UV-filter.

Andelen nyligen anmélda kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial
skiljer sig at mellan EU-landerna (0,8 %-5,5 %), vilket aven galler andelen av alla
anmalningar av nanomaterial (6,5 %—43,7 %).

Kommissionens katalog fran 2019 med nanomaterial ger en relativt korrekt bild av
marknaden, trots de forekommande begrénsningarna pa grund av
anmalningsforfarandet.

De flesta av SCCS:s yttranden om sdkerheten hos nanomaterial som anmalts till
CPNP inneholl inga bestamda slutsatser pa grund av bristande eller ofullstandiga
uppgifter. De ansvariga personerna maste darfor lamna sa korrekt information som
mojligt nar de anméler forekomst av nanomaterial i kosmetiska produkter.

28

Enligt ICCR:s definition anses ett &mne som anvands i kosmetiska produkter vara ett nanomaterial om det

ar en oloslig bestandsdel som &r avsiktligt tillverkad med ett storleksspann p& 1-100 nm i den slutliga
sammansattningen och som ar tillrackligt stabilt och langlivat i biologiskt material for att mojliggéra
samverkan med biologiska system.

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

07_Nanotechnology in_Cosmetics_Criteria_and_Methods_for Detection.pdf. (Se Association Panel Report

Nanotechnology in Cosmetics, s. 5, ibid.).
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AVSNITT 2 — OVERSYN AV BESTAMMELSERNA OM NANOMATERIAL

2.1.  Syftet med dversynen

Enligt vad som anges i punkt 1.1 i detta dokument foreskrivs i artikel 16.11 i
kosmetikaforordningen att kommissionen “regelbundet [ska] se Over bestimmelserna om
nanomaterial i denna férordning mot bakgrund av den vetenskapliga utvecklingen och, vid
behov, foresla limpliga dndringar av dessa bestimmelser”?®.

Syftet med Oversynen &r att beddma om bestdmmelserna om nanomaterial i
kosmetikaforordningen fortfarande &r andamalsenliga mot bakgrund av de tekniska och
vetenskapliga framstegen, inklusive den information som anges i avsnitt 1 i detta dokument.

Foljande fyra huvudaspekter av bestdmmelserna om nanomaterial i kosmetikaférordningen
beddms mot bakgrund av de tekniska och vetenskapliga framstegen:

Definitionen av nanomaterial

Anmalan av nanomaterial

Vetenskaplig beddmning av nanomaterial

Markning av kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial

NS

2.2.  Definitionen av nanomaterial i kosmetikaférordningen

Né&r kosmetikaforordningen antogs 2009 fanns ingen internationellt faststalld definition av
nanomaterial. Genom kosmetikaforordningen tydliggjordes darmed att det inte fanns nagon
samsyn vad galler definitionen av nanomaterial pa EU-niva och internationell niva. Darfor
angavs uttryckligen mojligheten att se 6ver och uppdatera berérda bestaimmelser.

I skal 29 i kosmetikaférordningen anges i detta avseende féljande:

”Anvindningen av nanomaterial i kosmetiska produkter kan komma att dka till foljd
av teknikens vidareutveckling. For att sakerstalla en hog konsumentskyddsniva, fri
rorlighet for varor samt rattslig sakerhet for tillverkarna ar det nddvandigt att utarbeta
en enhetlig definition av nanomaterial pa internationell niva. Gemenskapen bor
anstranga sig for att na en oGverenskommelse om en definition inom lampliga
internationella forum. Om en sadan Overenskommelse nas bor definitionen av
nanomaterial i denna forordning anpassas ddrefter.”

| artikel 2.1 k i kosmetikaférordningen finns fér narvarande en sektorsspecifik definition®® av
nanomaterial: “Ett oldsligt eller biopersistent material som &r avsiktligt tillverkat, med en
eller fler yttre dimensioner, eller en inre struktur, med ett spann pa mellan 1 och 100 nm”.

> Behovet av en Oversyn av bestdimmelserna om nanomaterial i kosmetikaférordningen anges &ven i skal 31:

”Kommissionen bor regelbundet se Over bestimmelserna om nanomaterial mot bakgrund av vetenskapliga

framsteg”.

¥ Det finns dven andra sektorspecifika definitioner av nanomaterial p& EU-niv4, t.ex. i férordning (EU)
2015/2283 om nya livsmedel (artikel 3 f): https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/PDE/?uri=CELEX:32015R2283&from=sv) och i férordningen (EU) nr 528/2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvéandning av biocidprodukter (artikel 3 z) https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CEL EX:32012R0528&from=sv).
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For att faststalla nanomaterialets del av en kosmetisk bestandsdel ska féljande huvudsakliga
aspekter beaktas:

e Oloslighet eller biopersistens
e Auvsiktlig tillverkning
e En eller flera yttre dimensioner med ett spann pa mellan 1 och 100 nm.

Efter offentliggorandet av kosmetikaférordningen blev en mer allman definition av
nanomaterial blev tillganglig genom kommissionens rekommendation 2011 om definitionen
av nanomaterial®":

Nanomaterial dr “ett naturligt, oavsiktligt framstéllt eller avsiktligt tillverkat material som
innehaller partiklar i fritt tillstand eller i form av aggregat eller agglomerat och dar minst
50 % av partiklarna i antalsstorleksfordelningen har en eller flera yttre dimensioner i
storleksintervallet 1-100 nm”.

Det bor noteras att kommissionens rekommendation frdn 2011 om definitionen av
nanomaterial tillampas i den dvergripande Reach-forordningen®.

Det finns tva huvudsakliga skillnader mellan de bada definitionerna: troskelvérdet for
partikelstorleksférdelningen och begreppen naturligt, oavsiktligt eller tillverkat nanomaterial.

1. Partikelstorleksférdelning — avsaknaden av ett troskelvérde for storleksfordelning i
kosmetikaforordningen bor tolkas med forsiktighet. Det faktum att de flesta
materialen bestar av olika partikelstorlekar och att ingen storleksfordelning efterfragas
skulle kunna leda till oonskade situationer (t.ex. identifiering av en enskild partikel i
en kosmetisk bestandsdel med ett spann pd mellan 1 och 100 nm vilket d& skulle
innebéra att klassificeringen av nanomaterial ska tillampas). Detta bekraftas 4ven till
viss del i SCCS Guidance on the Safety Assessment of Nanomaterials in Cosmetics
fran 2019, dar ett troskelvarde pa 50 % storleksfordelningen anges enligt
kommissionens rekommendation fran 2011. Dessutom féreslas att de sokande bor
beakta detta vid sékerhetsbeddmningen av ett dmne som anvands i en kosmetisk
produkt.

2. Oavsiktligt och avsiktligt — pa samma satt ar det svart att faststalla begreppet
“avsiktligt tillverkat” om nanomaterial som anvénds i en kosmetisk produkt endast
genom att anvdnda analytiska testmetoder. ”Avsikten” dr inte nagot objektivt och
matbart faktum.

Skillnaderna mellan  definitionen i kosmetikaférordningen och  definitionen i
rekommendationen skapar viss diskrepans mellan olika sektorer nér det géller klassificering

1 Den allminna betydelsen av den hir definitionen fortydligas i punkt 1 i rekommendationen: “Medlemsstater,

unionsorgan och ekonomiska aktorer uppmanas att anvénda féljande definition av termen nanomaterial vid
antagande och genomférande av lagstiftning samt strategi- och forskningsprogram som rér nanotekniska
produkter.”

% Se kommissionens férordning (EU) 2018/1881 av den 3 december 2018.

¥ Vissa skribenter havdade att definitionen av nanomaterial i kosmetikaférordningen implicit hanvisar till en
betydande storleksférdelning. Miernicki, M., Hofmann, T., Eisenberger, 1. et al. Legal and practical
challenges in classifying nanomaterials according to regulatory definitions. Nat. Nanotechnol. 14, 208-216
(2019). https://doi.org/10.1038/s41565-019-0396-z
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av material som nanomaterial (dvs. vissa material betraktas som nanomaterial enligt Reach-
forordningen men inte enligt kosmetikaforordningen), vilket kan leda till fragor och till olika
tillvagagangssatt hos de behdriga myndigheterna och de ekonomiska aktorerna (se fotnot 32).

Utover skillnaderna ovan ar det viktigt att framhalla det som anges i punkt 1.4, att det efter
anpassningarna av bilagorna till Reach-forordningen® forvéantas att Reach-registranterna
snart borjar ta fram nya uppgifter nér det géller sékerhet foér nanomaterial och uppdaterar sina
registreringsunderlag. Dessa uppgifter skulle da baseras pa definitionen av nanomaterial i
rekommendationen fran 2011. For att kunna utnyttja de vetenskapliga uppgifterna fullt ut ur
ett lagstiftningsperspektiv for kosmetiska produkter (t.ex. vid SCCS sakerhetsbeddmning av
sérskilda nanomaterial som anvénds i kosmetiska produkter) kan det vara en fordel att
tillampa samma definition av nanomaterial &ven for kosmetiska produkter.

Mojligheten att anpassa definitionen av nanomaterial i kosmetikaférordningen till
kommissionens rekommendation fran 2011 och dess planerade kommande uppdatering
bor understkas noggrant for att de eventuella effekterna ska kunna utvarderas.

Dessutom har man i EU:s kemikaliestrategi for hallbarhet, som offentliggjordes den 14
oktober 2020%, identifierat flera aspekter som &ven &r av betydelse for kosmetikasektorn,
inklusive dversyn av den allmédnna definitionen av nanomaterial senast 2021 (en sadan
oversyn skulle félja riktlinjerna for battre lagstiftning, inklusive ett offentligt samrad). For att
mojliggora ett enhetligt tillvidgagingssitt 1 EU:s regelverk anges att kommissionen ska “’se
Over definitionen av nanomaterial och se till att den tillampas konsekvent i hela lagstiftningen
med hjilp av rittsligt bindande mekanismer”®. Definitionen av nanomaterial i
kosmetikaforordningen kan darfér komma att anpassas till en reviderad allmén definition
som ska presenteras under 2021.

2.3. Anmalningsforfarande for nanomaterial

Utover de anmalningsskyldigheter som géller alla kategorier av kosmetiska produkter enligt
artikel 13 i kosmetikaférordningen galler daven, enligt vad som s&gs i punkt 1.1 i denna
rapport, enligt artikel 16.3 i forordningen sarskilda anmalningsskyldigheter for kosmetiska
produkter som innehaller nanomaterial. Kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial
omfattas darfor inte bara av anmalan enligt artikel 13 utan &ven av anmélan enligt artikel 16:

“For alla kosmetiska produkter som innehéller nanomaterial ska en hoég skyddsniva for
manniskors hélsa sékerstallas. Utdver den anmalan som avses i artikel 13 ska den ansvariga
personen pa elektronisk vag till kommissionen anmala kosmetiska produkter som innehaller

nanomaterial sex ménader innan produkterna slapps ut p& marknaden(...]""".

Nar anmélan och relevant information har offentliggjorts via CPNP kan kommissionen om
den hyser oro for sakerheten hos nanomaterialet utan drojsmal begara att SCCS yttrar sig om
sdkerheten hos detta nanomaterial for de berdrda kategorierna av kosmetiska produkter och

¥ Se kommissionens férordning (EU) 2018/1881 av den 3 december 2018 om &ndring av Europaparlamentets

och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkannande och begransning av
kemikalier (Reach) vad galler bilagorna I, 111, VI, VII, VIII, IX, X, XI, och XII sa att de inbegriper
nanoformer av d&mnen.

* Meddelandet Kemikaliestrategi for hallbarhet — P& vag mot en giftfri miljp, COM(2020) 667 final.

** Meddelandet Kemikaliestrategi for hallbarhet — P& vag mot en giftfri miljo, COM(2020) 667 final, s. 17.

% Artikel 16.3 i kosmetikaforordningen.
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de rimligen forutsebara exponeringsforhallandena. Mot bakgrund av resultaten fran SCCS
och om det finns en potentiell risk, dven nér det inte finns tillrdckligt med information, kan
kommissionen forbjuda eller begransa anvandningen av sadana nanomaterial i kosmetiska
produkter (se punkt 1.1 i denna rapport och artikel 16.4-16.6 i kosmetikaférordningen).

Det finns nagra viktiga aspekter som bor lyftas fram i detta avseende:

e FOrst och framst anges foljande i artikel 16: ”Om kommissionen hyser oro for
sakerheten hos nanomaterialet ska den utan drojsmal begara att SCCS yttrar sig om
sikerheten hos detta nanomaterial...”. Kommissionens farhagor kan krava sarskilda
vetenskapliga ©vervdganden for att bestdimmelsen ska kunna tillampas fullt ut.
Kommissionen har darfor begért att SCCS ska utarbeta en prioriteringslista som
baseras pa relevanta farhagor nar det galler de anmalda nanomaterialen enligt 2019
ars katalog®.

e Det &r dessutom uppenbart enligt artikel 16 att det inte &r sjalva nanomaterialet som
anmals till kommissionen via CPNP, utan varje kosmetisk produkt som innehaller det
berérda nanomaterialet. Sakerhetsbedomningen genomférs emellertid av SCCS pa
bestandsdelsnivad (se nasta punkt). Den har observationen har vissa direkta
konsekvenser, eftersom samma nanomaterial kan anvandas i flera tillampningar av
manga ansvariga personer. Kommissionen och SCCS maste darfor kontrollera manga
anmalningar som innehaller liknande eller samma information (sarskilt i de fall dar
samma ansvariga person anmaler flera produkter). Det bor noteras att det under de
senaste tre aren har gjorts fler & 500 CPNP-anmélningar enligt
anmalningsforfarandet i artikel 16. Aven om forfarandet ar tidskrdvande méste det
slutféras under en relativt kort tid (sex manader).

e Dessutom verkar inte det aktuella tillvdgagangsséttet vara optimal for de ekonomiska
aktorer som behover planera sin verksamhet. En kosmetisk produkt som anmalts
enligt artikel 16 far saluforas efter sex manader, oavsett om sakerhetsbedomningen
har slutforts eller inte. N&r denna tidsfrist har 16pt ut innebdr detta inte att
nanomaterialet har godkants och inte heller att det inte kommer att regleras i
framtiden. | motsats till de &mnen som godkénts enligt bilagorna IV till VI innebér
karenstiden pd sex manader inte nodvandigtvis att det leder till en slutgiltig
beddmning av de berdrda produkternas sékerhet.

Anmalningsforfarandet for nanomaterial, sarskilt den tid foérfarandet tar och
konsekvenserna av utgangen av tidsfristen enligt kosmetikaférordningen skulle sarskilt
behdva granskas narmare for att dvervaga eventuella férbattringar och anpassningar mot
bakgrund av erfarenheterna sa har langt.

%% Se kommissionens uppdrag till SCCS Request for a scientific advice on the safety of nanomaterials in
cosmetics som antogs av SCCS genom skriftligt forfarande den 5 februari 2020, och som finns pa:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs2016_q_044.pdf.
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2.4.  Vetenskaplig bedomning av nanomaterial och lagstiftningsatgarder

Det tillvagagangssatt som féljs vid beddmning av nanomaterial®® baseras p& en preliminar
granskning av de CPNP-anmalningar som utfors av kommissionen i de fall det finns farhagor.
Nar farhagor har identifierats far SCCS i uppdrag att utfarda ett yttrande om nanomaterialets
sakerhet. Pa grundval av yttrandet fran SCCS kan kommissionen om det foreligger en
potentiell risk for manniskors hélsa vidta atgarder for att forbjuda eller begransa
anvandningen av nanomaterialet genom andringar av bilaga 11 eller I1I.

Nar nu sju ar har gatt sedan kravet pa anmdlan av nanomaterial borjade tillampas visar
erfarenheten att tillAmpningen av artikel 16 har lyft fram vissa aspekter som bor granskas
narmare i syfte att starka sakerhetshedémningen av nanomaterial.

Enligt vad som anges i avsnitt 1 har totalt 1 445 anmalningar lamnats in till CPNP enligt
artikel 16 for nya kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial. Det &r kommissionen
som faststéller om det finns oro for sarskilda nanomaterial mot bakgrund av informationen
som tillhandahalls i varje anmélan. Detta dr en utmaning bade ur ett administrativt och ett
vetenskapligt perspektiv, sérskilt nér det saknas specifik information om sdkerheten for de
nanomaterial som anvénds.

Efter kommissionens preliminara granskning utfardade SCCS tio yttranden om sakerheten for
CPNP-anmalda nanomaterial under de senaste fem aren (2015-2020). Av dessa tio yttranden
fran SCCS inneholl sju yttranden inga bestamda slutsatser pa grund av brist pa information.
SCCS kunde darfor inte dra nagra slutsatser om huruvida dessa nanomaterial ar sakra att
anvanda och under vilka forutsattningar.

A ena sidan innebar avsaknaden av bestamda slutsatser i yttranden fran SCCS, vilket pekar
pa en potentiell risk for manniskors hélsa, att kommissionens hindras att ga vidare med
lagstiftningsatgarder. A andra sidan far de ansvariga personerna slappa ut sina produkter pa
marknaden efter sex manader, oavsett vad SCCS kommer fram till.

Den nuvarande situationen forvantas i viss man bli battre nar 2021 ars vetenskapliga rad om
sakerheten hos nanomaterial i kosmetiska produkter®® offentliggérs av SCCS. Identifieringen
av sakerhetsproblem i dessa vetenskapliga rad, efter foregdende yttranden utan bestamda
slutsatser fran SCCS, sarskilt om de tre grupperna av nanomaterial, kan leda till att
lagstiftningsatgarder vidtas. Dessutom foreslas genom raden fran SCCS ett poangsystem som
kan hjéalpa kommissionen vid granskningen och i samband med urvalet av det material som
orsaka oro. Nya uppgifter fran registreringsunderlagen enligt Reach-forordningen om
nanomaterialens sékerhet forvantas bli tillgangliga under kommande ar (se punkt 2.3). Dessa
uppgifter kan bidra ytterligare till sakerhetshedomningen av kosmetiska bestandsdelar.

Ytterligare forbattringar skulle dock kunna undersdkas for att beakta andra aspekter i det
befintliga systemet, t.ex. det oproportionerliga antalet anmalningar for varje enskilt
nanomaterial som ska kontrolleras och osékerheten vad géller s&kerheten hos de berdrda
produkterna nar SCCS lamnar yttranden utan bestdmda slutsatser.

3% Anmélningsforfarandet enligt artikel 16 och SCCS:s roll diskuteras i punkt 1.3.
0" De vetenskapliga rédden SCCS/1618/20 finns har:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs o 239.pdf
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Samtidigt ar det viktigt att komma ihag att det genom kosmetikaforordningen redan finns ett
valfungerande tillstandsforfarande dar sékerheten hos en bestandsdel ska styrkas genom ett
séarskilt underlag som lamnas in av den sokande till SCCS for utvérdering. Endast &mnen
som har bedémts och har konstaterats vara sakra fortecknas i bilagorna IV, V och VI (artikel
14 i kosmetikaforordningen).

Mojligheten att utvidga systemet for godkdnnande av nanomaterial (enligt artikel 14 i
kosmetikaforordningen) till att &ven omfatta annan anvandning &n som fargamnen,
konserveringsmedel och UV-filter skulle kunna undersokas ytterligare.

25. Markning av kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial och
konsumentmedvetenhet

For att kunna informera konsumenter om en viss produkts sammansattning ska varje
kosmetisk produkt ha en forteckning som anger bestandsdelarna i outplanlig, lattlast och val
synlig skrift p& behallaren eller forpackningen*'. Nar det galler kosmetiska produkter som
innehaller nanomaterial géller ytterligare markningskrav enligt kosmetikaférordningen:

”Samtliga bestdndsdelar i form av ett nanomaterial ska tydligt anges 1 forteckningen over
bestandsdelar. Ordet “nano” ska sti inom parentes efter namnet pa sidana bestdndsdelar.”
(Artikel 19.1 g i kosmetikafdrordningen).

Markningen galler for samtliga kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial, oavsett
om de omfattas av anmélningskravet for nanomaterial enligt artikel 16 eller forfarandet for
godkannande av fargdmnen, konserveringsmedel eller UV-filter enligt artikel 14.1 c, d eller e.
Nar det galler konsumentprodukter ar det bara kosmetiska produkter som innehaller
nanomaterial som har sarskilda markningskrav*.

Pa etiketten ska samtliga bestandsdelar anges enligt INCI-nomenklaturen och bestandsdelar i
nanostorlek ska atfoljas av ordet “nano” inom parentes (t.ex. Titanium dioxide(nano)). Pa
samma satt som for andra bestandsdelar ska aven nanobestandsdelar anges i fallande ordning
i forhallande till andra bestandsdelar i produkten®.

Nér det géller konsumenternas medvetenhet om nanotekniska kosmetiska produkter &r det
fortfarande oklart huruvida ordet "nano” pa etiketten goér konsumenterna mer medvetna om
kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial och hur det paverkar deras kopbeteende.
Intressanta resultat publicerades dock 2020 i en undersékning som genomforts av EUON
(European Union Observatory for Nanomaterials) och Echa: Understanding the Public’s
Perception of Nanomaterials and How Their Safety Is Perceived in the EU*. | rapporten
noteras att nastan nio av tio de tillfragade, i ett representativt urval av invanare i olika
medlemsstater, anser att det ar viktigt att ha information om man koper en produkt som
innehaller nanomaterial.

' Se artikel 19.1 g i kosmetikafdrordningen.
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Undersokningen visade &ven att de flesta konsumenter, om de far tydlig information om att
en produkt innehaller nanomaterial, skulle bli mer forsiktiga och antingen inte kopa
produkten alls eller basera sitt beslut beroende pa produktkategori. Den negativa eller ganska
negativa instéallningen till nanomaterial hade en tydlig koppling till de tillfrdgade personernas
kunskaper om nanomaterial. Ju mindre kunskaper om nanomaterial desto mindre troligt att de
skulle kdpa en produkt som innehaller nanomaterial. Som en allmén observation visade det
sig att konsumenter verkade vara mer medvetna om anvandningen av nanomaterial nar det
gallde kosmetiska produkter &n ett flertal andra omraden som undersoktes.

Slutligen bor man paminna om att anvandningen av digital teknik for att kopa
konsumentvaror, och sarskilt kosmetiska produkter, har 6kat i stor utstrackning (dvs. under
covid-19-krisen). Detta innebar nya utmaningar och mojligheter som behdver undersokas
ytterligare. Till exempel kan marknadskontroll vad galler onlinekép vara en utmaning.
Samtidigt kan digital handel bidra till en effektivare och mer riktad kommunikation till
anvandare av kosmetiska produkter (t.ex. kan en elektronisk mérkning dven inkludera
information om anvandning av kosmetiska bestandsdelar som réaknas som nanomaterial).

De flesta i EU anser att det ar viktigt att f& information om forekomsten av nanomaterial
nar de koper en produkt (enligt kraven i kosmetikaférordningen) och mojligheten att
anvanda digital teknik i detta syfte bor ocksa undersokas.

2.6. Huvudsakliga slutsatser

| 6versynen har det bedémts om bestdmmelserna om nanomaterial i kosmetikaférordningen
fortfarande ar andamalsenliga mot bakgrund av de tekniska och vetenskapliga framstegen.
Framfor allt har det fokuserats pa definitionen av nanomaterial, anmélan av nanomaterial, den
vetenskapliga bedémningen av nanomaterial och markningen av kosmetiska produkter som
innehaller nanomaterial.

Nar det géller definitionen har Gversynen pekat pa skillnaderna mellan definitionen av
nanomaterial i kosmetikaforordningen och i kommissionens rekommendation fran 2011 om
definitionen av nanomaterial. Detta konstaterades ocksa i EU:s kemikaliestrategi for
hallbarhet, som aviserade en 6versyn av den allméanna definitionen av nanomaterial senast
2021. En anpassning av definitionen av nanomaterial i kosmetikaférordningen till en allman
definition skulle kunna 6ka 6verensstammelsen i lagstiftningen men bor underskas noggrant
for att de eventuella effekterna ska kunna utvérderas.

Man har identifierat brister i anmalan av nanomaterial. Till exempel genomférs
sakerhetsbedomningen pa bestandsdelsniva, medan anmalningarna gors pa produktniva.
Dessutom dr tiden for bedomning relativt kort och verkar inte vara optimal for de ekonomiska
aktorer som behover planera sin verksamhet. Darfor bor man sérskilt undersoka hur effektivt
det nuvarande forfarandet for att anméla nanomaterial genom Cosmetic Products Notification
Portal (CPNP) ar, sarskilt den tid forfarandet tar och konsekvenserna av utgangen av
tidsfristen enligt kosmetikafGrordningen.

Den vetenskapliga sakerhetsbeddémningen av nanomaterial skulle kunna stéarkas, sarskilt
eftersom det har visat sig att de flesta bedomningar som vetenskapliga kommittén for
konsumentsakerhet slutfort inte inneholl nagra bestamda slutsatser pa grund av brist pa
information. Visserligen forvantas den nuvarande situationen forbattras genom béttre
genomforande, men man skulle kunna undersoka fler forbattringar, sasom mojligheten att lata
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det nuvarande valfungerande systemet for godkannande enligt artikel 14 i
kosmetikaforordningen for fargamnen, konserveringsmedel och UV-filter ocksa gélla
nanomaterial.

Nar det géller markning anser de flesta i EU att det ar viktigt att fd information om
forekomsten av nanomaterial i de produkter som de koper, och darfor skulle man kunna
overvaga digital markning for att komplettera och forbéttra markningen av nanomaterial i
kosmetiska produkter.
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