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Terminy Zodynas

Kosmetikos gaminiy reglamentas 2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos

CPNP
ECHA
ES
EUON
ICCR

INCI
Atsakingas asmuo

REACH (reglamentas)

VSMK

reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy
Pranesimo apie kosmetikos gaminius portalas

Europos cheminiy medziagy agentiira

Europos Sajunga

Europos Sgjungos nanomedziagy observatorija

Tarptautinis bendradarbiavimas kosmetikos gaminiy reguliavimo
srityje

Tarptautiné kosmetikos ingredienty nomenklatiira

Vadovaujantis Kosmetikos gaminiy reglamento 4 straipsniu ES
paskirtas juridinis arba fizinis asmuo

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy

Vartotojy saugos mokslinis komitetas



IVADAS

Nanomedziagos sudarytos i§ labai mazy, Zmogaus akiai nematomy daleliql. Siy medziagy yra
gamtoje, pvz., paplidimio smélyje ir piene (naturalts koloidai), bet taip pat nanomedziagos
gaminamos ir jy dedama j vartojimo prekes, siekiant suteikti joms tam tikry savybiy.

D¢l labai mazo jas sudaranciy daleliy dydzio nanomedziagos turi ypatingy fiziniy ir cheminiy
savybiy — jos gali biti kitokios spalvos nei ta pati makroformos medziaga arba gali jgauti
antioksidaciniy savybiy. Taciau nedidelis daleliy dydis taip pat gali turéti jtakos pavojingoms
konkrecios nanomedziagos savybéms. Todél kai kuriy nanoformy medziagos galéty
potencialiai kelti pavojus, kuriy nekelia tos pacios ne nanoformos medziagos.

Kosmetikos gaminiai, kuriuose yra nanomedziagy, turi atitikti nanomedziagoms taikomas
normines nuostatas, o ES rinkai kasdien pateikiama mazdaug 10 naujy tokiy kosmetikos
gaminiy. Tai sudaro tik nedidele dalj (1,2—-1,5 proc.) visy naujy gaminiy skaiciaus (zr. 1.2
punkta).

Reglamente (EB) Nr. 1223/2009 (toliau — Kosmetikos gaminiy reglamentas) aptariami
kosmetikos gaminiuose naudojamy nanomedziagy ypatumai — 16 straipsnyje numatyta ad
hoc tvarka, taikoma kosmetikos gaminiams, kuriuose yra nanomedziagy, kaip iSsamiau
apraSyta 1 skirsnyje.

Pagal Kosmetikos gaminiy reglamento 16 straipsnio 10 ir 11 dalis Komisija Europos
Parlamentui ir Tarybai turi pateikti meting biiklés ataskaita dél nanomedziagy naudojimo
kosmetikos gaminiuose ir perziliréti su nanomedziagomis susijusias §io reglamento nuostatas.

Siuo dokumentu siekiama jgyvendinti pirmiau minétas nuostatas ir jo struktiira yra tokia:

e 1 skirsnis. Biuklés ataskaita dél pokyciy, susijusiy su nanomedZiagy naudojimu
kosmetikos gaminiuose (16 straipsnio 10 dalies b punktas);

e 2 skirsnis. Kosmetikos gaminiy reglamento nuostaty dél nanomedziagy perZitura (16
straipsnio 11 dalis).

! Kosmetikos gaminiy reglamento 2 straipsnio 1 dalies k punkte nurodyta, kad tai yra medziaga, kurios

vienas ar daugiau iSoriniy ar vidaus struktliros matmeny lygus 1-100 nanometry (nm).

3



1 SKIRSNIS. BUKLES ATASKAITA DEL NANOMEDZIAGU
NAUDOJIMO KOSMETIKOS GAMINIUOSE

1.1. Kosmetikos gaminiy reglamento nuostatos, kuriomis reglamentuojamos
nanomedZiagos

Kosmetikos gaminiy reglamente nustatyta konkreti tvarka, pagal kurig reglamentuojami
kosmetikos gaminiai su nanomedziagomis, kurios Sio reglamento 2 straipsnio 1 dalies k
punkte apibréziamos kaip ,netirpi arba biologiskai atspari ir sgmoningai gaminama
medZiaga, kurios vienas ar daugiau iSoriniy ar vidaus struktiiros matmeny lygus 1-100 nm*.

Visy pirma 16 straipsnio 1 dalyje paaiskinama, kad ,,/v/isy kosmetikos gaminiy, kuriuose yra
nanomedziagy, atveju uztikrinama auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga®, o paskesnémis 16
straipsnio dalimis reglamentuojamos kosmetikos gaminiams, kuriuose yra nanomedziagy,
taikomos procediiros:

1. kosmetikos gaminiams su nanomedziagoms taikoma tam tikra prane$imo procediira:
»[b]e pranesimo pagal 13 straipsnio nuostatas, atsakingas asmuo pries 6 ménesius
iki pateikimo rinkai elektroniniu biidu taip pat pranesa Komisijai apie kosmetikos
gaminius, kuriuose yra nanomedziagy<..>“ (Kosmetikos gaminiy reglamento 16
straipsnio 3 dalis). PareiSkéjo pateikiamame praneSime privaloma pateikti
Kosmetikos gaminiy reglamento 16 straipsnio 3 dalyje nurodyta informacija;

2. jei Komisijai kyla abejoniy dél naudojamos nanomedziagos saugos, Komisija
nedelsdama praso Vartotojy saugos mokslinio komiteto (VSMK)2 pateikti nuomong
del Siy nanomedZziagy saugos, kai jos naudojamos Siy kategorijy produktuose
pagrijstai numatomomis poveikio saglygomis;

3. VSMK pateikia savo nuomong per $eSis ménesius nuo Komisijos uzklausos. Jei

VSMK nustato, kad triikksta kokiy nors biitiny duomeny, Komisija 1§ atsakingo

asmens reikalauja juos pateikti per nustatyta pagrista laikotarpj, kurio pratesti

negalima;

VSMK pateikia savo nuomong per $esis ménesius po papildomy duomeny pateikimo;

5. galiausiai Kosmetikos gaminiy reglamento 16 straipsnio 6 dalyje teigiama, kad ,,
[a]tsizvelgdama j VSMK nuomone, jei yra potenciali rizika Zmoniy sveikatai, taip pat
Jjei tritksta informacijos, Komisija gali is dalies pakeisti Il ir 11l priedus”.*

e

Pagal 16 straipsnio 2 dalj Sio straipsnio nuostatos netaikomos nanomedziagoms,
naudojamoms kaip dazikliai, UV filtrai ar konservantai, kurios jtrauktos ] to paties
Kosmetikos gaminiy reglamento 14 straipsnj, jei nenurodyta kitaip®, nes joms jau taikomi
konkrettis ex ante leidimo suteikimo reikalavimai.

2 VSMK - tai i§ eksperty sudarytas komitetas, Europos Komisijai teikiantis nepriklausomas mokslines

konsultacijas vartotojams skirty ne maisto produkty, jskaitant kosmetikos gaminius, saugos klausimais.
} Kosmetikos gaminiy reglamento II ir III prieduose pateiktas ,,Kosmetikos gaminiuose draudziamy
medziagy sarasas®, taip pat medziagy naudojimo apribojimy sarasas (,,Medziagy, leidziamy naudoti kosmetikos
gaminiy gamybai tik laikantis apribojimy, sarasas®).

Vadovaujantis Kosmetikos gaminiy reglamento 14 straipsniu, Sias nanomedziagas galima naudoti tik
laikantis atitinkamame priede (IV, V arba VI) nustatyty salygy.
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1.2. PranesSimo apie ES rinkai pateikiamas nanomedziagas procediira

Remiantis Kosmetikos gaminiy reglamento 13 straipsniu, prie§ pateikdamas kosmetikos
gaminj rinkai, atsakingas asmuo el. priemonémis Komisijai pateikia konkrecig informacija
apie ta kosmetikos gaminj (ir, jei aktualu, nurodo, ar jame yra nanomedziagy). Sis pranesimo
reikalavimas jvykdomas prisijungus prie Prane$imo apie kosmetikos gaminius portalo5
(CPNP).

IS CPNP surinkti duomenys suteikia vertingos informacijos apie kosmetikos gaminius —
kasdien praneSama apie (ir ES rinkai pateikiama) mazdaug 800 naujy kosmetikos gaminiy
(2019 m. pranesta apie beveik 290 000 kosmetikos gaminiy).

Pagal Kosmetikos gaminiy reglamento 16 straipsnio 3 dalj, be pranesimo pagal 13 straipsnio
nuostatas, likus SeSiems ménesiams iki pateikimo rinkai, atsakingas asmuo elektroninémis
priemonémis Komisijai prane$a apie kosmetikos gaminius, kuriuose yra nanomedziagy.
Todel CPNP portale taip pat yra atskiras modulis, skirtas kosmetikos gaminiams, kuriuose
yra nanomedZziagy.

PraneSime privaloma pateikti Kosmetikos gaminiy reglamento 16 straipsnio 3 dalyje
nurodyta informacijg. Ingredientams, kurie naudojami kaip dazikliai, konservantai arba UV
filtras ir jtraukti § IV, V ar VI prieda kaip nanomedziagos, 16 straipsnyje nustatytas
praneSimo reikalavimas netaikomas, Vis délto toliau buty taikomas 13 straipsnyje nustatytas
bendrasis pranesimo reikalavimas.

Todél pagal 13 straipsnj CPNP pateikti praneSimai suteikia galimybe jvertinti bendrg
kosmetikos gaminiy, kuriuose yra nanomedziagy, kiekj.

Atsizvelgiant ] duomenis, surinktus i§ CPNP, galima jvertinti, kaip ilgainiui keitési
nanomedziagy naudojimas kosmetikos gaminiuose. Visy pirma nuo nanomedziagoms skirto
CPNP sukairimo (2013-2020 m.):

e ES rinkai pateikta i§ viso per 2,5 mln. kosmetikos gaminiy;

e i viso praneSta apie 37 647 kosmetikos gaminius (pagal 13 straipsnyje numatyta
procediirg), tai atitinka mazdaug 1,5 proc. visy praneSimy;

e pagal 16 straipsnyje numatyta procediirg pateikti 1§ viso 1 445 praneSimai.

Toliau pateiktoje 1 lenteléje konkre€iau apzvelgiami 2016-2020 m. gauti per CPNP pateikti
pranesimai.

Metai 13 straipsnis 16 straipsnis
PraneSimai PraneSimai
2020 3444 137
2019 3926 175
2018 3557 200

5 7r. https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp_en
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2017 3626 131

2016 3 556 265

1 lentele. 2016—-2020 m. per CPNP pateikti pranesimai apie kosmetikos gaminius, kuriuose yra nanomedziagy
(ir pagal 13 straipsnj, ir pagal 16 straipsnj pateikti pranesimai).

Tai atitinka vidutiniskai mazdaug 3 620 naujy gaminiy su nanomedziagomis per metus, apie
kuriuos pranesama per CPNP (2016-2020 m. duomenys) — kasdien ES rinkai pateikiama
maZdaug 10 naujy kosmetikos gaminiy, kuriuose yra nanomedziagy.

NanomedZiagy naudojimo kosmetikos gaminiuose mastas yra nedidelis (jos naudojamos
1,5 proc. visy gaminiy) ir, atrodo, i§ esmés nesikeité pastaruosius penkerius metus (2016—

2020 m.).

Nanomedziagoms, kurios naudojamos kaip dazikliai, konservantai arba UV filtrai ir jtrauktos
1 Kosmetikos gaminiy reglamento atitinkamai IV, V ir VI priedus, netaikomi $io reglamento
16 straipsnyje nustatyti praneSimo reikalavimai, nes joms jau taikoma leidimo suteikimo prie$
pateikiant rinkai tvarka. Taciau informacija apie tai, kuriuose gaminiuose yra S$iy
nanomedziagy, galima surinkti perzitréjus bendruosius pranesimus, pateiktus vadovaujantis
Kosmetikos gaminiy reglamento 13 straipsniu.

I Kosmetikos gaminiy reglamento IV, V ir VI priedus jtrauktos penkios nanomedziagos (zr. 2
lentele):

Priedas INCI CAS numeris

IV (Dazikliai) Carbon black (nano) 1333-86-4 / 7440-44-0

V (Konservantai) | - -

Methylene Bis-Benzotriazolyl

Tetramethylbutylphenol (nano) 103597-45-1

Titanium Dioxide (nano) 13463-67-7/1317-

VI (UV filtrai) 70-0/1317-80-2
Tris-biphenyl triazine (nano) 31274-51-8
Zinc Oxide (nano) 1314-13-2

2 lentelé. | Kosmetikos gaminiy reglamento priedus jtrauktos nanomedziagos

2020 m. pagal Kosmetikos gaminiy reglamento 13 straipsnj pateikti 3 444 praneSimai dél |
IV, V ir VI priedus jtraukty nanomedziagy; dél visy kity nanomedziagy, vadovaujantis
Kosmetikos gaminiy reglamento 16 straipsniu, pateikti tik 137 praneSimai.

Pirmiau nurodyti skaiciai patvirtina, kad didzioji dauguma praneSimy apie nanomedziagas
susij¢ su leidziamomis jy naudojimo kaip dazikliy ir (arba) UV filtry paskirtimis (Siuo metu
néra n¢ vienos ] V priedg jtrauktos nanomedZziagos, kurig biity leidziama naudoti kaip
konservantg ar apie kurig biity pranesta per CPNP); tik mazoji dalis visy pranesSimy nesusijusi



su Siomis naudojimo paskirtimis (2020 m. — 137 pranesimai, kurie atitinka mazdaug 3,9 proc.
visy tais metais pateikty pranesimy).

Dauguma kosmetikos gaminiy, kuriuose yra nanomedZiagy, susije su ingredientais,
atliekanciais daZiklio arba UV filtro funkcijg (mazdaug 96 proc. 2020 m. pateikty
pranesimy).

Keturios dazniausiai naudojamos cheminés medziagos, su kuriomis susij¢ daugiau kaip
70 proc. visy per CPNP pateikty praneSimy apie nanomedziagas, yra:

e titano dioksidas,

e kvarco dimetilsililatas, dichlordimeltilsilanas, reakcijos produktai su kvarcu;
e suodziai (nano) (Carbon Black nano) (CI 77266);

e kvarcas.

Gaminiy kategorijos®, daZniausiai susijusios su kosmetikos gaminiais, kuriuose yra
nanomedZiagy:

apsaugos nuo saulés priemonés;

nagy lakas / nagy makiazas;

oksidacinés plauky priezitiros priemonés;
makiazo pagrindas;

lupy priezituros priemonés ir lupdazis.

SEERC .

Salys labai skiriasi viena nuo kitos pagal kosmetikos gaminiy, kuriuose yra nanomedziagy,
procenting dalj. 3 lentel¢je apZvelgiami praneSimai, pateikti penkiose ES Salyse, kuriose
bendras per CPNP pateikiamy praneSimy skaicius yra didziausias (Ispanijoje, Italijoje,
Lenkijoje, Pranctzijoje ir Vokietijoje). Galima daryti prielaida, kad Siuos skirtumus lemia
nacionaliniy valdzios institucijy ir (arba) ekonominés veiklos vykdytojy skirtingai taikoma
nanomedziagy apibréZtis ir dél to skirtingai jgyvendinami jsipareigojimai d¢l pranesimo.

Atsakingo Bendras per Per CPNP Pranesimy dél Visy ES pateikty
asmens Salis CPNP pateikti nanomedZiagy pranesimy dél
pateikty pranesimai dél procentiné dalis nanomedZiagy
pranesimy nanomedZiagy toje Salyje procentiné dalis, kuria
skaicius sudaro atitinkamoje
Salyje pateikti
pranesSimai
Pranciizija 328 041 16 459 50% 43,7 %
Vokietija 291 269 4 326 15% 11,5%
Italija 528 340 4 569 0,9 % 12,1 %
Ispanija 315 850 2 550 0,8 % 6,7 %
Lenkija 123 966 2 463 2,0% 6,5 %

® Nurodytiems penkiems naudojimo atvejams tenka apie 64% visy praneimy dél nanomedziagy.
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3 lentelé. Per CPNP pateikti pranesimai penkiose didziausiose ES Salyse

Penkios ES Salys, kuriose bendras per CPNP pateikiamy praneSimy skaicius yra
didZiausias, labai skiriasi pagal kosmetikos gaminiy, kuriuose yra nanomedZiagy,
procenting dalj (nuo 0,8 proc. iki 5 proc.) ir pagal visy ES pateikty praneSimy dél
nanomedZiagy procenting dalj, kurig sudaro atitinkamoje Salyje pateikti praneSimai (nuo
6,5 proc. (Lenkijoje) iki 43,7 proc. (Pranciizijoje)).

1.3. ESrinkoje esan¢iy nanomedZiagy sarasas

Siekdama didinti skaidrumg, Komisija paskelbé du ES rinkai pateiktuose kosmetikos
gaminiuose naudojamy nanomedziagy, apie kurias pranesta per CPNP, katalogus. Pagal 16
straipsnio 10 dalj Siuose kataloguose turi biiti pateikiama informacija apie visas kosmetikos
gaminiuose naudojamas nanomedziagas — ne tik apie tas, apie kurias pranesama pagal 16
straipsnj, bet ir apie tas, kurios naudojamos kaip dazikliai, konservantai arba UV filtrai.

Pirmajj kataloga Komisija paskelbé 2017 m. birzelio mén. (2017 m. katalogas, kuriame
pateikti iki 2016 m. pabaigos surinkti duomenys)’. Antrasis katalogas paskelbtas 2019 m.
(2019 m. katalogas, kuriame pateikti iki 2018 m. pabaigos surinkti duomenys)®,

Siuose kataloguose pateikiamas kosmetikos gaminiuose naudojamy nanomedziagy, apie
kurias praneSta per CPNP, pavadinimy pagal Tarptauting kosmetikos ingredienty
nomenklattirg (INCI) sarasas. Toliau kataloge nanomedziagos suskirstytos | nanomedziagas,
kurios naudojamos kaip dazikliai ir UV filtrai, ir kitas nanomedziagas, apie kurias pranesta
pagal Kosmetikos gaminiy reglamento 16 straipsnj.

Svarbu atkreipti démes;j ] tai, kad katalogas sudarytas remiantis tik atsakingo asmens pateikta
informacija ir kad Sios informacijos kokybé nepatvirtinta. Atsakomybé uz praneSimo turinj
tenka atsakingam asmeniui. D¢l §Sios priezasties Sis katalogas skirtas tik informacijai, ir tai
néra leidziamy nanomedziagy sarasas.

Lyginant abu Siuos katalogus, tarp kuriy paskelbimo pra¢jo dveji metai, galima pastebéti
nanomedziagy naudojimo kosmetikos gaminiuose tendencijas. Toks palyginamas ne tik
atskleidzia rinkos tendencijas, bet ir parodo, kas pataisyta — kurios medziagos buvo per klaida
itrauktos ] sarasus kaip nanomedZziagos:

e 2017 m. kataloge yra 43 jrasai (nors kai kurios nanomedziagos jame nurodytos kelis
kartus, kaip pagal skirtingas paskirtis, t. y. kaip dazikliai, UV filtrai ir kitas funkcijas
atliekancios medziagos, naudojamos nanomedziagos);

e 2019 m. kataloge yra 29 jraSai (titano dioksidas ir cinko oksidas nurodyti po du
kartus, kaip dazikliai ir kaip UV filtrai).

Bendras kosmetikos gaminiy ingredienty, atitinkan¢iy nanomedziagy kriterijus, skaicius
stebimuoju laikotarpiu sumazéjo nuo 43 iki 29.

Rinkai pateiktuose kosmetikos gaminiuose naudojamy nanomedZziagy katalogas. 1 versija. Skelbiama adresu
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38164?locale=It.
Rinkai pateiktuose kosmetikos gaminiuose naudojamy nanomedziagy katalogas. 2 versija. Skelbiama adresu
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38284?locale=It.
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Siekiant suprasti §j skirtuma, visy pirma svarbu jvertinti dazikliy kategorija:

e ] 2017 m. katalogg jtraukta 12 nanomedziagy, apie kurias per CPNP pranesta kaip
apie daziklius, taCiau tik viena medziaga (suodziai (Carbon black nano)) jtraukta j
susijusj IV prieda (tik j IV prieda jtrauktus daziklius galima naudoti pagal $ig paskirtj
kaip kosmetikos gaminiy ingredientus);

e 2019 m. kataloge yra tik trys nanomedziagos, apie kurias per CPNP pranesta kaip apie
daziklius (suodziai (Carbon black), titano oksidas ir cinko oksidas); titano oksido ir
cinko oksido neleidziama naudoti kaip dazikliy, bet jie jtraukti j VI prieda kaip
nanoforma leidziami naudoti UV filtrai.

Be to, i§ UV filtry saraSo paSalintos dvi nanomediiagosg, o 1§ nanomedziagy, kurios
naudojamos pagal kitas paskirtis, sarao — Sesios nanomedziagos™. Nanoformos varis, auksas
ir sidabras perkelti i§ nanodazikliy j pagal kitas paskirtis naudojamy nanomedziagy sarasa.

Pirmiau pateikta informacija, atrodo, patvirtina iSvada, kad daugelis praneSimy apie
nanomedZiagas, kurios buvo jtrauktos j pirmgji 2017 m. katalogq, buvo pateikti per klaidg
arba atsargumo sumetimais ir kad 2019 m. kataloge pateikta tikslesné informacija apie
padéti rinkoje. Pavyzdziui, titano dioksidas ir cinko oksidas nejtraukti ; IV prieda kaip
leidziami naudoti dazikliai, todél apie juos nereikéjo pranesti kaip apie daziklius.

Sunkumus, kuriy ekonominés veiklos vykdytojams kilo praeityje siekiant jgyvendinti kai
kuriuos jsipareigojimus dél praneSimy, galéjo lemti Kosmetikos gaminiy reglamente ir
2011 m. spalio 18d. Komisijos rekomendacijoje dél nanomedZiagos apibrézties
(2011/696/ES) (toliau — Komisijos rekomendacija dél nanomedziagos apibrézties)*’ pateikty
nanomedZiagos apibrézc¢iy skirtumai (Zr. 2 skirsnj).

Apskritai 2019 m. kataloge néra vienos naujos nanomedziagos kriterijus atitinkancios
cheminés medZiagos, kuri kuria nors forma (pvz., kitoje kosmetikos gaminiy kategorijoje) dar
nebiity nurodyta 2017 m. kataloge.

1.4. Kosmetikos gaminiuose naudojamy nanomedZiagy saugos vertinimas

Kaip nurodyta 1.1 skirsnyje, pagal Kosmetikos gaminiy reglamento 16 straipsnio 4 dalj, jei
Komisijai kyla abejoniy dél naudojamos nanomedZziagos saugos, Komisija nedelsdama praso
VSMK pateikti nuomong dél Siy nanomedziagy saugos, kai jos naudojamos $iy kategorijy
produktuose pagristai numatomomis poveikio salygomis.

°  Bis-Ethylhexyloxyphenol Methoxyphenyl Triazine; Ethylhexyl Methoxycinnamate.

10 Cellulose (Celiuliozé); Platinum powder (platinos pudra); Retinol (retinolis); Sapphire Powder (safyro
pudra); Tin Oxide (alavo oksidas); Tocopheryl Acetate (tokoferilacetatas).

! Kosmetikos gaminiy reglamento 2 straipsnio 1 dalies k punkte pateikiama §io sektoriaus ypatumus atitinkanti

nanomedziagos apibréztis: ,, netirpi arba biologiskai atspari sgmoningai gaminama medziaga, kurios vienas ar

daugiau iSoriniy ar vidaus struktiiros matmeny yra 1-100 nm .

2011 m. Komisijos rekomendacijoje pateikiama tokia nanomedziagos apibréztis: ,, gamtiné, Salutiné arba

dirbtiné medziaga, kurioje yra nesusietyjy daleliy, daleliy agregaty arba aglomeraty ir kurios daleliy dydzio

I

skirstinyje yra 50 % arba daugiau daleliy, kuriy vienas arba keli iSorés matmenys yra 1—100 nm “.
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VSMK turi pateikti savo nuomong per Sesis ménesius nuo Komisijos uzklausos. Jei VSMK
nustato, kad triikksta kokiy nors butiny duomeny, Komisija i§ atsakingo asmens reikalauja juos
pateikti per nustatyta pagrista laikotarpj, kurio pratesti negalima.

VSMK turi pateikti savo nuomong per SeSis ménesius po papildomy duomeny pateikimo.

Pagal Kosmetikos gaminiy reglamento 16 straipsnio 5 dalj Komisija taip pat gali, iskilus
abejonéms dél saugos, bet kuriuo metu konsultuotis su VSMK, vadovaudamasi pirmiau
aprasSyta procedura.

Vadovaudamasis Komisijos suteiktais jgaliojimaislz, per pastaruosius 10 mety VSMK
paskelbé daugiau kaip 20 nuomoniy ir rekomendaciniy dokumentt;13 dél kosmetikos
gaminiuose naudojamy nanomedsiagy™.

D¢l VSMK iSvady projekto rengiamos vieSos konsultacijos, o priémus galutines iSvadas,
jomis remiamasi kaip moksliniu pagrindu rengiant Komisijos sprendimg i§ dalies pakeisti
Kosmetikos gaminiy reglamento priedus.

Todél VSMK atlickamas nanomedziagos saugos vertinimas daugiausia grindziamas
informacija, kurig prane$éjas pateikia pirminiame praneSime (Kosmetikos gaminiy
reglamento 16 straipsnio 2-3 dalys) ir, jei taikytina, pateikdamas papildoma informacija,
kurig pateikti praSo VSMK, vadovaudamasis Kosmetikos gaminiy reglamento 16 straipsnio 4
dalimi.

Paprastai VSMK turéty prieiti prie iSvados, kad galima patvirtinti, jog naudoti tam tikrg
nanomedZziaga yra saugu, laikantis atitinkamy i§lygy ar apribojimuy, jei taikytina. Taciau kai
kuriais atvejais VSMK gali negaléti padaryti iSvady dél saugos. Tai gali lemti pareiSkéjy
VSMK  pateikta ir (arba) mokslinéje literatiroje pateikiama nepakankama informacija
ir (arba) duomenys.

Atsizvelgiant | naujausias (2015-2020 m.) VSMK nuomones dél nanomedZiagy, apie
kurias pateiktas praneSimas per CPNP, dauguma atvejy nepadaryta jokios iSvados. Visy
pirma, rengdamas septynias i§ 10 nuomoniy, VSMK negal¢jo padaryti iSvados dél
atitinkamos nanomedZiagos saugos, remdamasis CPNP sistemoje esancia informacija, arba
atsakingy asmeny papraSius pateikti paaiSkinimg ar papildomg informacija ir (arba)
duomenis.

Galiausiai, reikéty atkreipti démesj | tai, kad ateityje bity galima gerinti duomeny apie
konkrecias nanomedZiagas prieinamumgq, jgyvendinant REACH reglamentg. 15 tikryjy
Komisija priémé su nanomedZiagomis susijusius paaiSkinimus ir naujas nuostatas, skirtas
REACH registuotojams™. Pagal pasitlytus pakeitimus (jie taikomi nuo 2020 m. sausio 1 d.)

12
13

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

7r. Gaires dél nanomedziagy kosmetikoje saugos vertinimo ; SCCS/1611/19 — 2019 m. spalio 30-31d;
Checklists for Nanomaterials in Cosmetics (,,Pateikiamos informacijos apie kosmetikos gaminiuose esancias
nanomedziagas kontroliniai sgrasai“); Revision of the memorandum on Relevance, Adequacy and Quality of
Data in Safety Dossiers on Nanomaterials (,,Memorandumo dél nanomedZiagy saugos dokumentacijose
pateikiamy duomeny aktualumo, tinkamumo ir kokybés redakcija“), SCCS/1524/13 — 2013 m. gruodzio

12 d. - 2014 m. kovo 27 d. redakcija.

Galutinés VSMK nuomonés skelbiamos viesai, su jomis galima susipazinti adresu
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions_en#fragment2.

2018 m. gruodzio 3 d. Komisija priémé Komisijos reglamenta (ES) 2018/1881, sickdama pakoreguoti
REACH reglamento I, Il ir VI-XII priedus, kuriame pateikti paaiskinimai dél nanomedziagy ir naujos

14
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reikalaujama apibiuidinti nanoformos medziagy (t. y. skirtingy formy nanomedziagy) savybes.
Juose taip pat paaisSkinami su nanomedziagomis susij¢ REACH reglamente nustatyti
informacijai keliami reikalavimai ir tikimasi, kad, jgyvendinant Siuos pakeitimus, ilgainiui
gerés susijusiy duomeny prieinamumas (pvz., atnaujinant REACH registracijos
dokumentacijas).

1.5. Vertinimo metodai

Siekiant jvertinti, ar 1§ kietyjy daleliy sudaryta medziaga yra nanomedziaga pagal Kosmetikos
gaminiy reglamente pateikta nanomedziagos apibréztj, butina atlikti tam tikrus matavimus
(pvz., siekiant patvirtinti, kad pagal daleliy dyd; medziaga atitinka nurodyta dydziy
intervalg), taip pat biutina deramai atsizvelgti | papildomus apibrézties elementus (pvz.,
netirpuma, sgmoningg gamybg ir kt.). Vertinant su nanomedZiagomis siejamg rizika, taip pat
butina atsizvelgti j tam tikras aplinkybes.

Kosmetikos gaminiy reglamento 30 konstatuojamojoje dalyje teigiama:

,Siuo metu nepakanka informacijos apie su nanomedziagomis susijusiq rizikg. Norint
geriau jvertinti nanomedziagy saugqg, VSMK, bendradarbiaudamas su susijusiomis
institucijomis, turéty pateikti bandymy metodikos, pagal kurig biity atsizvelgiama j
nanomedziagy ypatumus, gaires.*

Todél priimant Kosmetikos gaminiy reglamenta buvo pripazinta, kad ,,nepakanka
informacijos apie su nanomedziagomis susijusiq rizikqg®, ir VSMK jgaliotas priimti gaires dél
bandymy metodikos, pagal kurig biity vertinama jy keliama rizika. Tokias gaires VSMK
priemeé 2012 m. (,,Gairés del nanomedziagy kosmetikoje saugos vertinimo*, SCCS/1484/12),
veliau paskelbtas VSMK memorandumas dél nanomedziagy saugos dokumentacijose
pateikiamy duomeny aktualumo, tinkamumo ir kokybés (SCCS/1524/13).

Sios gairés buvo priimtos 2012 m., 0 2019 m. jos buvo perziarétos™®, siekiant j jas jtraukti
nustatytus naujus mokslinius faktus ir atnaujinti duomenims keliamus reikalavimus, pvz.,
atsizvelgiant | per tg laikotarpj jsigaliojus] draudimg atlikti bandymus su gyviinais, kuriuo
nustatytas reikalavimas surinkti duomenis taikant kitus metodus®’.

Dabartinése gairése dél kosmetikos gaminiuose esan¢iy nanomedziagy saugos vertinimo
atsizvelgiama j konkrecias nanomedziagy savybes ir iSsamiai i§déstyti jvairQis su sauga susije
elementai, ] kuriuos turi biti atsizvelgta (pvz., fizikiniy ir cheminiy savybiy apibiidinima,
poveikio vertinimg, pavojingumo nustatyma, dozés ir poveikio rySio apibiidinimg ir rizikos

vertinimg). Taip pat pateikti pareiSkéjy dokumentacijoms skirti kontroliniai sqra§ai18.

nuostatos, susijusios su cheminés saugos vertinimu (I priedas), informacija, kuria reikalaujama pateikti
registruojant medziagas, (III ir VI-XI priedai) ir tolesniy naudotojy pareigomis (XII priedas).

'® Gairés dél nanomedziagy kosmetikoje saugos vertinimo, SCCS/1611/19, 2019 m. spalio mén. redakcija.

Skelbiama adresu

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_233.pdf.

' https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/docs/citizens_guidance_nano_en.pdf

18 7r. skirsnj ,,Pateikiamos informacijos apie kosmetikos gaminiuose esancias nanomedziagas kontroliniai
sarasai VSMK dokumente ,,Dokumentacijas dél kosmetikos gaminiy ingredienty teikiantiems pareiskéjams
skirti kontroliniai sgrasai“ (SCCS/1588/17), kuris perzitrétas 2018 m. geguzés mén. Skelbiama adresu
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_210.pdf.
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Be to, 2019 m. ES Jungtinis tyrimy centras (JRC) paskelbé Ataskaitq dél nanomedziagy
nustatymo atliekant matavimus®®, kurioje aptariamas nanomedZiagy nustatymas pagal
Komisijos rekomendacijoje pateikta nanomedziagos apibrézti. Net jei 2011 m. Komisijos
rekomendacija dél nanomedziagos apibrézties nevisiSkai atitinka Kosmetikos gaminiy
reglamente pateikta savokos ,nanomedziaga®“ apibrézti, JRC ataskaitoje pateikiama
naudingos informacijos apie analizés metodus, kuriais reikéty vadovautis. Atitinkamos
informacijos taip pat galima rasti ECHA gairése ,,Jgyvendinant gaires dél registracijos ir
medziagy identifikavimo taikytinas priedas dél nanoformy* (angl. Appendix for nanoforms
applicz%ble to the Guidance on Registration and Substance ldentification) (2019 m. gruodzio
mén.)".

1.6. Tarptautinis bendradarbiavimas ir reguliavimo suderinimas kosmetikos
gaminiuose naudojamy nanomedzZiagy srityje

ES yra pirmoji jurisdikcija, kurioje pradéta reglamentuoti nanomedziagy naudojima
kosmetikos gaminiuose, siekiant uztikrinti jy sauga zmoniy sveikatai. Taciau
nanotechnologijy naudojimas siekiant gerinti kosmetikos gaminiy eksploatacines savybes yra
ne tik ES stebima pasauliné tendencija. Kai kurios kitos Salys, vadovaudamosi $iuo pozilriu,
patvirtino reguliavimo sistema, apimancig biitent nanomedziagy naudojimag kosmetikos
gaminiuose?'.

PrieSingai, kitose jurisdikcijose (pvz., Australijoje, Brazilijoje, Japonijoje, Jungtinése
Amerikos Valstijose ir Kanadoje“?) nepriimta jokios konkre&ios tvarkos, kuria bty
atsizvelgiama j iSskirtines nanomedziagy chemines ir biologines savybes.

Jvairiuose tarptautiniuose forumuose® stengiamasi suderinti nanomedziagos apibréztj ir
suvienodinti nanomedziagy saugos vertinimg. Tod¢l, kai 2007 m. buvo jkurta Brazilijos,
Europos Sajungos, Japonijos, Jungtiniy Amerikos Valstijy ir Kanados kosmetikos gaminiy
reguliavimo institucijy tarptautiné grupé (ICCR)24, nuspresta, kad nanotechnologijy taikymas
gaminant kosmetikos gaminius yra viena 1§ $eSiy prioritetiniy tarptautinio bendradarbiavimo

9 7r. https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/identification-

nanomaterials-through-measurements.
20 Zr. https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how _to_register_nano_en.pdf/f8c046ec-f60b-4349-492b-
€915fd9e3ca0.
21 Pavyzdziui, Naujojoje Zelandijoje patvirtintas pranesimo ir Zenklinimo reikalavimas, panasus j nustatytus
ES kosmetikos gaminiy reglamente. Izraelyje ir Piety Koré¢joje nanomedziagos taip pat reglamentuojamos —
nustatyti konkretas reikalavimai dél kosmetikos gaminio, kuriame yra nanomedziagy, saugos patvirtinimo, ir
gaminio etiketéje turi buti nurodyta, kad jame naudojamos nanomedziagos.
VSMK darbo grupés ataskaita dél kosmetikos gaminiuose naudojamy nanomedziagy saugos vertinimo
metody. 2 priedas. Reglamentavimo aspektai, susij¢ su kosmetikos gaminiuose naudojamomis
nanomedziagomis (2013 m.). Skelbiama adresu https://www.iccr-cosmetics.org//downloads/topics/2013-
11 safety approaches to_nanomaterials_in_cosmetics.pdf
7r., pvz., Tarptautinés standartizacijos organizacijos (ISO) Techninio komiteto Nr. 229 nanomedziagy
klausimais atliekamus standartizavimo darbus (https://www.iso.org/committee/381983.html).
Tarptautinio bendradarbiavimo kosmetikos reguliavimo srityje grupé — tai savanoriska tarptautiné Brazilijos,
Europos Sajungos, Japonijos, Jungtiniy Amerikos Valstijy ir Kanados kosmetikos gaminiy reguliavimo
institucijy grupé. Apsilankykite ICCR svetainéje adresu https://www.iccr-cosmetics.org/.

22

23

24
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.v. 25 . . . . e . . . .o
sri¢iy™. Nuo tada stengiamasi sutarti dél bendro pozitirio ] kosmetikos gaminiuose
naudojamas nanomedziagas.

Vykdydama standartizavimo veiklag, ICCR grupé stengési pasiekti bendra sutarimg dél
kosmetikos gaminiuose naudojamy nanomedziagy saugos vertinimo metody ir suderinti
bandymy procediiras. ICCR grupé paskelbé ataskaitas dél standartiniy nanodaleliy aptikimo
ir savybiy nustatymo metody, véliau paskelbta naujausia ataskaita dél kosmetikos gaminiuose
naudojamy nanomedziagy saugos vertinimo metody?®.

Kadangi skirtingose jurisdikcijose vartojamos skirtingos nanomedziagos sgvokos, jau pirmoje
savo ataskaitoje dél nanotechnologijy ICCR paragino kosmetikos gaminiy pramongés atstovus
parengti bendras kosmetikos gaminiy srityje naudojamy nanotechnologijy apibréiti527. Tuo
tarpu ICCR ad hoc darbo grupé nanotechnologijy klausimais nustaté rinkinj kriterijy, kurie
turéty padéti nustatyti, ar, remiantis nustatytais kriterijais ir aptikimo metodais, kosmetikos
gaminiuose naudojama konkreti medziaga laitkoma nanomedziaga.

ICCR darbiné apibréztis® yra daugmaz suvienodinta su Kosmetikos gaminiy reglamento 2
straipsnio 1 dalies k punkte pateikta apibréztimi, todél nanomedziaga apibréziama kaip
medziaga, kurios daleliy dydis (be kity kriterijy) yra 1-100 nanometry. PanaSiai kaip
Kosmetikos gaminiy reglamente, | ICCR nanomedziagos apibrézt] taip pat nejtrauktos
nanodalelés, kurios susidaro kaip gamtinés arba Salutinés medZziagos.

1.7.  Pagrindinés iSvados — 1 skirsnis

o Kiekvieng dieng ES rinkai pateikiama vidutiniskai maZdaug 10 naujy kosmetikos
gaminiy, kuriuose yra nanomedZiagy. Tai yra tik dalis 800 naujy kosmetikos
gaminiy, apie kuriuos kasdien praneSama per CPNP. Apskritai, nanomedZiagy
naudojimo kosmetikos gaminiuose mastas yra palyginti nedidelis (jos naudojamos
1,5 proc. visy gaminiy) ir i§ esmés nesikeité pastaruosius penkerius metus.

o Dauguma kosmetikos gaminiy, apie kuriuos pranesama per CPNP, susije su
nanomedZiagomis, kurios naudojamos kaip daZikliai arba UV filtrai.

o ES Salys skiriasi viena nuo kitos pagal kosmetikos gaminiy su nanomedZiagomis,
apie kuriuos praneSama pirmg kartq, procenting dalj (nuo 0,8 iki 5,5 proc.), taip pat

% |CCR-2 2008 m. spalio 31 d. Asociacijos forumo ataskaita dél nanotechnologijy taikymo gaminant

kosmetikos gaminius. Skelbiama adresu 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
darbo grupés ataskaita dél kosmetikos gaminiuose naudojamy nanomedziagy saugos vertinimo metody *).
ICCR/NANOSAFETY1/R/FINAL/. 2013 m. Skelbiama adresu https://www.iccr-
cosmetics.org//downloads/topics/2013-11 safety approaches to _nanomaterials_in_cosmetics.pdf

27 1bid., p. 2.
28

26

,, Tarptautinio bendradarbiavimo Kosmetikos gaminiy reglamento jgyvendinimo tikslais kosmetikos
gaminyje naudojama medziaga laikoma nanomedziaga, jeigu tai yra netirpus, sgmoningai gaminamas
ingredientas, kurio vienas ar daugiau isoriniy matmeny galutiniame produkte lygus 1—100 nanometry ir
kuris yra pakankamai stabilus ir atsparus biologinéje terpéje, kad galéty sqveikauti su biologinémis
sistemomis. “

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

07_Nanotechnology in_Cosmetics_Criteria_and_Methods_for_Detection.pdf. (Zr. Association Panel Report
Nanotechnology in Cosmetics, ibid, p. 5).
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pagal visy praneSimy dél nanomedZiagy dalj, kurig sudaro atitinkamoje Salyje
pateikti praneSimai (nuo 6,5 iki 43,7 proc.).

2019 m. Komisijos paskelbtame nanomedZiagy kataloge pateikta palyginti tiksli
informacija apie padétj rinkoje, nors nustatyta ir tam tikry trickumy, kuriuos lémé
pranesSimy pateikimo tvarka.

Rengdamas daugumq nuomoniy dél nanomedZiagy, apie kurias praneSta per
CPNP, saugos, VSMK negaléjo padaryti jokios iSvados dél nepateikty arba
nepakankamy duomeny. Todél, teikdami praneSimus apie nanomedZiagas, kuriy
yra kosmetikos gaminiuose, atsakingi asmenys turi pateikti kuo tikslesne
informacijq.
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2 SKIRSNIS. NUOSTATU DEL NANOMEDZIAGU PERZIURA.

2.1. Perziuros tikslas

Kaip nurodyta 1.1 skirsnyje, pagal Kosmetikos gaminiy reglamento 16 straipsnio 11 dalj
Komisija ,,reguliariai persvarsto Sio reglamento nuostatas dél nanomedziagy, atsizvelgdama
j mokslo pazangq, o prireikus, siiilo atitinkamus Siy nuostaty pakeitimuszg“.

Sia perziiira siekiama jvertinti, ar Kosmetikos gaminiy reglamento nuostatos dél
nanomedziagy vis dar atitinka savo paskirtj, atsizvelgiant j technikos ir mokslo pazanga,
iskaitant informacija, kuria pasidalinta §io dokumento 1 skirsnyje.

Visy pirma, atsizvelgiant | technikos ir mokslo paZanga, vertinami keturi Kosmetikos
gaminiy reglamento nuostaty, kuriomis reglamentuojamos nanomedziagos, elementai:

nanomedZziagos apibréztis;

pranesimas apie nanomedziagas;

nanomedZziagy mokslinis vertinimas;

kosmetikos gaminiy, kuriuose yra nanomedziagy, zenklinimas.

P

2.2. Kosmetikos gaminiy reglamente pateikta nanomedZziagos apibréztis

2009 m., kai buvo priimtas Kosmetikos gaminiy reglamentas, dar nebuvo tarptautiniu mastu
suderintos nanomedziagy apibrézties. Tod¢él Kosmetikos gaminiy reglamente pripazinta, kad
nei ES, nei tarptautiniu lygmeniu néra bendro sutarimo dél nanomedZiagy apibréZties, todel
aiSkial numatyta galimybé perzitréti ir atnaujinti susijusias Sio reglamento nuostatas.

Siuo poziiiriu Kosmetikos gaminiy reglamento 29 konstatuojamojoje dalyje teigiama:

»Vykstant tolesnei technologijy pazangai, kosmetikos gaminiuose gali biiti naudojama
daugiau nanomedziagy. Norint uZtikrinti auksto lygio vartotojy apsaugq, laisvg
prekiy judéjimq ir gamintojy teisinj tikrumg, biitina tarptautiniu lygmeniu nustatyti
bendrq nanomedzZiagy apibréztj. Bendrija turéty siekti susitarti dél apibréZties
tinkamuose tarptautiniuose forumuose. Jei biity pasiektas toks susitarimas, reikéty
tinkamai pakoreguoti Siame reglamente pateikiamq nanomedziagy apibréztj. *

Kosmetikos gaminiy reglamento 2 straipsnio 1 dalies k punkte Siuo metu pateikiama Sio
sektoriaus ypatumus atitinkanti nanomedziagos apibréitis30: »hetirpi arba biologiskai atspari
sgmoningai gaminama medziaga, kurios vienas ar daugiau iSoriniy ar vidaus struktiiros
matmeny yra 1-100 nm*,

» Apie poreikj perzitréti Kosmetikos gaminiy reglamento nuostatas dél nanomedziagy taip pat kalbama 31

konstatuojamojoje dalyje: ,,Komisija turéty nuolat perZiiiréti nanomedziagas reglamentuojancias nuostatas,

atsizvelgdama j mokslo pazangq.*

¥ Kitos ES teisés aktuose pateiktos su konkregiais sektoriais susijusios nanomedziagos apibréztys isdéstytos,
pavyzdziui, Naujy maisto produkty reglamente (Reglamento (EB) 2015/2283 3 straipsnio f punkte,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/T XT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=It) ir Biocidiniy
produkty reglamente (Reglamento (ES) Nr. 528/2012 3 straipsnio z punkte, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012R0528&from=lt).
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Todél siekiant nustatyti, ar kosmetikos gaminio ingredientas yra nanomedZziaga, turi biiti
atsizvelgiama j Siuos pagrindinius elementus:

e netirpuma arba biologinj atsparuma;
e gamybos sgmoninguma;
e | tai, ar vienas ar daugiau iSoriniy matmeny lygus 1-100 nm.

Horizontaliau taikoma nanomedziagy apibréztis pateikta po Kosmetikos gaminiy reglamento
paskelbimo, priémus 2011 m. Komisijos rekomendacijg dél nanomedziagos apibréitiesgl:

., Gamtiné, Salutiné arba dirbtiné medziaga, kurioje yra nesusietyjy daleliy, daleliy agregaty
arba aglomeraty ir kurios daleliy dydzio skirstinyje yra 50 % arba daugiau daleliy, kuriy
vienas arba keli isorés matmenys yra 1—100 nm.

Vertéty atkreipti démes;j | tai, kad keliuose sektoriuose jgyvendinamame REACH reglamente
taikoma 2011 m. Komisijos rekomendacija dél nanomedziagos apibrézties™.

Sios dvi apibréztys skiriasi dviem pagrindiniais dalykais: daleliy dydzio skirstinio slenkstine
riba ir gamtinés, Salutinés ar dirbtinés nanomedZziagos sgvoka.

1. Daleliy dydzio skirstinys. Tai, kad Kosmetikos gaminiy reglamente nenurodyta
daleliy skirstinio slenkstin¢ riba, reikéty vertinti atsargiai. I§ tikryjy, turint omenyje,
kad dauguma medziagy savo daleliy dydziu néra vientisos (t.y. ne visy daleliy
matmenys yra vienodi) ir kad neprasoma nurodyti daleliy dydzio skirstinio, gali
susiklostyti nepageidaujama situacija (t. y. nustacius bent vieng kosmetikos gaminio
ingrediento dalele, kurios matmenys yra 1-100 nm, ta ingredientg tekty priskirti prie
nanomedziagy)®®. Tokiai i§vadai i§ esmés pritarta 2019 m. VSMK gairése dél
kosmetikos gaminiuose naudojamy nanomedziagy saugos, Kuriose pripazinta 2011 m.
Komisijos rekomendacijoje nurodyta 50 proc. dydzio skirstinio slenkstiné riba ir
nurodyta, kad pareiskéjai turéty atsizvelgti j jg, vertindami kosmetikos gaminyje
esancios medziagos saugq.

2. Salutiné ir sgmoningai gaminama. Kosmetikos gaminyje naudojamos samoningai
gaminamos nanomedziagos sgvoka taip pat sunku patvirtinti remiantis vien
analitiniais bandymy metodais. Sgvoka ,,samoningai gaminama® apima daugiau nei
tikslg ir iSmatuojamg faktg.

D¢l Kosmetikos gaminiy reglamente pateiktos apibrézties ir Komisijos rekomendacijos
skirtumy skirtinguose sektoriuose atsiranda tam tikry medziagy priskyrimo prie
nanomedZiagy skirtumy (t. y. pagal REACH reglamenta kai kurios medziagos laikomos

81 Bendra $ios apibréZties svarba paaiskinta ios rekomendacijos 1 punkte: ,,Valstybés narés, Sqjungos

agentiros ir itkinés veiklos vykdytojai raginami vartoti Sig termino ,, nanomedziaga “ apibréztj priimant ir
jgyvendinant teisés aktus, politikos ir moksliniy tyrimy programas, susijusias su nanotechnologijy
gaminiais.*

% 7r. 2018 m. gruodzio 3 d. KOMISIJOS REGLAMENTA (ES) 2018/1881.

¥ Kai kurie autoriai argumentavo, kad Kosmetikos gaminiy reglamente pateiktoje nanomedziagy apibréztyje
netiesiogiai turimas omenyje didelis daleliy dydzio skirstinys. Miernicki, M., Hofmann, T., Eisenberger, 1. et
al. Legal and practical challenges in classifying nanomaterials according to regulatory definitions.
(,,Teisiniai ir praktiniai sunkumai, kuriy kyla klasifikuojant nanomedziagas pagal teisés aktuose nustatytas
apibréztis“). Nat. Nanotechnol. 14, 208-216 (2019). https://doi.org/10.1038/s41565-019-0396-z
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nanomedziagomis, o pagal Kosmetikos gaminiy reglamentg — nelaikomos), dél to gali kilti
klausimy ir tai gali lemti skirtingg kompetentingy institucijy ir ekonominés veiklos vykdytojy
pozitrj (Zr. 32 i$nasa).

Turint omenyje pirmiau nurodytus skirtumus, svarbu atkreipti démes;j j tai, kad, kaip nurodyta
1.4 skirsnyje, pritaikius REACH reglamento priedus®, REACH registruotojai turéty pradéti
rinkti naujus duomenis apie nanomedziagy saugg ir atnaujinti jy registracijos dokumentacija.
Tokie duomenys bty renkami remiantis 2011 m. rekomendacijoje pateikta nanomedziagy
apibréztimi. Siekiant visapusiSkai pasinaudoti naujais moksliniais duomenimis kosmetikos
gaminiy reguliavimo tikslais (pvz., VSMK atliekant kosmetikos gaminiuose naudojamy
konkre¢iy nanomedziagy saugos vertinimg), biity naudinga tokig pacia nanomedziagy
apibrézt] taikyti ir kosmetikos gaminiams.

Reikéty iSsamiai jvertinti galimybe suvienodinti Kosmetikos gaminiy reglamente pateiktq
nanomedZiagos apibréZt su 2011 m. Komisijos rekomendacija ir numatoma jos atnaujinta
versija, kad biity galima jvertinti galimgq tokio sprendimo poveikj.

Be to, 2020 m. spalio 14 d. paskelbtoje ES cheminiy medziagy strategijoje tvarumui
uztikrinti®® nustatyti keli elementai, kurie taip pat yra svarbiis kosmetikos gaminiy sektoriui,
jskaitant horizontalios nanomedziagy apibrézties persvarstymg iki 2021 m. (toks
persvarstymas bus atlickamas laikantis geresnio reglamentavimo taisykliy ir, be kita ko, bus
rengiamos vieSos konsultacijos). Visy pirma ir siekiant uztikrinti nuosekly pozitirj visame ES
acquis, strategijoje teigiama, kad Komisija ,perziiirés nanomedziagos apibréztj ir teisiskai
privalomais mechanizmais uztikrins, kad ji biity nuosekliai taikoma visuose teisés aktuose*®.
Todél kosmetikos gaminiuose naudojamy nanomedZiagy apibréitis gali biti pritaikyta
atsizvelgiant j biisimgq perZiiirétq bendrq apibréZti — jg numatoma pateikti 2021 m.

2.3. Pranesimo apie nanomedZiagas procesas

Kaip nurodyta 1.1 skirsnyje, be jsipareigojimy dél pranesimo, kurie pagal Kosmetikos
gaminiy reglamento 13 straipsnj taikomi visy kategorijy kosmetikos gaminiams, 16 straipsnio
3 dalyje nustatyti konkretlis jsipareigojimai dél pranesimo, taikomi kosmetikos gaminiams,
kuriuose yra nanomedziagy. Todél apie kosmetikos gaminius, kuriuose yra nanomedziagy,
turi biiti pateiktas praneSimas ne tik pagal 13 straipsnj, bet ir pagal 16 straipsnj:

., Visy kosmetikos gaminiy, kuriuose yra nanomedziagy, atveju uZtikrinama auksto lygio
Zmoniy sveikatos apsauga. Be pranesimo pagal 13 straipsnio nuostatas, atsakingas asmuo
pries 6 ménesius iki pateikimo rinkai elektroniniu biidu taip pat pranesa Komisijai apie
kosmetikos gaminius, kuriuose yra nanomedziagy <>

Pateikus praneSimg ir atitinkamg informacija per CPNP, Komisija gali paprasyti VSMK
pateikti nuomon¢ dél Siy nanomedziagy saugos, kai jos naudojamos Siy kategorijy

% 7r. 2018 m. gruodzio 3 d. Komisijos reglamenta (ES) 2018/1881, kuriuo dél cheminiy medziagy nanoformy

i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 d¢l cheminiy medziagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) I, III, VI, VII, VIIL, IX, X, XI ir XII priedai.
** Komunikatas ,,Cheminiy medZiagy strategija tvarumui uztikrinti. Aplinkos be toksiniy medziagy kiirimas
(COM(2020) 667 final).
**Komunikatas ,,Cheminiy medziagy strategija tvarumui uztikrinti. Aplinkos be toksiniy medziagy kirimas*
(COM(2020) 667 final), p. 17.
¥ Kosmetikos gaminiy reglamento 16 straipsnio 3 dalis.
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produktuose pagristai numatomomis poveikio sglygomis. Remdamasi VSMK isvadomis ir
esant galimai rizikai, jskaitant tuos atvejus, kai nepakanka duomeny, Komisija gali uzdrausti
naudoti tokia nanomedziagg kosmetikos gaminiuose arba apriboti jos naudojimg (zr. 1.1
skirsnj ir Kosmetikos gaminiy reglamento 16 straipsnio 4 ir 6 dalis).

Siuo pozifiriu svarbu atkreipti démes;j j kelis svarbius elementus:

Visy pirma, 16 straipsnyje nustatyta, kad ,,/j/ei Komisijai kyla abejoniy dél
naudojamos nanomedziagos saugos, Komisija nedelsdama praso VSMK pateikti
nuomone dél Siy nanomedziagy saugos <...>“. Siekiant visapusiskai jgyvendinti Sig
nuostatg, Komisijai iSkilus abejoniy, jai gali reikéti atsizvelgti | moksling nuomone
atitinkamu klausimu. D¢l Sios priezasties Komisija papras¢ VSMK parengti
prioritetinj sarasa, atsizvelgiant j abejones, kuriy iSkilo dél nanomedziagy, apie kurias
buvo pranesta ir kurios buvo jtrauktos j 2019 m. katalogq38.

Antra, atsizvelgiant | 16 straipsnj, akivaizdu, kad per CPNP Komisijai praneSama ne
apie paciag nanomedziaga, o apie kosmetikos gaminj, kuriame yra atitinkamos
nanomedziagos. Taciau VSMK saugos vertinimg atlieka ingredienty lygmeniu
(Zr. kita pastraipa). Sis pastebéjimas turi tam tikry tiesioginiy pasekmiy, nes ta pati
kosmetikos gaminyje esanti nanomedziaga gali biiti nurodyta keliose daugelio
atsakingy asmeny pateikiamose paraiskose. Taigi, Komisijai ir VSMK reikia
patikrinti daug praneSimy, kuriuose pateikta panasi arba ta pati informacija (ypac tais
atvejais, kai apie kelis gaminius pranesa tas pats atsakingas asmuo). Reikéty atkreipti
démesj | tai, kad per pastaruosius trejus metus pagal 16 straipsnyje numatyta
praneSimo procedirg per CPNP pateikta vir§ 500 praneSimy. Nors Sis_procesas uzima
daug laiko, jis turi biiti uzbaigtas per palyginti trumpa laika (6 ménesius).

Trecia, Siuo metu taikomas metodas néra optimalus ekonominés veiklos vykdytojams,
kurie turi 1§ anksto planuoti savo komercing veiklg. Kosmetikos gaminj, apie kurj
praneSama pagal 16 straipsnj, galima pateikti rinkai po SeSiy ménesiy, nesvarbu, ar jo
saugos vertinimas uzbaigtas, ar ne. I§ tikryjy, pasibaigus Siam laikotarpiui, tai dar
nereiSkia per se, kad nanomedZiaga buvo patvirtinta arba kad jos nebus galima
reglamentuoti ateityje. PrieSingai nei medziagy, dél kuriy leidimai suteikiami pagal
IV-VI priedus, atveju, pasibaigus SeSiems ,,sustabdymo® laikotarpio ménesiams, tai
nebiitinai reiSkia, kad jvertinus atitinkamus gaminius, bus padaryta iSvada, kad jie
saugus.

Pranesimo apie nanomedZiagas procesq, ypac jo trukme ir Kosmetikos gaminiy reglamente
nustatyto termino pabaigos poveikj, reikéty iSsamiau iSanalizuoti, kad bity galima
apsvarstyti galimus patobulinimus ir pritaikyti Sias nuostatas, atsiivelgiant j lig Siol
sukauptq patirtj.

% Zr. Komisijai suteiktus jgaliojimus prasyti VSMK pateikti moksling nuomong dél kosmetikos gaminiuose
naudojamy nanomedziagy saugos, patvirtintus 2020 m. vasario 5 d. VSMK rasytinés procediros btdu.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs2016_g_044.pdf
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2.4.  Nanomedziagy mokslinis vertinimas ir reguliavimo priemonés

Metodas, kuriuo vadovaujantis vertinamos nanomedziagos®’, grindziamas preliminariu per
CPNP pateikty praneSimy patikrinimu, kurj atliecka Komisija, atsizvelgdama j galimas
abejones. Nustacius tokiy abejoniy, VSMK suteikiami jgaliojimai pateikti nuomong dél
nanomedziagos saugos. Remdamasi VSMK nuomone ir esant galimam pavojui Zmoniy
sveikatai, Komisija gali imtis veiksmy ir uzdrausti naudoti tokiag nanomedziaga arba apriboti
jos naudojimg, pakoreguodama II arba III priedus.

Pra¢jus daugiau kaip septyneriems metams nuo jsipareigojimo pranesti apie nanomedziagas
taikymo pradzios, i§ sukauptos patirties matyti, kad taikant 16 straipsnj atsiskleidé tam
tikry aspekty, kuriuos reikéty iSsamiau iSanalizuoti, siekiant sustiprinti nanomedZiagy
saugos vertinimg.

Kaip nurodyta 1 skirsnyje, pagal 16 straipsnj per CPNP pateikti i§ viso 1 445 praneSimai dél
naujy kosmetikos gaminiy, kuriuose yra nanomedZziagy. Abejones dél konkreciy
nanomedziagy turi nustatyti Komisija, remdamasi kiekviename praneSime pateikta
informacija. Administraciniu ir moksliniu pozitiriu tai yra sunku, ypa¢ nesant konkrecios
informacijos ir (arba) duomeny apie ty naudojamy nanomedziagy saugg.

Per pastaruosius penkerius metus (2015-2020 m.), Komisijai atlikus preliminary patikrinima,
VSMK paskelbé 10 nuomoniy dél nanomedziagy, apie kurias pranesta per CPNP, saugos.
Septyniose 1§ Siy 10 VSMK nuomoniy dél trikstamy duomeny nebuvo priimta jokios
iSvados, todél VSMK negaléjo pateikti iSvady, ar tas nanomedziagas saugu naudoti ir
kokiomis salygomis jas saugu naudoti.

Viena vertus, VSMK nepateikus galutiniy nuomoniy, kurios patvirtinty, kad atitinkama
medZziaga gali kelti pavojy Zmoniy sveikatai, Komisija negali toliau taikyti reguliavimo
priemoniy. Kita vertus, atsakingiems asmenims leidziama pateikti savo gaminius rinkai,
pasibaigus SeSiy ménesiy laikotarpiui, nesvarbu, kokia yra VSMK nuomoné.

Dabartiné situacija turéty pasikeisti 1 geresng puse, VSMK paskelbus 2021 m. moksling
rekomendacija dél kosmetikos gaminiuose naudojamy nanomedZiagy saugos40. Remiantis Sia
moksline rekomendacija nustacius abejoniy dél saugos, po VSMK anksCiau pateikty
negalutiniy nuomoniy dél trijy grupiy nanomedZiagy gali buti priimtos atitinkamos
reguliavimo priemonés. Be to, VSMK rekomendacijoje sitiloma taikyti vertinimo balais
sistema, kuri padéty Komisijai tikrinimo etape ir atrenkant medZziagas, dél kuriy labiausiai
tikétina, kad kils abejoniy. Be kita ko, nauji REACH registracijos dokumentacijy duomenys
apie nanomedziagy saugg turéty biiti paskelbti per ateinancius kelerius metus (zr. 2.3 dalj),
deél to gali biti dar paprasciau atlikti kosmetikos gaminiy ingredienty saugos vertinima.

Vis délto biity galima paanalizuoti tolesnius patobulinimus, susijusius ir su kitais dabartinés
sistemos aspektais, pvz., neproporcingu skai¢iumi praneSimy dél tos pacios nanomedziagos,
kuriuos reikia patikrinti, ir neuztikrinama atitinkamy gaminiy sauga, kai VSMK pateikia
negaluting nuomone dél jy saugos.

*° Pranesimo pagal 16 straipsnj procesas ir VSMK vaidmuo aptariami 1.3 dalyje.
0" Moksliné rekomendacija SCCS/1618/20 skelbiama adresu
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs o 239.pdf.
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Kartu svarbu nepamirsti, kad Kosmetikos gaminiy reglamentu jau nustatytas tinkamai
veikiantis leidimy suteikimo procesas, kurio metu pareiskéjas turi jrodyti ingrediento saugg
VSMK  vertinimui pateikdamas specialia dokumentacija. Tik tos medZziagos, kurios
jvertinamos ir pripazjstamos saugiomis, jtraukiamos j IV, V ir VI priedus (Kosmetikos
gaminiy reglamento 14 straipsnis).

Biity galima iSsamiau patyrinéti galimybe iSplésti leidimy suteikimo sistemgq, be daZikliy,
konservanty ir UV filtry, | jg jtraukiant ir nanomedZiagas (kaip numatyta Kosmetikos
gaminiy reglamento 14 straipsnyje).

2.5. Kosmetikos gaminiy, kuriuose yra nanomedziagy, Zenklinimas ir vartotojy
informuotumas

Siekiant informuoti vartotojus apie konkretaus gaminio sudétj, ant kiekvieno kosmetikos
gaminio talpyklés ar pakuotés neiStrinamomis ir gerai matomomis raidémis turi biti
nurodytas jo ingredienty sarafas’’. Be to, kalbant apie kosmetikos gaminius su
nanomedziagomis, pazymétina, kad Kosmetikos gaminiy reglamente dar labiau iSpléstas
isipareigojimas dé¢l Zenklinimo:

., Visos gaminiuose esancios nanomedziagos aiskiai nurodomos ingredienty sqgrase. Tokiy
medziagy pavadinimai baigiasi Zodeliu ,,nano* skliaustelivose.” (Kosmetikos gaminiy
reglamento 19 straipsnio 1 dalies g punktas).

Toks Zenklinimas taikomas visiems kosmetikos gaminiams, kuriuose yra nanomedziagy,
nesvarbu, ar jiems taikomas jsipareigojimas pranesSti pagal 16 straipsnj ar, kaip dazikliams,
konservantams ar UV filtrams, jiems taikoma 14 straipsnio 1 dalies atitinkamai c, d ir e
punktuose nurodyta leidimo sutekimo procediira. Vartojimo prekiy sektoriuje tik kosmetikos
gaminiams taikomas konkretus reikalavimas gaminio Zenklinime pateikti informacijq apie
tai, kad jame yra nanomediiaglfz.

Etiketéje turety biiti nurodyti visi ] INCI nomenklatiirg jtraukti ingredientai, ir prie visy
ingredienty, kurie sudaryti i§ nanodaleliy, skliausteliuose turéty buti nurodytas zZodelis ,,nano*
(pvz., titano dioksidas (nano)). Kaip ir kiti ingredientai, visi i§ nanodaleliy sudaryti
ingredientai turéty buti iSvardyti pagal mas¢ maze¢jancia tvarka, atsizvelgiant j kitus gaminio
ingredientus®.

Kalbant apie tai, kaip vartotojai suvokia kosmetikos gaminius, kuriuose yra nanomedziagy,
pazymeétina, kad vis dar neaiSku, ar Zenklinimas Zodeliu ,,nano* padeda didinti vartotojy
informuotumg apie kosmetikos gaminius, kuriuose yra nanomedziagy, ir turi jtakos jy
pirkimo jpro¢iams. Vis délto 2020 m. buvo paskelbti jdomiis tyrimo dél nanomedZiagy
suvokimo visuomengje ir jy saugos suvokimo Europos Sagjungoje (angl. Understanding the
Public’s Perception of Nanomaterials and How Their Safety Is Perceived in the EU), kurj
atliko Europos Sajungos nanomedziagy observatorija (EUON) ir ECHA, rezultatai*.
Remiantis §ia ataskaita, beveik devyni respondentai i§ 10 i§ reprezentatyvaus skaiciaus ES

1 Zr. Kosmetikos gaminiy reglamento 19 straipsnio 1 dalies g punktg.
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pilieciy i§ jvairiy valstybiy nariy mano, kad, perkant gaminj su nanomedziaga, svarbu gauti
apie jg informacijos.

Tyrimas taip pat atskleidé, kad, pateikus aiskig informacija, jog gaminyje yra nanomedZziagy,
dauguma laikytysi atsargaus poziiirio ir arba jo nepirkty, ar priimty atitinkamg sprendima,
atsizvelgdami | gaminio kategorija. Neigiamas arba pakankamai neigiamas pozilris i}
nanomedziagas buvo aiSkiai susijes su respondenty ziniomis apie nanomedziagas. Kuo
maziau ziniy apie nanomedZziagas respondentas turi, tuo mazesné tikimybe, kad jis nusipirks
gaminj su nanomedZziagomis. Be to, pastebéta, kad vartotojai paprastai daugiau zino apie
nanomedziagy naudojimg kosmetikos gaminiuose, palyginti su j apklausg jtrauktomis kitomis
sritimis.

Galiausiai reikéty nepamirsti, kad gerokai iSaugo skaitmeniniy technologijy naudojimo
siekiant nusipirkti vartojimo prekiy, ypa¢ kosmetikos gaminiy, mastas (pvz., COVID-19
sukeltos sveikatos krizés metu). Dél to kyla naujy sunkumy ir atsiranda naujy galimybiy,
kurias reikéty iSsamiau patyrinéti. Pavyzdziui, kontroliuoti internetinés prekybos rinka gali
biti sunku. Kita vertus, skaitmeninés priemonés gali padéti veiksmingiau palaikyti tikslinj
ry$j su kosmetikos gaminiy vartotojais (pvz., elektroningje etiketéje taip pat gali biiti pateikta
informacija apie naudojamus nanomedziagy kriterijus atitinkanc¢ius kosmetikos gaminiy
ingredientus).

Daugumos ES pilie¢iy nuomone, perkant gaminj svarbu gauti informacijos apie jame
esancias nanomedZiagas (kaip reikalaujama pagal Kosmetikos gaminiy reglamento
nuostatas), taip pat reikéty iSsamiau paanalizuoti galimybes Siuo tikslu naudoti
skaitmenines technologijas.

2.6. Pagrindinés iSvados

Atlikus Sia perzilirg jvertinta, ar, atsiZzvelgiant | technikos ir mokslo pazangg, Kosmetikos
gaminiy reglamento nuostatos dé¢l nanomedZziagy vis dar atitinka savo paskirtj. Visy pirma
perziiroje daugiausia démesio skirta nanomedZiagos apibréz¢iai, praneSimui apie
nanomedZziagas, nanomedziagy moksliniam vertinimui ir kosmetikos gaminiy, kuriuose yra
nanomedZiagy, Zenklinimui.

Kalbant apie apibreéztj, $i perzitra parodé, kad Kosmetikos gaminiy reglamente ir 2011 m.
Komisijos rekomendacijoje dél nanomedziagos apibréZties nanomedziagos yra apibréztos
skirtingai. Sis faktas taip pat buvo pripazintas ES cheminiy medziagy strategijoje tvarumui
uztikrinti, kurioje paskelbta, kad iki 2021 m. bus perZitréta horizontaliai taikoma
nanomedziagy apibréZztis. Suvienodinus Kosmetikos gaminiy reglamente pateikta
nanomedziagos apibrézt] su horizontaliai taikoma apibréztimi padidéty teisés akty atitiktis,
taciau tai reikeéty iSsamiai jvertinti siekiant nustatyti galimg poveikj.

Nustatyta trilkumy praneSant apie nanomedziagas. Pavyzdziui, nors saugos vertinimas
atliekamas tiriant atskirus ingredientus, praneSimai teikiami apie atskirus gaminius. Be to,
vertinimo tvarkaraStis yra palyginti trumpas ir neatrodo optimalus ekonominés veiklos
vykdytojams, kuriems reikia i§ anksto planuoti savo verslo veikla. Todél ypatingg démesj
reikéty skirti dabartinio praneSimo apie nanomedZziagas proceso, vykdomo per PraneSimo
apie kosmetikos gaminius portala (CPNP), veiksmingumui, visy pirma Kosmetikos
reglamente nustatyto galutinio termino trukmei ir poveikiui.
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NanomedZiagy mokslinis saugos vertinimas galéty biiti sugrieztintas, visy pirma dél to,
kad, kaip parod¢ patirtis, d¢l duomeny trikumo dauguma Vartotojy saugos mokslinio
komiteto atlikty vertinimy buvo negalutiniai. Nors tikimasi, kad dabartiné padétis Siek tiek
pagerés dél geresnio jgyvendinimo, biity galima iSnagrinéti papildomus patobulinimus, pvz.,
galimybe iSplésti gerai veikiancig dabarting leidimy suteikimo sistema, be dazikliy,
konservanty ir UV filtry, | ja jtraukiant ir nanomedZziagas (kaip numatyta Kosmetikos
gaminiy reglamento 14 straipsnyje).

Galiausiai kalbant apie Zenklinima, ES pilie¢iy nuomone, perkant gaminius svarbu gauti
informacijos apie juose esancias nanomedZziagas, todél, siekiant papildomai geriau Zenklinti
kosmetikos gaminiuose esan¢ias nanomedziagas, galéty biiti svarstoma galimybé taikyti
skaitmeninj zenklinimga.
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