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Uvob
Nanomaterialy pozostavajli z velmi malych astic', ktoré Pudské oko nedokéze pozorovat’. Tieto

materialy su pritomné v prirode, napriklad v plazovom piesku a mlieku (prirodné koloidy), ale
takisto sa vyrabaju a pridavaju do spotrebného tovaru, aby mu dodali osobitné vlastnosti.

Velmi mald velkost nanomateridlov dodava osobitné fyzikalne a chemické vlastnosti:
nanomateridly moZzu menit’ farbu v porovnani so svojimi makroStruktiurami alebo mézu
ziskat’" antioxidacné vlastnosti. Mald velkost vSak moze mat vplyv aj na nebezpecné
vlastnosti konkrétneho nanomaterialu. Niektoré z nanostruktur latok by tak mohli potencialne
predstavovat’ vnutorné nebezpecenstvo, ktoré sa neprejavuje v inej forme ako v nanoforme.

Pri kozmetickych vyrobkoch s obsahom nanomateridlov sa musia dodrziavat osobitné
regulaéné ustanovenia pre nanomaterialy a kazdy dei sa na trh EU uvedie priblizne desat’
takychto novych kozmetickych vyrobkov; predstavuje to iba mala ¢ast (1,2 % az 1,5 %)
z celkového poctu novych vyrobkov (pozri odsek 1.2).

Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 (d’alej len ,,nariadenie o kozmetickych vyrobkoch*) sa zaobera
osobitostami nanomateridlov pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch: v ¢lanku 16 sa
stanovuje rezim ad hoc, ktory sa wuplatiuje nakozmetické vyrobky s obsahom
nanomaterialov, ako je podrobnejSie opisané v oddiele 1.

Komisia je podl'a ¢lanku 16 ods. 10 a 11 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch povinna
predlozit’ Eurépskemu parlamentu a Rade vyro¢ni spravu o Situacii v oblasti pouZzivania
nanomaterialov v kozmetickych vyrobkoch a preskimat® ustanovenia tohto nariadenia
tykajuce sa nanomaterialov.

Cielom tohto dokumentu je vykonat’ ustanovenia uvedené v predchadzajicom texte, pri¢om
je Struktirovany takto:

e Oddiel 1 - Sprava o situacii v oblasti vyvoja v oblasti pouzivania nanomaterialov
v kozmetickych vyrobkoch [¢lanok 16 ods. 10 pism. b)],

e (Oddiel 2 — Preskimanie ustanoveni nariadenia o kozmetickych vyrobkoch tykajucich
sa nanomaterialov (¢lanok 16 ods. 11).

Clanok 2 ods. 1 pism. k) nariadenia o kozmetickych vyrobkoch sa vztahuje na material s jednym alebo
viacerymi vonkaj$imi rozmermi alebo vnutornou Struktarou velkosti od 1 do 100 nm (nanometer).
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ODDIEL 1-SPRAVA  OSITUACII  VOBLASTI  POUZIVANIA
NANOMATERIALOV V KOZMETICKYCH VYROBKOCH

1.1. Ustanovenia v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch, ktorymi sa upravuju
nanomaterialy

V nariadeni o0 kozmetickych vyrobkoch sa stanovuje osobitny rezim, ktorym sa upravuji kozmetické
vyrobky s obsahom nanomateridlov vymedzenych v ¢lanku 2 ods. 1 pism. k) uvedeného nariadenia
ako ,,nerozpustny alebo bioperzistentny material vyrobeny na Specificky ucel s jednym alebo
viacerymi vonkajsimi rozmermi alebo vmitornou Strukturou velkosti od 1 do 100 nm “.

V ¢lanku 16 ods. 1 sa predovSetkym objasiuje, Ze ,,[pri] kaZdom kozmetickom vyrobku
S obsahom nanomateridlov sa zabezpeci vysoka uroveir ochrany zdravia ludi“
a Vv nasledujtcich odsekoch ¢lanku 16 sa urcuju postupy, ktoré sa uplatiiuji na kozmetické
vyrobky s obsahom nanomaterialov:

1. kozmetické vyrobky s nanomaterialmi podliehajd osobitnému postupu oznamovania,
., [0lkrem oznamenia podla clanku 13 kozmetické vyrobky obsahujice nanomateriély
oznamuju zodpovedné osoby Komisii v elektronickej podobe Sest mesiacov pred ich
uvedenim natrh [...]“ (¢lanok 16 ods. 3 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch).
Oznamenie predlozené ziadatelom obsahuje informacie uvedené v ¢lanku 16 ods. 3
nariadenia o kozmetickych vyrobkoch;

2. V pripade, Ze Komisia ma obavy, pokial’ ide o bezpec¢nost’ pouZitého nanomaterialu,
bezodkladne poziada VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebi‘[el’ov)2
0 stanovisko tykajice sa bezpecnosti tohto nanomaterialu pri pouZzivani v rdmci
prisluSnych kategorii kozmetickych vyrobkov a racionalne predvidatel'nej expozicie;

3. VVBS vypracuje svoje stanovisko do Siestich mesiacov od ziadosti Komisie. Ak
VVBS zisti, Zze v ziadosti chybaji potrebné¢ udaje, Komisia poziada zodpovednu
osobu, aby ich predlozila vo vyslovne stanovenej primeranej lehote, ktoru nie je
mozné predizit.

4. VVBS vypracuje svoje konetné stanovisko do Siestich mesiacov od predlozenia
dopliiujacich tdajov;

5. V ¢lanku 16 ods. 6 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch sa napokon stanovuje, Ze:
,,[zohl'adiiujuc] stanovisko VVBS a v pripade, ak existuje potencialne riziko pre zdravie

ludi vratane nedostatocnych udajov, moze Komisia zmenit' a doplnit prilohy 11 a 111 “3,

V ¢lanku 16 0ds. 2 sa stanovuje, Ze ustanovenia tohto ¢lanku sa neuplatiiujii na nanomaterialy
pouzivané ako farbiva, UV filtre alebo konzervacné latky regulované podla ¢lanku 14 toho
istého nariadenia o kozmetickych vyrobkoch, okrem pripadov, ak to je vyslovene uvedené”,
pretoze uz podliehaju osobitnym poziadavkam autorizacie ex ante.

VVBS je odborny orgén, ktory poskytuje Eurdpskej komisii nezavislé vedecké poradenstvo tykajlce sa
bezpecnosti nepotravinarskych spotrebnych vyrobkov vratane kozmetickych vyrobkov.

V prilohéch Il a lll nariadenia o kozmetickych vyrobkoch sa stanovuje zoznam ,zakdzanych latok
v kozmetickych vyrobkoch®“ a zoznam obmedzeni tykajicich sa pouzivania latky (,,zoznam latok, ktoré
nesma byt pritomné v kozmetickych vyrobkoch, svynimkou tych, ktoré podliehaja stanovenym
obmedzeniam®).

Tieto nanomaterialy sa mézu v stlade s ¢lankom 14 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch pouzivat’
iba za podmienok stanovenych v prislusnej prilohe (IV, V alebo VI).
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1.2.  Postup oznamovania nanomaterialov uvedenych na trh EU

V ¢lanku 13 nariadenia 0 kozmetickych vyrobkoch sa stanovuje, Ze pred uvedenim
kozmetického vyrobku na trh predlozi zodpovednd osoba Komisii elektronicky konkrétne
informécie o danom kozmetickom vyrobku (vratane pripadnej pritomnosti nanomaterialov).
Tato poziadavka naoznamovanie sa plni prostrednictvom portdlu na oznamovanie
kozmetickych vyrobkov® (CPNP).

Udaje ziskané z CPNP poskytuju cenné informacie o kozmetickych vyrobkoch: kaZdy deii sa
oznamuje a uvédza natrh EU asi 800 novych kozmetickych vyrobkov (v roku 2019 bolo
oznamenych takmer 290 000 kozmetickych vyrobkov).

V ¢lanku 16 ods. 3 nariadenia 0 kozmetickych vyrobkoch sa stanovuje, Ze okrem oznamenia
podrla ¢lanku 13 oznamuju zodpovedné osoby kozmetické vyrobky obsahujice nanomaterialy
Komisii v elektronickej podobe Sest’ mesiacov pred ich uvedenim natrh. CPNP preto
obsahuje aj samostatny modul pre kozmetické vyrobky s obsahom nanomateriélov.

Oznamenie obsahuje informéacie uvedené v ¢lanku 16 ods. 3 nariadenia o kozmetickych
vyrobkoch. V pripade zloziek pouzitych na farbenie, konzervéciu alebo ako UV filter
a uvedenych v prilohach 1V, V alebo VI ako nanomaterialy sa oznamenie podla ¢lanku 16
neuplatiiuje; vSeobecnd poziadavka na oznamovanie podla ¢lanku 13 vSak nad’alej plati.

Oznamenia podané podla ¢lanku 13 prostrednictvom CPNP preto umoznuji posudit’ celkové
mnozstvo kozmetickych vyrobkov s obsahom nanomaterialov.

Vzhl'adom na idaje zhromazdené prostrednictvom CPNP je mozné posudit, ako sa postupom
Casu vyvijalo pouzivanie nanomateridlov v kozmetickych vyrobkoch. Konkrétne sa od
zriadenia CPNP pre nanomaterialy (obdobie rokov 2013 — 2020) celkovo:

e uviedlo na trh EU vyse 2,5 miliona kozmetickych vyrobkov,

e oznamilo 37 647 kozmetickych vyrobkov s nanomateridlmi (v stlade s postupom
Vv ¢lanku 13), ¢o predstavuje asi 1,5 % zo vSetkych oznament,

e vykonalo 1 445 oznameni v stlade s postupom v ¢lanku 16.

Tabulka 1 poskytuje konkrétnejsi prehl'ad podanych oznameni, ktoré CPNP prijal v rokoch
2016 — 2020:

Rok Oznamenia podPla Oznamenia podla
¢lanku 13 ¢lanku 16

2020 3444 137

2019 3926 175

2018 3557 200

2017 3 626 131

2016 3556 265

Tabulka 1: Oznamenia o kozmetickych vyrobkoch s obsahom nanomateridlov, ktoré CPNP prijal v rokoch
2016 — 2020 (tak podla clanku 13, ako aj podla ¢lanku 16)

Pozri https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp_sk.
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Zodpoveda to priemerne asi 3 620 novym vyrobkom s obsahom nanomaterialov ro¢ne, ktoré
sa oznamuju prostrednictvom CPNP (udaje za roky 2016 — 2020): kaZdy deri sa na trh EU
uvedie asi 10 novych kozmetickych vyrobkov s obsahom nanomaterialov.

PouZivanie nanomateridlov v kozmetickych vyrobkoch je obmedzené (1,5 % zo vSetkych
vyrobkov) a ukazuje sa, Ze za poslednych pit’ rokov (2016 — 2020) bolo pomerne stéle.

Nanomaterialy pouzivané ako farbiva, konzerva¢né latky alebo UV filtre a uvedené
v prilohach 1V, V aVI knariadeniu o kozmetickych vyrobkoch v uvedenom poradi
nepodliehajii poziadavkdm na oznamovanie podla ¢lanku 16 uvedeného nariadenia, pretoze
uz pred uvedenim na trh podliehaju autorizaénému rezimu. Ich pritomnost’ je vSak mozné
zistit’ prostrednictvom vSeobecnych oznameni podavanych v stlade s ¢lankom 13 nariadenia
0 kozmetickych vyrobkoch.

V prilohdch 1V, V aVI knariadeniu o kozmetickych vyrobkoch je uvedenych pét
nanomateridlov (pozri Tabulku 2):

Priloha INCI Cislo CAS

IV (farbiva) Carbon Black (nano) 1333-86-4/7440-44-0

V (konzervacné

latky)

Methylene Bis-Benzotriazolyl

Tetramethylbutylphenol (nano) 103597-45-1

13463-67-7/1317-70-

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

Tabulka 2: Nanomateridly zahrnuté do priloh k nariadeniu o kozmetickych vyrobkoch

V roku 2020 sa podla ¢lanku 13 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch podalo 3444
oznameni o nanomaterialoch uvedenych v prilohach IV, V aVI;, pre vSetky ostatné
nanomaterialy sa podla ¢lanku 16 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch vykonalo iba 137
oznameni.

Cisla uvedené v predchadzajucom texte potvrdzuju, Ze prevaznad vic§ina oznameni
0 nanomateridloch suvisi s povolenym pouzivanim farbiv a/alebo UV filtrov (v sti¢asnosti
neexistuju ziadne povolené nanomaterialy s funkciou konzervaénych latok uvedené v prilohe
V ani ozndmené prostrednictvom CPNP); iba mala cast’ vSetkych oznameni sa nevztahuje
na takéto pouzitie (v roku 2020 to bolo 137 oznameni, ¢o zodpoveda asi 3,9 % vsetkych
oznameni v uvedenom roku).

ViéSina kozmetickych vyrobkov s obsahom nanomaterialovych zlofiek sa tyka zloZiek
s funkciou farbiv alebo UV filtrov (asi 96 % oznameni v roku 2020).



Styri najpouzivanej$ie chemické latky, ktoré tvoria vySe 70 % vietkych oznameni
0 nanomateridloch podanych prostrednictvom CPNP, su:

e Titanium Dioxide,
e produkty reakcie Silica Dimethyl Silylate, Silane, dichlorodimethyl s oxidom

kremicitym,
e Carbon Black nano (Cl 77266),
e Silica.

Najbeznejsie kategérie vyrobkov® spojené s kozmetikou obsahujlicou nanomaterialy su:

ochrana pred slneCnym Ziarenim,;

laky na nechty/vyrobky na Gpravu nechtov;

oxidac¢na starostlivost’ o vlasy;

podkladovy mejkap;

vyrobky uréené na starostlivost’ o pery a riize na pery.

agsrwbhE

Vyznamné rozdiely sa zistili v percentuélnych podieloch kozmetickych vyrobkov s obsahom
nanomaterialov v réznych krajinach. V Tabulke 3 dalej sa uvadza prehl'ad oznameni
v piatich krajinach EU s najvy$$im poétom celkovych oznameni podanych prostrednictvom
CPNP (Francuzsko, Nemecko, Taliansko, Spanielsko a Pol'sko). Mozno predpokladat’, Ze tato
rozdielnost méze vyplyvat zrozdielov v uplatiovani vymedzenia pojmu nanomaterialy
narodnymi orgdnmi a/alebo hospodarskymi subjektmi, a tym aj v uplatiiovani prislusnych
oznamovacich povinnosti.

Krajina Celkovy pocet Oznamenia Percentualny Prispevok krajiny
zodpovednej oznameni o nanomaterialoch | podiel oznameni | k celkovému poctu
osoby vykonanych vykonané 0 nanomaterialoch oznameni EU

prostrednictvom | prostrednictvom v tejto krajine 0 nanomaterialoch
CPNP CPNP
Franclzsko 328 041 16 459 5,0 % 43,7 %
Nemecko 291 269 4 326 1,5% 11,5%
Taliansko 528 340 4 569 0,9 % 12,1 %
Spanielsko 315 850 2 550 0,8% 6,7 %
Pol'sko 123 966 2 463 2,0% 6,5 %

Tabulka 3: Ozndmenia CPNP v piatich najvicsich krajindach EU

Existuje viznamny rozdiel v percentuilnom podiele kozmetickych vyrobkov s obsahom
nanomateriilov ozndmenych v piatich krajinich EU s najvyssim poctom vsetkych
oznimeni vykonanych prostrednictvom CPNP (od 0,8 % aZ do 5 %) av prispevku
krajiny k celkovému poctu oznimeni EU o nanomateriiloch [od 6,5 % (Pol’sko) do
43,7 % (Francizsko)|.

Uvedenych pét pouziti zodpoveda priblizne 64 % vsetkych oznameni tykajucich sa nanomaterialov.
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1.3.  Zoznam nanomateriélov pritomnych na trhu EU

Komisia na zvysenie transparentnosti uverejnila dva kataldogy nanomaterialov pouzivanych
v kozmetickych vyrobkoch uvedenych na trh EU, ktoré boli oznamené prostrednictvom CPNP.
V ¢lanku 16 ods. 10 sa pozaduje, aby sa tieto informacie tykali vSetkych nanomaterialov
pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch — nielen tych, ktoré boli oznamené podl'a ¢lanku 16,
ale aj tych, ktoré sa pouzivaju ako farbiva, konzervacné latky alebo UV filtre.

Komisia uverejnila prvy Katalog v jani 2017 (,,Katalog 2017 s udajmi zhromazdenymi do
konca roka 2016)’. Druha verzia bola vydana vroku 2019 (,Katalog 2019“ s Gdajmi
zhromazdenymi do konca roka 201 8)8.

Katalogy obsahuju zoznam nazvov nanomaterialov pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch
podla medzinarodnej nomenklatiry kozmetickych zloZziek (INCI), ako boli oznamené
prostrednictvom CPNP. V katalégu sa d’alej uvadzaji nanomaterialy pouZivané ako farbiva, ako
UV filtre a iné nanomaterialy oznamené podl'a ¢lanku 16 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.

Je doblezité zdoraznit, Ze katalog je zalozeny na informaciach poskytnutych vyhradne
zodpovednou osobou a neexistuje ziadne hodnotenie kvality informacii. Zodpovedna osoba
nesie zodpovednost' za obsah oznamenia. Z tohto dévodu ma kataldég iba informaény
charakter a nepredstavuje zoznam povolenych nanomaterialov.

Porovnanie oboch katalégov vydanych s dvojroénym odstupom umozZiuje uréit trendy
V pouzivani nanomaterialov v oblasti kozmetickych vyrobkov. Okrem ilustracie trendov
na trhu odraza aj korekciu nespravneho zoznamu latok ako nanomaterialov:

e Kataldg 2017 obsahuje 43 poloziek (aj ked’ sa v fiom niektoré nanomaterialy objavuju
viackrat v réznych funkciach —t. j. ako farbiva, UV filtre a d’alsie funkcie).

o Katal6g 2019 obsahuje 29 poloziek (titanium dioxide a zinc oxide su uvedené dvakrat
ako farbiva aj UV filtre).

Celkové mnozstvo kozmetickych zloziek postidenych ako nanomateridly sa za sledované
obdobie znizilo zo 43 na 29.

Na vysvetlenie tohto rozdielu je dolezité posudit’ najmé kategoriu farbiv:

e Katalég 2017 obsahuje 12 nanomateridlovych latok oznamenych prostrednictvom
CPNP ako farbiva; iba jedna latka (Carbon black nano) je vSak pritomnd v prislusnej
prilohe IV (ako kozmetické zlozky sa natento G¢el mozu pouzivat iba farbiva
uvedené v prilohe 1V).

e V Katalogu 2019 st iba 3 nanomaterialove latky ozndmené prostrednictvom CPNP
ako farbiva (Carbon black, Titanium oxide a Zinc oxide); Titanium oxide a Zinc oxide
nie sU povolené na farbenie, ale st zaradené do prilohy VI ako povolené UV filtre
vo forme nanomaterialov.

Katalég nanomateridlov pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch uvedenych na trh—verzia 1.
Dostupné na: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38164.
Kataldog nanomateridlov pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch uvedenych na trh—verzia 2.
Dostupné na: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38284.
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Dalej boli odstranené dve nanomaterialové latky zo zoznamu UV-filtrov® a $est’ zo zoznamu
nanolatok s inymi funkciami®®. Nano-copper, Gold a Silver sa presunuli z nanofarbiv do
nanomaterialov s inymi funkciami.

7Zda sa, ze skuto¢nosti uvedené v predchadzajucom texte podporuju zistenie, ze vel’a
oznameni o nanomaterialoch zahrnutych do prvého katalogu z roku 2017 sa vykonalo
omylom alebo preventivne a Ze Katalog 2019 predstavuje presnejsi obraz o trhu. Napriklad
Titanium dioxide a Zinc oxide nie st povolené ako farbiva v prilohe IV, a preto by sa nemali
oznamovat’ na ucely farbenia.

Rozdiely medzi definiciami nanomateridlov v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch
a v odporticani Komisie z 18. oktébra 2011 o vymedzeni pojmu nanomaterial (2011/696/EU)
(dalej len ,,odporucanie Komisie 0 vymedzeni pojmu nanomaterial“)'* (pozri oddiel 2) by
mohli byt pri¢inou ur€itych tazkosti, s ktorymi sa hospodarske subjekty v minulosti stretli pri
plneni niektorych oznamovacich povinnosti.

Celkovo nie s0 v Katalogu 2019 uvedené ziadne ,,nové*“ chemické latky postidené ako
nanomaterialy, ktoré by sa v Katalogu 2017 v uréitej podobe (napr. pouzité v inej kategorii
kozmetickych vyrobkov) uz neobjavili.

1.4. Posudzovanie bezpe¢nosti nanomaterialov pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch

Ako sa uvadza v oddiele 1.1, v ¢lanku 16 ods. 4 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch sa
stanovuje, Ze v pripade, ze Komisia ma obavy, pokial' ide o bezpecnost nanomaterialu,
bezodkladne poziada VVBS o stanovisko tykajuce sa bezpecnosti takéhoto nanomaterialu pri
pouzivani V rdmci prislusnych kategorii kozmetickych vyrobkov a raciondlne predvidatelnej
expozicie.

VVBS musi vypracovat svoje stanovisko do Siestich mesiacov od Ziadosti Komisie. Ak
VVBS zisti, Ze v ziadosti chybaju potrebné tdaje, Komisia poziada zodpovedna osobu, aby
ich predloZila vo vyslovne stanovenej primeranej lehote, ktorti nie je mozné predlzit.

VVBS musi vypracovat’ svoje konecné stanovisko do Siestich mesiacov od predloZenia
doplityjucich udajov.

V sulade s ¢lankom 16 ods. 5 nariadenia o0 kozmetickych vyrobkoch sa moéze Komisia
v pripade obav v oblasti bezpeénosti takisto kedykol'vek obratit na VVBS podl'a postupu
opisaného v predchadzajdcom texte.

Bis-Ethylhexyloxyphenol Methoxyphenyl Triazine, Ethylhexyl Methoxycinnamate.

Cellulose, Platinum powder, Retinol, Sapphire Powder, Tin Oxide, Tocopheryl Acetate.

V nariadeni 0 kozmetickych vyrobkoch sa stanovuje sektorové vymedzenie pojmu ,,nanomaterial®
v ¢lanku 2 ods. 1 pism. K): ,, nerozpustny alebo bioperzistentny materidal vyrobeny na Specificky tcel
S jednym alebo viacerymi vonkajSimi rozmermi alebo vautornou Strukturou velkosti od 1 do 100 nm “.

V odporacani Komisie z roku 2011 sa stanovuje toto vymedzenie pojmu nanomaterial: ,, prirodny,
vedlajsi alebo priemyselne vyrdbany materidl pozostdvajuci z castic v neviazanom stave alebo ako
agregat alebo zoskupenie, v pripade ktorého sa najmenej 50 % Ccastic v zloZeni materidlu podla

I

velkosti a poctu castic nachadza vo velkostnom rozsahu od 1 nm do 100 nm .
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Na zéaklade splnomocneni udelenych Komisiou'® vydal VVBS za poslednych desat’ rokov
vyle 20 stanovisk a usmeriiovacich dokumentov® Kk nanomateridlom pouzivanym
v kozmetickych vyrobkoch™.

Navrh zaverov VVBS podlieha verejnej konzultacii a po jej uzavreti predstavuje vedecky
zéklad na rozhodnutie Komisie o zmene priloh k nariadeniu o kozmetickych vyrobkoch.

Posudenie VVBS tykajuce sa bezpeCnosti nanomaterialu sa preto zaklada hlavne
na informaciach poskytnutych oznamovatelom tak v pévodnom oznameni (¢lanok 16 ods. 2
a ¢lanok 16 ods. 3 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch), ako aj v d’alSich informaciach, ktoré
podl'a potreby poZzaduje VVBS podl'a ¢lanku 16 ods. 4 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.

VVBS by mal za normalnych okolnosti dospiet’ k zaveru, ¢i je mozné potvrdit’ bezpecné
pouzivanie nanomaterialu, ato aj s pripadnymi prisluSnymi obmedzeniami. V niektorych
pripadoch vSak nemusi byt VVBS schopny dospiet’” k zaveru o bezpecnosti. Moze to byt
sposobené nedostatkom informacii/adajov, ktoré ziadatelia predlozili VVBS, a/alebo ako st
dostupné vo vedeckej literature.

S ohl'adom na najnovsie stanoviska VVBS (z rokov 2015 af 2020) knanomaterialom
oznamenym prostrednictvom CPNP je vicSina z nich nepresveddéivda. VVBS najma nemohol
v siedmich z desiatich stanovisk dospiet’ k zaveru 0 bezpecnosti prislusného nanomaterialu
na zéklade informacii dostupnych v systéme CPNP alebo ked’ zodpovedné osoby boli
poziadané o objasnenie alebo d’alSie informacie/tdaje.

Na zaver treba poznamenat, ze dostupnost’ udajov o konkrétnych nanomaterialovych
latkach by sa mohla v budicnosti zlepsit’ vykondvanim nariadenia REACH. Komisia
v skuto¢nosti prijala konkrétne objasnenia o nanomateridloch anové ustanovenia pre
ziadatel'ov o registraciu podl'a nariadenia REACH™. Navrhované zmeny (uplatnitelné od
1. januara 2020) si vyzaduju charakterizaciu nanoforiem latok (t. . nanomaterialov v ich
roznych formach). Objasiiujii takisto poZiadavky na informécie podl'a nariadenia REACH,
pokial’ ide o nanomateridly, a ofakava sa, Zze ¢asom zvySia dostupnost’ stvisiacich tdajov
(napr. prostrednictvom aktualizacii registraénych dokumentacii podl'a nariadenia REACH).

12
13

Pozri https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/requests en

Pozri Guidance on the safety assessment of nanomaterials in cosmetics (Usmernenie k posudzovaniu
bezpeénosti nanomateridlov v kozmetickych vyrobkoch), SCCS/1611/19 — 30. — 31. okt6ber 2019;
Checklists for Nanomaterials in Cosmetics (Kontrolné zoznamy pre nanomaterialy v kozmetickych
vyrobkoch); Revision of the memorandum on Relevance, Adequacy and Quality of Data in Safety
Dossiers _on Nanomaterials (Revizia memoranda o délezitosti, primeranosti a kvalite Udajov
V bezpecnostnych dokumentoch o nanomateridloch), SCCS/1524/13 — 12. december 2013 — revizia
Z 27. marca 2014.

Kone¢né  stanoviskd& VVBS si  verejné amozno si ich preCitat na  adrese:
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions_en#fragment2.

Diia 3. decembra 2018 Komisia prijala nariadenie Komisie (EU) 2018/1881, ktorym sa menia prilohy |,
Il aVI-XIl knariadeniu REACH a zavadzaju konkrétne objasnenia pre nanomateridly a nové
ustanovenia na hodnotenie chemickej bezpecnosti (priloha I), poziadavky na registracné informacie
(priloha 111 a VI — XI) a povinnosti naslednych uZivatelov (priloha XII).
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https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/requests_en
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/consumer_safety/docs/sccs_o_233.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_210_nano.doc
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_210_nano.doc
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_142.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_142.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_142.pdf
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions_en#fragment2

1.5. Metddy posudzovania

Posudzovanie toho, ¢i Casticovy materidl je nanomateridlom alebo nie podla definicie
nanomaterialu v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch, si ¢asto vyzaduje, aby sa vykonali
konkrétne merania (napr. na potvrdenie rozsahu velkosti), ako aj riadne zohl'adnovali d’alSie
prvky definicie (napr. nerozpustnost’, ucelovost’ vyroby atd’.). Posudzovanie rizik spojenych
S nanomateridlmi si vyzaduje aj Specifické posudenia.

V odévodneni 30 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch sa stanovuje, Ze:

,, V sucasnosti su informdcie o rizikdch spojenych s nanomateridlmi nedostatocné. Na
lepsie postidenie ich bezpecnosti by mal VVBS v spolupraci s prislusnymi institiiciami
poskytnut’  poradenstvo o testovacich metodach, ktoré zohladnuju osobitné
charakteristiky nanomaterialov*.

V nariadeni o kozmetickych vyrobkoch sa preto uznalo, Ze v Case jeho prijatia existovali
,, hedostatocné informdcie o rizikach spojenych s nanomaterialmi*, a poveril sa VVBS, aby
prijal usmernenie k testovacim metodikdm na posudzovanie ich rizik. VVBS prijal takéto
usmernenie vroku 2012 (,,Usmernenie k posudzovaniu bezpeénosti nanomaterialov
V kozmetickych vyrobkoch®, SCCS 1484/12), po ktorom nasledovalo memorandum VVBS
0 dolezitosti,  primeranosti  akvalite ~ Udajov v bezpe€nostnych  dokumentoch
o nanomateridloch (SCCS/1524/13).

Usmernenie bolo pdvodne prijaté vroku 2012 arevidované vroku 2019% aby
odzrkadlovalo nové vedecké zistenia a aby sa v nom aktualizovali poziadavky na Udaje, ako
je napriklad zakaz testovania na zvieratach, ktory medzi¢asom nadobudol ucinnost
a vyzaduje ziskanie Gdajov z alternativnych metéd*”.

Sucasné usmernenie k posudzovaniu bezpeénosti nanomaterialov v kozmetickych vyrobkoch
zohladiiuje Specifické vlastnosti nanomateridlov a podrobne uvadza r6zne bezpecnostné
hladiska, ktoré je potrebné zohladnit’ (napriklad fyzikalno-chemickd charakteristika,
posudzovanie expozicie, identifikdcia nebezpecnosti a charakteristika zavislosti ucinku
na davke zisposudzovanie rizika). K dispozicii st aj kontrolné zoznamy k dokumentaciam
ziadatelov™".

Spoloéné vyskumné centrum EU (JRC) okrem toho v roku 2019 vydalo spravu Report on
Identification of nanomaterials through measurements (Spréva o identifikécii nanomaterialov
prostrednictvom _merani)!®, ktora sa zaobera identifikdciou nanomateridlov podla
odporucania Komisie o vymedzeni pojmu nanomaterial. Hoci medzi odporacanim Komisie
zroku 2011 ovymedzeni pojmu nanomateridl avymedzenim pojmu ,,nanomaterial®

16 Guidance on the Safety Assessment of Nanomaterials in Cosmetics, SCCS/1611/19 (Usmernenie k hodnoteniu

bezpetnosti nanomaterialov v kozmetickych vyrobkoch, SCCS/1611/19), revidovana verzia z oktobra 2019.
Dostupné na:

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 quidance nano_en.pdf.
Pozri kontrolné zoznamy pre nanomaterialy v ¢asti venovanej kozmetickym vyrobkom v dokumente:
Checklists for Applicants submitting dossiers on Cosmetic Ingredients to be evaluated by the SCCS,
SCCS/1588/17 (Kontrolné zoznamy pre ziadatelov, ktori predkladaju dokumentacie o kozmetickych
zlozkach, ktoré ma vyhodnotit VVBS, SCCS/1588/17), revidovana verzia z maja 2018. Dostupné na:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer _safety/docs/sccs o 210.pdf.
Pozri https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/identification-
nanomaterials-through-measurements.
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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
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_210.pdf
https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/identification-nanomaterials-through-measurements
https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/identification-nanomaterials-through-measurements

v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch nie je Gplna stdrznost’, v sprave JRC su uZitocné
prvky tykajlce sa analytickych metodik, ktoré je potrebné dodrziavat’. Relevantné informacie
mozno najst aj vusmerneni agentiry ECHA , Appendix for nanoforms applicable to
the Guidance on Registration and Substance identification” (Dodatok k nanoformam
uplatnitelny na usmernenie k registracii a identifikacii latky) (december 2019)%.

1.6. Medzindrodna spoluprdca aharmonizacia pravnych predpisov v oblasti
nanomaterialov v kozmetickych vyrobkoch

EU je prvou jurisdikciou, ktora regulovala pouzivanie nanomateridlov v kozmetickych
vyrobkoch s cielom zaistit’ ich bezpec¢nost’ pre zdravie I'udi. Pouzivanie nanotechnologii
na zlepsenie vlastnosti kozmetickych vyrobkov je vSak globalnym trendom, ktory sa
neobmedzuje iba na EU. Niektoré d’alie krajiny zvolili rovnaky pristup prijatim regula¢ného
ramca, ktory sa konkrétne tyka pouZivania nanomaterialov v kozmetickych vyrobkoch?'.

Iné jurisdikcie naopak neprijali $pecifické rezimy odrazajice odlisné chemické a biologické
vlastnosti nanomaterialov (napr. USA, Australia, Brazilia, Kanada a Japonsko?).

Na viacerych medzinarodnych forach pokracuje tusilie o harmonizaciu vymedzenia pojmu
,hanomaterial“ a zosuladenie tykajlice sa posudzovania bezpecnosti Specifického pre
nanomaterialy”>. Z toho dovodu, ked bola vroku 2007 zriadend ICCR (medzinarodné
skupina regulaénych organov pre oblast kozmetickych vyrobkov z Brazilie, Kanady,
Eurépskej Unie, Japonska azo Spojenych §tatov)®*, sa povazovalo pouZivanie
nanotechnoldgii v kozmetike za jednu zo Siestich prioritnych oblasti medzinarodnej
spoluprace®. Odvtedy sa podnikaji kroky na najdenie spoloného pristupu k nanomaterialom
v kozmetickych vyrobkoch.

ICCR sa vo svojej snahe o normalizaciu usilovala o dosiahnutie zhody nazorov tykajucich sa
pristupov  k bezpecnosti  vo vztahu k nanomateridlom v kozmetickych  vyrobkoch
a 0 harmonizaciu experimentalnych postupov. Vydala spravy o Standardnych metodach

2 Pozri https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register nano_en.pdf/f8c046ec-f60b-4349-
492b-e915fd9e3ca0.

Novy Zéland ma napriklad poziadavku na oznamovanie a ozna¢ovanie porovnatelna s tymi, ktoré si
v nariadeni EU o kozmetickych vyrobkoch. Aj v Izraeli a Juznej Korei sa regulujii nanomaterialy —
zaviedli sa konkrétne poziadavky na overovanie bezpecnosti kozmetického vyrobku s obsahom
nanomaterialovych zloziek a pouzitie nanomaterialov vo vyrobku sa musi uviest’ na oznaceni vyrobku.
Report of the ICCR Working Group (Sprava pracovnej skupiny ICCR): Safety Approaches to
Nanomaterials in Cosmetics (Pristupy k bezpe¢nosti vo vztahu k nanomaterialom v kozmetickych
vyrobkoch). Priloha 2: Regulatory Considerations relating to nanomaterials in cosmetics (Regula¢né
Uvahy tykajlce sa nanomaterialov v kozmetickych vyrobkoch) (2013). Dostupné na: https://www.iccr-
cosmetics.org//downloads/topics/2013-11 safety approaches to _nanomaterials_in_cosmetics.pdf
Pozri napr. normalizaéni ¢innost'® Technického vyboru 229 pre nanotechnologie v ramci
Medzinarodnej organizécie pre normalizaciu (ISO) (https://www.iso.org/committee/381983.html).
Medzindrodnd spolupraca v oblasti regulacie kozmetickych vyrobkov (ICCR) je dobrovolna
medzinarodna skupina regulaénych organov pre kozmetické vyrobky z Brazilie, Kanady, Eurdpskej
Unie, Japonska a USA. Pozri webové sidlo ICCR dostupné na: https://www.iccr-cosmetics.org/.
ICCR-2. Association Panel Report Nanotechnology in Cosmetics (sprava odbornej komisie zdruZenia
o nanotechnolégiach v kozmetickych vyrobkoch) z 31.oktébra 2008. Dostupné na: https://www.iccr-
cosmetics.org/files/2814/3350/5427/2008-

10_Association_Panel_Report_on_Nanotechnology in_Cosmetics.pdf.
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_en.pdf/f8c046ec-f60b-4349-492b-e915fd9e3ca0
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_en.pdf/f8c046ec-f60b-4349-492b-e915fd9e3ca0
https://www.iccr-cosmetics.org/downloads/topics/2013-11_safety_approaches_to_nanomaterials_in_cosmetics.pdf
https://www.iccr-cosmetics.org/downloads/topics/2013-11_safety_approaches_to_nanomaterials_in_cosmetics.pdf
https://www.iso.org/committee/381983.html
https://www.iccr-cosmetics.org/
https://www.iccr-cosmetics.org/files/2814/3350/5427/2008-10_Association_Panel_Report_on_Nanotechnology_in_Cosmetics.pdf
https://www.iccr-cosmetics.org/files/2814/3350/5427/2008-10_Association_Panel_Report_on_Nanotechnology_in_Cosmetics.pdf
https://www.iccr-cosmetics.org/files/2814/3350/5427/2008-10_Association_Panel_Report_on_Nanotechnology_in_Cosmetics.pdf

zistovania a charakterizacie nanocastic, po ktorych nasledovala najnovsia sprava o pristupoch
k bezpecnosti vo vztahu k nanomaterialom v kozmetickych vyrobkoch®.

Ked’Ze sa pojem ,,nanomaterial“ v roznych jurisdikciach 1i8i, ICCR uz vo svojej prvej sprave
0 nanotechnoldgiach vyzvala kozmeticky priemysel, aby vypracoval spolocné vymedzenie
pojmov pre nanotechnoldgie v oblasti kozmetickych vyrobkov?’. Medzi¢asom pracovna
skupina ICCR ad hoc pre nanotechnologie uréila stbor kritérii, ktoré na zaklade stanovenych
kritérii a metdd zistovania pomdzu ur€it’, ¢i sa konkrétna latka pouzivana v kozmetickych
vyrobkoch povazuje za ,,nanomaterial®.

Pracovna definicia ICCR® je viecobecne v stlade s definiciou v ¢lanku 2 ods. 1 pism. k)
nariadenia o kozmetickych vyrobkoch, a teda vymedzuje nanomaterial ako latku, ktord ma
okrem inych kritérii velkost od1l do 100 nanometrov. Podobne ako v nariadeni
0 kozmetickych vyrobkoch ani ICCR nezahfiia do vymedzenia pojmu nanomaterial
nanocastice, ktoré sa vyskytuju prirodzene alebo nédhodne.

1.7. Hlavné zistenia v oddiele 1

e Natrh EU sa denne uvedie priemerne 10 novych kozmetickych vyrobkov s obsahom
nanomaterialov; je to len zlomok z 800 novych kozmetickych vyrobkov, ktoré sa
denne oznamuju prostrednictvom CPNP. Celkovo sa pouZivanie nanomateridlov
tyka pomerne obmedzeného poctu vsetkych kozmetickych vyrobkov (asi 1,5 %
z celkového poctu), ktory bol za poslednych pit’ rokov pomerne stabilny.

o Viicsina kozmetickych vyrobkov oznamenych prostrednictvom CPNP zodpoveda
nanomateridlom s funkciou farbiva alebo UV filtra.

e Medzi krajinami EU su rozdiely v percentualnom podiele novooznamenych
kozmetickych vyrobkov s obsahom nanomaterialov (od 0,8 % do 5,5 %), ako aj
v podiele na celkovych oznameniach o nanomateriéloch (od 6,5 % do 43,7 %).

e Katalog nanomateridlov Komisie z roku 2019 predstavoval pomerne presny obraz
o trhu, hoci s podstatnymi obmedzeniami vyplyvajucimi z notifikaéného postupu.

e VicSina  stanovisk VVBS  k bezgpeCnosti  nanomateridlov  ozndmenych
prostrednictvom CPNP bola nepresvedciva z dovodu nedostatku Udajov alebo
nedostatocénych udajov. Preto je potrebné, aby zodpovedné osoby pri oznamovani
nanomateriélov, ktoré su pritomné v kozmetickych vyrobkoch, poskytovali co
najpresnejsie informdcie.

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

(Sprava pracovnej skupiny ICCR o pristupoch kbezpeénosti vo vztahu k nanomateridlom
v kozmetickych vyrobkoch). ICCR/NANOSAFETY1/R/FINAL/. 2013. Dostupné na: https://www.iccr-
cosmetics.org//downloads/topics/2013-11 safety approaches to _nanomaterials_in_cosmetics.pdf
TamzZe, s. 2.

, Na ucely medzindrodnej spoluprace v oblasti reguldcie kozmetickych vyrobkov sa ldtka pouZita
V kozmetickom vyrobku povazuje za nanomateridal, ak ide o nerozpustnu zlozku, ktora je zamerne
vyrobend, sjednym alebo viacerymi rozmermi v rozpéti 1 az 100 nanometrov Vv konecnom zloZeni,
a ktord je dostatocne stabilnd a perzistentnd v biologickych médidach, aby umoZiiovala interakciu
S biologickymi systémami. *

Pozri: https://www.iccr-cosmetics.org/files/2814/3350/5840/2010-
07_Nanotechnology_in_Cosmetics_Criteria_and_Methods for_Detection.pdf. (Pozri spravu odbornej
komisie zdruZenia o nanotechnolégiach v kozmetickych vyrobkoch, tamzZe, s. 5.).
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ODDIEL 2 — PRESKUMANIE USTANOVENI TYKAJUCICH SA NANOMATERIALOV

2.1.  Ugel preskiimania

Ako sa uvadza v oddiele 1.1, v ¢lanku 16 ods. 11 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch sa
stanovuje, ze Komisia ,, pravidelne preskumava v kontexte vedeckého pokroku ustanovenia
tohto nariadenia tykajuce sa nanomaterialov a v pripade potreby navrhne vhodn( reviziu
tychto ustanoveni *

Cielom tohto presktimania je posudit, ¢i su ustanovenia nariadenia o kozmetickych
vyrobkoch tykajuce sa nanomateridlov z hl'adiska technického a vedeckého pokroku vratane
informacii uvedenych v oddiele 1 tohto dokumentu stale vhodné na dany ucel.

So zretel'om na technicky a vedecky pokrok sa hodnotia najma $tyri hlavné prvky ustanoveni,
ktorymi sa upravuju nanomaterialy v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch:

1. vymedzenie pojmu ,,nanomaterial®;

2. 0znamovanie nanomaterialov;

3. vedecké posudzovanie nanomateriélov;

4. oznaCovanie kozmetickych vyrobkov s obsahom nanomateriélov.

2.2. Vymedzenie pojmu ,,nanomaterial“ v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch

V roku 2009, ked’ bolo prijaté nariadenie o kozmetickych vyrobkoch, este nebolo k dispozicii
medzinarodne dohodnuté vymedzenie pojmu nanomaterialy. V nariadeni o kozmetickych
vyrobkoch sa preto uznalo, 7e na drovni EU amedzinarodnej Grovni neexistuje zhoda
nazorov o vymedzeni pojmu nanomaterialy, a preto sa vyslovne predpokladala moznost’, ze
sa prislusné ustanovenia preskimajt a aktualizuju.

V tejto suvislosti sa v oddvodneni 29 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch stanovuje, Ze:

Pouzivanie nanomateridalov v kozmetickych vyrobkoch sa mdzZe v zavislosti od
dalsieho vyvoja technoldgie zvysit. Aby sa zabezpecila vysoka uroven ochrany
spotrebitela, ako aj volny pohyb tovaru, a aby sa vyrobcom poskytla pravna istota, je
potrebné pojem nanomaterialy vymedzit' jednotne na medzindrodnej Urovni.
Spolocenstvo by sa malo na prislusnych medzinarodnych forach usilovat
o dosiahnutie dohody o vymedzeni tohto pojmu. V pripade dosiahnutia takejto dohody
by sa malo vymedzenie pojmu nanomaterialy vtomto nariadeni zodpovedajdcim
sposobom upravit.

V sucasnom nariadeni o kozmetickych vyrobkoch sa stanovuje sektorové vymedzenie
pojmu®® ,nanomaterial“ v &lanku 2 ods.1 pism. k): ., nerozpustny alebo bioperzistentny

2 Potreba preskimania ustanoveni o nanomateridloch v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch je

vyjadrend aj v odbévodneni 31 , Komisia by mala so zretelom na vedecky pokrok ustanovenia
0 nanomaterialoch pravidelne preskiumavat™.

Dalsie sektorové vymedzenia pojmu nanomaterial su v EU stanovené: napriklad v nariadeni o novych
potravinach  [¢lanok 3 pism.f)  nariadenia  2015/2283]: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=sk) a v nariadeni o biocidnych vyrobkoch
[¢lanok 3 pism. z) nariadenia ¢. 528/2012]: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SK/TXT/PDF/?uri=CEL EX:32015R2283&from=sk).

30
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material vyrobeny na specificky ucel s jednym alebo viacerymi vonkajsimi rozmermi alebo
vnutornou Strukturou velkosti od 1 do 100 nm*.

Pri zistovani nanomateridlového stavu zlozky kozmetického vyrobku je preto potrebné
zohl'adnit’ tieto hlavné prvky:

e nerozpustnost’ a bioperzistencia;
e za&merna vyroba;
e jeden alebo viaceré vonkajsie rozmery vel’kosti od 1 do 100 nm.

HorizontalnejSie vymedzenie pojmu nanomaterialy bolo k dispozicii po uverejneni nariadenia
0 kozmetickych vyrobkoch spolu s odpora¢anim Komisie z roku 2011 o vymedzeni pojmu
nanomateril®":

., [P]rirodny, vedlajsi alebo priemyselne vyrabany materidl pozostavajuci z Castic v neviazanom
stave alebo ako agregét alebo zoskupenie, v pripade ktorého sa najmenej 50 % castic v zloZeni
materialu podla velkosti a poctu castic nachadza Vo velkostnom rozsahu od 1 nm do 100 nm. “

Stoji za zmienku, ze medzirezortné nariadenie REACH uplatituje odporucanie Komisie
z roku 2011 o vymedzeni pojmu nanomaterial®2.

Medzi tymito dvoma vymedzeniami pojmu s dva hlavné rozdiely: prahova hodnota zlozenia
Castic podl'a velkosti (granulometrického zloZenia) a koncepcia prirodného, nahodného alebo
umelo vyrobeného nanomaterialu.

1. Zlozenie d¢astic podla velkosti (granulometrické zloZenie) —absencia prahovej
hodnoty zlozenia podla velkosti Castic (granulometrického zloZenia) v nariadeni
0 kozmetickych vyrobkoch by sa mala posudzovat’ opatrne. V skuto€nosti vzhl'adom
nato, ze vacsina materidlov nema velkost monomodalu (t.j. nie vSetky rozmery
Castic su rovnaké) a Ze sa nevyzaduje Ziadne granulometrické zlozenie, mohlo by to
sposobit’ neziaduce situacie (t.]. zistenie jednej jedinej Castice kozmetickej zlozky
v rozsahu od 1 do 100 nm by mohlo sposobit’, Ze sa musi uplatnit’ nanomaterialova
klasifikacia)®>. To do istej miery potvrdzuje aj dokument VVBS , Guidance on
the Safety Assessment of Nanomaterials in Cosmetics (Usmernenie Kk bezpecnosti
nanomaterialov v kozmetickych vyrobkoch) “ z roku 2019, v ktorom sa uznala prahova
hodnota granulometrického zlozenia vo vyske 50 % Vv odporucani Komisie z roku
2011 anavrhlo sa, ze ,ziadatelia by narnu mali prihliadat pri posudzovani
bezpecnosti** latky pouzitej v kozmetickom vyrobku.

2. Vedlajsi aucelovy —podobne je tazké ustanovit koncept ,ucelovo vyrobeného*
nanomateridlu pouzitého v kozmetickom vyrobku iba nazaklade analytickych
testovacich metdd. ,,Ucel* je nieco, o presahuje objektivnu a meratel'nt skutocnost’.

s Vseobecny vyznam vymedzenia tohto pojmu je objasneny v bode 1 odporuéania: ,,Clenské Stdty,

agentary Unie a hospodarske subjekty sa vyzyvaju, aby pri prijimani a vykonavani pravnych predpisov
a politiky, ako aj vyskumnych programov tykajucich sa produktov nanotechnologii pouzivali toto
vymedzenie pojmu,nanomaterial ‘.

3 Pozri NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1881 z 3. decembra 2018.

8 Niektori autori argumentovali, Ze vymedzenie pojmu nanomaterialy v nariadeni o kozmetickych
vyrobkoch sa nepriamo tyka vyznamného granulometrického zlozenia. Miernicki, M., Hofmann, T.,
Eisenberger, 1. a d’alsi, Legal and practical challenges in classifying nanomaterials according to
regulatory definitions (Pravne a praktické problémy pri klasifikacii nanomaterialov podl'a regulaénych
definicii). Nat. Nanotechnol. 14, 208 — 216 (2019), https://doi.org/10.1038/s41565-019-0396-z.
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Rozdiely medzi vymedzenim pojmu v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch a v odporucani
vytvaraju uréité nezrovnalosti v r6znych odvetviach tykajuce sa klasifikacie materialov ako
nanomaterialov (t.j. niektoré materialy sa povazuji za nanomaterialy podl'a nariadenia
REACH, anie podl'a nariadenia o kozmetickych vyrobkoch), ¢o moze viest' k problémom
a odlisSnym pristupom medzi prisluSnymi orgdnmi a hospodarskymi subjektmi (pozri
poznamku pod ¢iarou €. 32).

Okrem rozdielov uvedenych v predchadzajucom texte je dolezité zdoraznit’, Ze ako sa uvadza
voddiele 1.4, po Upravach priloh k nariadeniu REACH* sa ocakéva, ze Ziadatelia
0 registraciu podla nariadenia REACH c¢oskoro zaénu predkladat’ nové Udaje 0 bezpe¢nosti
nanomaterialov a aktualizovat’ svoju registratnii dokumentaciu. Takéto tudaje by boli
zalozené na vymedzeni pojmu nanomateridly ustanovenom Vv odporacani zroku 2011.
S cielom plne vyuzivat nové vedecké udaje z hl'adiska regulacie kozmetickych vyrobkov
(napr. pri hodnoteni bezpe€nosti konkrétnych nanomaterialov pouzivanych v kozmetickych
vyrobkoch vyborom VVBS) by mohlo byt prospesné prijat’ rovnaké vymedzenie pojmu
nanomaterial aj pre kozmetické vyrobky.

Mala by sa dokladne posudit’ moZnost’ zosuladit’ vymedzenie pojmu nanomateridl
v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch s odporii¢anim Komisie zroku 2011 ajeho
planovanou budiucou aktualizdaciou, aby sa mohli vyhodnotit’ jej mozZné ucinky.

V stratégii EU s nazvom Chemikalie — stratégia pre udrzatelnost uverejnenej 14. oktdbra
2020* sa dalej urcilo niekol'ko prvkov dodlezitych aj pre odvetvie kozmetickych vyrobkov
vratane revizie horizontalneho vymedzenia pojmu nanomaterily do roku 2021 (takato revizia
sa bude riadit' pravidlami lepSej pravnej regulacie vratane verejnej konzultacie). Najma
s cielom umoznit jednotny pristup v rdmci celého acquis EU sa stanovuje, ze Komisia
,preskumfa] vymedzenie pojmu nanomaterial a zabezpecl[i] jeho jednotné uplatiiovanie
VO vSetkych pravnych predpisoch s pouzitim pravne zavdznych mechanizmov . Vymedzenie
pojmu nanomateridly v oblasti kozmetickych vyrobkov by sa preto mohlo prispésobit’
pripravovanej revizii vSeobecného vymedzenia pojmu, ktord bude predstavend v roku 2021.

2.3.  Postup oznamovania nanomateriélov

Ako sa uvédza v oddiele 1.1, v nadvéznosti na oznamovacie povinnosti, ktoré sa podla ¢lanku 13
nariadenia 0 kozmetickych vyrobkoch uplatiuju na vsetky kategorie kozmetickych vyrobkov, sa
Vv ¢lanku 16 ods. 3 stanovuju osobitné oznamovacie povinnosti vzt'ahujuce sa na kozmetické
vyrobky, ktoré obsahuju nanomaterialy. Kozmetické vyrobky s obsahom nanomaterialov preto
podliehajii nielen ozndmeniu podla ¢lanku 13, ale aj ozndmeniu podl'a ¢lanku 16:

i Pozri NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1881 z 3. decembra 2018, ktorym sa meni nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemikalii (REACH), pokial’ ide o prilohy I, 111, VI, VII, VIII, IX, X, XI a XII, s cielom zohladnit’

nanoStruktury latok.

Oznamenie o stratégii EU s nazvom ,,Chemikalie — stratégia udrzatelnosti — Na ceste K Zivotnému
prostrediu bez toxickych latok“ [COM(2020) 667 final].

Oznamenie o stratégii EU s nazvom ,,Chemikalie — stratégia udrzatelnosti — Na ceste K Zivotnému
prostrediu bez toxickych latok® [COM(2020) 667 final], s. 17.
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., Pri kazdom kozmetickom vyrobku s obsahom nanomaterialov sa zabezpeci vysoka uroven
ochrany zdravia ludi. Okrem ozndmenia podla c¢lanku 13 kozmetické vyrobky obsahujluce
nanomaterialy oznamuju zodpovedné osoby Komisii v elektronickej podobe Sest mesiacov
pred ich uvedenim na #+# /...]. “*

Po ozndmeni a prislusnych informaciach spristupnenych prostrednictvom CPNP moze
Komisia poziadat VVBS o stanovisko Kk bezpe¢nosti tohto nanomaterialu na pouZzivanie
v prislusnych  kategoriach  kozmetickych  vyrobkov a kK racionalne predvidatelnym
podmienkam expozicie. Na zéklade zisteni VVBS aak existuje mozné riziko, ato aj
v pripade nedostatku udajov, méze Komisia zakazat' alebo obmedzit' pouzivanie takéhoto
nanomaterialu v kozmetickych vyrobkoch [pozri oddiel 1.1 a¢lanok 16 ods.4 az 6)
nariadenia o kozmetickych vyrobkoch].

V tejto suvislosti je potrebné zdoraznit’ niekol’ko dolezitych prvkov:

e Po prvé, v ¢lanku 16 sa uvadza, ze ,,[v] pripade, ze Komisia mda obavy, pokial ide
0 bezpecnost pouzitého nanomaterialu, bezodkladne poziada VVBS o stanovisko
kjeho bezpecnosti...*. ldentifikacia obav zo strany Komisie si mdze vyzadovat
osobitné vedecké postdenie, aby sa mohlo toto ustanovenie plne uplatiiovat. Komisia
Z tohto dovodu poziadala VVBS, aby na zdklade zavaZznych obav tykajucich sa

oznémenych nanomaterialov uverejnenych v Katalégu 2019 navrhol zoznam priorit®,

e Po druhé, z ¢lanku 16 je zrejmé, ze Komisii sa prostrednictvom CPNP neoznamuje
samotny nanomaterial, ale kazdy kozmeticky vyrobok s obsahom prislusného
nanomaterialu. Postdenie bezpecnosti vSak VVBS vykonéava na trovni zloZiek (pozri
nasledujuci odsek). Tato pozndmka mé niektoré priame doésledky, pretoze rovnaku
nanomateridlovi zlozku méze pouzivat vela zodpovednych oséb vo viacerych
aplikaciach. Komisia a VVBS musia preto skontrolovat pocetné oznamenia
obsahujice podobné alebo rovnaké informacie (najmd v pripade, ked ta ista
zodpovednd osoba oznamuje viac vyrobkov). Je potrebné poznamenat’, Ze za posledné
tri roky sa prostrednictvom CPNP podalo vySe 500 ozndmeni, ato podla
notifika¢ného postupu uvedeného v ¢lanku 16. Hoci je tento postup ¢asovo naroény,
musi sa ukon¢it’ v pomerne kratkom ¢asovom obdobi (Sest’ mesiacov).

e Po tretie, siCasny pristup sa nejavi ako optimalny pre hospodarske subjekty, ktoré
musia planovat’ svoje podnikatel'ské ¢innosti vopred. Kozmeticky vyrobok ozndmeny
podrla ¢lanku 16 sa mdze uviest’ na trh po uplynuti Siestich mesiacov, a to bez ohl'adu
nato, ¢i sa posudenie bezpecnosti ukonlilo alebo nie. Uplynutie tejto lehoty
Vv skuto¢nosti samo osebe neznamend, ze nanomateridl bol schvaleny, ani to, Ze sa
Vv budtcnosti nemusi regulovat’. Na rozdiel od latok povolenych podla priloh IV az VI
uplynutie  Sestmesacnej ,,odkladne; lehoty* nemusi nevyhnutne viest
k presved¢ivému postudeniu bezpecnosti dotknutych vyrobkov.

Postup oznamovania nanomateridlu, a najma jeho trvanie a udcinok uplynutia lehoty
stanovenej v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch, by si zasluZili osobitnit podrobnejsiu
analyzu, aby sa na zdklade doterajsich skisenosti zvazili moiné zlepSenia a Upravy.

37
38

Clanok 16 ods. 3 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.

Pozri splnomocnenie Komisie pre VVBS ,,Request for a scientific advice on the safety of nanomaterials in
cosmetics” (Ziadost o vedecké poradenstvo tykajlice sa bezpetnosti nanomateridlov v kozmetickych
vyrobkoch)  prijaté  pisomnym  postupom  VVBS  b5.februara 2020, dostupné  na:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs2016 g 044.pdf.
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2.4.  Vedecké posudzovanie nanomaterialov a regula¢né opatrenia

Pristup pouzivany pri posudzovani nanomaterialov>° je zalozeny na predbeznom prevereni
oznameni podanych prostrednictvom CPNP, ktory Komisia spusta na zéklade moznych obav.
Len Co sa zisti takato obava, VVBS je povereny vydat stanovisko k bezpecnosti
nanomateridlu. Podl'a stanoviska VVBS a tam, kde existuje mozné riziko pre I'udské zdravie,
moze Komisia konat’ zdkazom alebo obmedzenim tohto nanomaterialu, a to prostrednictvom
Upravy priloh 1l alebo I11.

Po vyse siedmich rokoch od datumu uplatnitelnosti oznamovania nanomaterialov skdsenosti
ukazuju, Ze uplatiiovanie clanku 16 odhalilo niektoré aspekty, ktoré by sa mali d’alej
analyzovat’, aby sa posilnilo posudzovanie bezpecnosti nanomateridloy.

Ako sa uvadza v oddiele 1, prostrednictvom CPNP sa podl'a ¢lanku 16 podalo celkovo 1 445
oznameni o novych kozmetickych vyrobkoch sobsahom nanomateridlov. Obavy
z konkrétnych nanomateridlov musi preukdzat Komisia podla informacii poskytnutych
Vv kazdom ozndmeni. Je to naro¢né zadministrativneho avedeckého hladiska, ato
predovsetkym vtedy, ked chybaju konkrétne informdacie/udaje o bezpecnosti pouzitych
nanomaterialov.

Po predbeznom prevereni Komisiou vydal VVBS desat’ stanovisk k bezpecnosti nanomateridlov
oznamenych prostrednictvom CPNP za poslednych pét’ rokov (2015 —2020). Sedem z tychto
desiatich stanovisk VVBS bolo nepresved¢ivych pre nedostatok udajov, takze VVBS nedokazal
poskytnat’ zavery o tom, ¢i je pouZzitie tychto nanomaterialov bezpe¢né a za akych podmienok.

Na jednej strane nedostatok presvedCivych stanovisk VVBS, ktoré naznacuji mozné riziko
pre l'udské zdravie, obmedzuje schopnost’ Komisie pokracovat’ v regulacnych opatreniach.
Na druhej strane mézu zodpovedné osoby uvadzat’ svoje vyrobky na trh po uplynuti Siestich
mesiacov, a to bez ohl'adu na zaver VVBS.

Ocakava sa, ze sucasna situdcia sa v roku 2021 do istej miery zlepsi uverejnenim vedeckého
odporucania VVBS o bezpecnosti nanomaterialov v kozmetickych vyrobkoch®. Preukézanie
obav Vv oblasti bezpe¢nosti vtomto vedeckom odporacani, ato po predchadzajlcich
nepresvedCivych stanoviskach VVBS osobitne pri troch skupindch nanomaterialov, moze
pripravit pddu na prijatie regulacnych opatreni. V poradenstve VVBS sa navySe navrhuje
bodovaci systém, ktory pomdze Komisii vo fdze preverovania a pri vybere materialov, ktoré
s najvacésou pravdepodobnostou vyvolavaju obavy. Dalej sa o¢akava, ze v nasledujicich
rokoch budu k dispozicii nové udaje z registratnych dokumentacii REACH o bezpeénosti
nanomaterialov (pozri odsek 2.3), ktoré mézu dalej prispiet’ k hodnoteniu bezpeénosti
kozmetickych zloziek.

Je vSak mozné preskimat’ d’alSie zlepSenia, ktoré by sa zaoberali aj d’alSimi vlastnost’ami
stcasného systému, ako je neprimerany pocéet oznameni na jeden nanomaterial, ktory sa ma
skontrolovat, a nedostatok opédtovného uistenia 0 bezpecnosti prislusnych vyrobkov
Vv pripade nepresvedcivého stanoviska VVBS.

b Postup oznamovania podrl'a élanku 16 a Uloha VVBS sa rozoberajd v odseku 1.3.

40 Vedecké odportcanie SCCS/1618/20 je dostupné na:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer safety/docs/sccs o 239.pdf.
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Zaroven treba pripomenut, Ze nariadenie o kozmetickych vyrobkoch uz zaviedlo dobre
fungujuci ,,autorizacny postup®, v ramci ktoré¢ho sa musi bezpe¢nost’ zlozky preukazat
prostrednictvom osobitnej dokumentacie, ktorti ziadatel' predklada VVBS na hodnotenie.
V prilohach 1V, V a VI (¢lanok 14 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch) su uvedené iba
latky, ktoré boli posidené a povazuju sa za bezpe¢né.

Mohla by sa d’alej preskiumat’ mozZnost’ rozsirit’ Systém autorizacie nanomaterialov (ako sa
uvadza v ¢lanku 14 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch), ato okrem farbiv,
konzervacénych latok a UV filtra.

2.5.  Oznacovanie kozmetickych vyrobkov s obsahom nanomaterialov
a informovanost’ spotrebitel’ov

Na informovanie spotrebitelov o zlozeni konkrétneho vyrobku sa musi kazdy kozmeticky
vyrobok oznacit’ zoznamom jeho zloziek, a to nezmazatel'nym a viditelnym pismom na svojom
vnatornom alebo vonkajsom obale*!. Pokial ide o kozmetické vyrobky vratane nanomaterialov,
nariadenie 0 kozmetickych vyrobkoch d’alej rozsiruje povinnost’ oznacovania:

,, Vsetky zlozky pritomné vo forme nanomaterialu sa jasne uvedl v zozname zlozZiek. Za ndzvy
tychto zloZiek sa musi uviest slovo,nano ‘v zatvorkach. “ [¢lanok 19 ods. 1 pism. g) nariadenia
0 kozmetickych vyrobkoch].

Toto oznaCovanie sa vzt'ahuje na vSetky kozmetické vyrobky s obsahom nanomateriélov, a to
bez ohladu nato, ¢i podliehaju oznamovaniu nanomateridlov podla ¢lanku 16 alebo
autorizacnému postupu ako farbiva, konzervac¢né latky alebo UV filtre podla ¢lanku 14 ods. 1
pism. c), d) ae). V segmente spotrebného tovaru maju §£)eciﬁcké poZiadavky
na oznacovanie pritomnosti nanomateridalov iba kozmetické v_}5i'0bky4

Na oznaceni by mali byt uvedené vsetky zlozky v nomenklatire INCI aza zlozkami
Vv nanovelkosti by malo v zatvorkach nasledovat’ slovo ,,nano* [napr. Titanium dioxide
(nano)]. Ako v pripade ostatnych zloziek, aj nanozlozky by mali byt uvedené v zostupnom
poradi podl'a hmotnosti v porovnani s ostatnymi zlozkami vo vyrobku®.

Pokial’ ide o vnimanie kozmetickych vyrobkov nabaze nanotechnolégii zo strany
spotrebitel'ov, zostava nejasné, ako oznaCovanie ,,nano* uvedené v predchadzajucom texte
podporuje  informovanost’  spotrebitefov o kozmetickych  vyrobkoch s obsahom
nanomaterialov aich nakupné spravanie. Zaujimavé zistenia vSak boli uverejnené v roku
2020 v studii, ktora bola vypracovand pre Monitorovacie stredisko Eurdpskej unie pre
nanomaterialy (EUON) a agentiru ECHA s nazvom ,, Understanding the Public Perception
of Nanomaterials and How Their Safety is Perceived in the EU“ (Chapanie vnimania
nanomaterialov verejnost'ou a ako sa v EU vnima ich bezpecnost)*. V tejto spréave sa zistilo,
7e takmer devit z desiatich respondentov z reprezentativneho poétu obanov EU z réznych
Clenskych Statov povazuje za dolezité, aby boli informovani pri nakupe vyrobku
obsahujdceho nanomaterial.

41 Pozri &lanok 19 ods. 1 pism. g) nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.
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Zo studie takisto vyplynulo, Ze ak by sa spotrebitelom poskytli jasné informacie o tom, Ze
vyrobok obsahuje nanomaterialy, va¢Sina by zaujala taky opatrny postoj, Ze by si takyto vyrobok
nekupila alebo by sa rozhodla na z&klade kategdrie vyrobku. Negativny alebo skor negativny
postoj K nanomateridlom jednozna¢ne suvisel stroviiou vedomosti respondentov
0 nanomateridloch. Cim niZ§ia je turoven vedomosti o nanomateridloch, tym mensia je
pravdepodobnost’, Ze si respondent kupi produkt obsahujiici nanomateridly. Okrem toho sa
VO vSeobecnosti zda, ze spotrebitelia mali tendenciu viac si uvedomovat’ pouzitie nanomaterialov
v pripade kozmetickych vyrobkov ako v pripade viacerych inych skimanych oblasti.

Napokon je potrebné pripomenat, Zze pouzivanie digitalnych technologii na nakup
spotrebného tovaru, najmd kozmetickych vyrobkov, sa vyrazne zvysSilo (napr. pocas
zdravotnej krizy COVID-19). Vyplyvaju z toho nové vyzvy a prilezitosti, ktoré si zaslizia
d’alsie skimanie. Napriklad trhova kontrola online nakupov moze byt naro¢na; na druhej
strane moézu digitalne prostriedky prispiet k G¢innejSej a cielenejSej komunikacii
s pouzivatelom kozmetickych vyrobkov (napr. elektronické oznacenie by mohlo obsahovat
aj informacie o pouziti kozmetickych zloziek spiiajucich podmienky nanomaterialov).

VidSina obéanov EU povaZuje za dolefité, aby pri ndakupe produktu bola informovand
0 pritomnosti nanomateridlov (ako to vyZaduje nariadenie o kozmetickych vyrobkoch)
a Vv tomto rozsahu by sa malo d’alej preskumat’ moZné vyuZivanie digitalnych technologii.

2.6. Hlavné zavery

Preskiimanim sa posudilo, ¢i st ustanovenia nariadenia o kozmetickych vyrobkoch tykajlce
sa nanomateridlov z hl'adiska technického a vedeckého pokroku stale vhodné na dany ucel.
Preskimanie bolo zamerané najméd na vymedzenie pojmu ,nanomaterial®, oznamovanie
nanomaterialov, vedecké posudzovanie nanomateridlov, ako aj na oznacovanie kozmetickych
vyrobkov s obsahom nanomaterialov.

Pokial ide o vymedzenie, v preskimani sa zvyraznili rozdiely medzi vymedzenim
nanomaterialov v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch a v odporac¢ani Komisie z roku 2011
0 vymedzeni pojmu nanomaterial. Uznava sa to aj v stratégii EU s nazvom Chemikalie —
stratégia pre udrzatel'nost’, v ktorej bola 0zndmena revizia horizontalneho vymedzenia pojmu
nanomaterialy do roku 2021. Zosuladenie vymedzenia pojmu nanomaterial v nariadeni
0 kozmetickych vyrobkoch s horizontalnym vymedzenim by mohlo zvysit' sudrznost’ medzi
pravnymi predpismi, malo by sa vSak dosledne postdit’, aby sa mohli vyhodnotit’ jeho mozné
ucinky.

V oznamovani nanomaterialov sa zistili nedostatky. Postudenie bezpecnosti sa napriklad
vykonava na urovni zloziek, oznamovanie sa vSak uskuto¢niuje na urovni vyrobkov. Navyse
Casovy ramec urceny naposUdenie je relativne kratky anejavi sa ako optimalny pre
hospodarske subjekty, ktoré musia planovat’ svoje podnikatel'ské ¢innosti vopred. Preto si
efektivnost’ aktudlneho postupu oznamovania nanomateridlov prostrednictvom portalu
na oznamovanie kozmetickych vyrobkov (CPNP) zasluzi osobitnu pozornost, predovsetkym
trvanie a i¢inok uplynutia lehoty stanovenej v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch.

Vedecke posudzovanie nanomateriadlov by sa mohlo posilnit, najmé preto, ze skusenosti
ukézali, ze vacSina posudeni uskutocnenych Vedeckym vyborom pre bezpecnost
spotrebitelov bola nepresvedciva pre nedostatok udajov. Hoci sa oCakéava, ze sa suCasna
situacia do istej miery zlepsi prostrednictvom lepSieho vykondvania, mohli by sa preskumat’
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d’alsie zlepSenia, napriklad moznost’ rozsirit’ existujuci systém autorizacie na nanomaterialy,
ako sa uvadza v ¢lanku 14 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch pre farbiva, konzerva¢né
latky a UV filtre, ¢o funguje dobre.

Napokon, pokial’ ide o oznacovanie, ked'Ze vécSina obcanov Eurdpskej unie povazuje
informovanost’ o pritomnosti nanomaterialov vo vyrobkoch, ktoré kupuju, za dolezita, mohlo
by sa uvazovat o digitalnom oznacovani na doplnenie a dalSie zlepSenie oznaCovania
nanomaterialov v kozmetickych vyrobkoch.
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