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Uvob

Nanomaterijali se sastoje od vrlo malih Gestica® koje nisu vidljive ljudskom oku. Ti materijali
prisutni su u prirodi, primjerice u pijesku na plazama i mlijeku (prirodni koloidi), no isto tako
se proizvode 1 dodaju proizvodima Siroke potros$nje kako bi oni poprimili specifi¢na svojstva.

Vrlo su male veli¢ine, §to im daje posebna fizikalna i kemijska svojstva: nanomaterijali mogu
mijenjati boju za razliku od makrooblika ili mogu poprimiti antioksidativna svojstva.
Medutim, mala veli¢ina moze utjecati i na opasna svojstva odredenog nanomaterijala. Neki
od nanooblika tvari mogli bi uzrokovati intrinzicne opasnosti koje se ne ocituju u drugim
oblicima.

Kozmeticki proizvodi koji sadrzavaju nanomaterijale moraju biti uskladeni s odredenim
regulatornim odredbama o nanomaterijalima, a svakodnevno se na trziste EU-a stavlja
desetak takvih proizvoda; to je tek mali udio (1,2 %-1,5%) u ukupnom broju novih
proizvoda (vidjeti poglavlje 1.2.).

U Uredbi (EZ) br. 1223/2009 (dalje u tekstu: ,,Uredba o kozmeti¢kim proizvodima”) utvrduju
se specificnosti nanomaterijala koji se upotrebljavaju u kozmetickim proizvodima:
¢lankom 16. propisuje se ad hoc rezim koji se primjenjuje na kozmeticke proizvode koji
sadrzavaju nanomaterijale, kao $to je detaljno opisano u odjeljku 1.

Na temelju ¢lanka 16. stavaka 10. 1 11. Uredbe o kozmetickim proizvodima Komisija je
duzna podnijeti Europskom parlamentu i Vijecu godis$nje izvjeS¢e o postojeCem stanju u
pogledu uporabe nanomaterijala u kozmetickim proizvodima i preispitati odredbe o
nanomaterijalima iz te uredbe.

Cilj je ovog dokumenta provedba tih odredaba, a strukturiran je na sljede¢i nacin:

e odjeljak 1. —izvjesée o postojecem stanju u pogledu razvoja uporabe nanomaterijala u
kozmeti¢kim proizvodima (¢lanak 16. stavak 10. tocka (b)),

e odjeljak 2. — preispitivanje odredaba Uredbe o kozmetickim proizvodima u pogledu
nanomaterijala (¢lanak 16. stavak 11.).

! U ¢lanku 2. stavku 1. tocki (k) Uredbe o kozmetic¢kim proizvodima definiraju se kao materijali s

jednom ili vise vanjskih dimenzija, ili s unutarnjom strukturom od 1 do 100 nm (nanometar).
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ODJELJAK 1. — IZVJESCE O POSTOJECEM STANJU U POGLEDU
UPORABE NANOMATERIJALA U KOZMETICKIM
PROIZVODIMA

1.1.  Odredbe Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima o nanomaterijalima

Uredbom o kozmetickim proizvodima propisuje se poseban rezim za kozmeticke proizvode
koji sadrzavaju nanomaterijale, koji se u ¢lanku 2. stavku 1. tocki (k) te uredbe definiraju kao
,hetopiv ili bioloski postojan i namjenski proizveden materijal s jednom ili viSe vanjskih
dimenzija, ili s unutarnjom strukturom od 1 do 100 nm”.

Dodatno je pojasnjenje dano u ¢lanku 16. stavku 1. ,[za] svaki proizvod koji sadrzi
nanomaterijale potrebno je osigurati visoku razinu zaStite zdravlja ljudi”, a narednim
stavcima istog ¢lanka ureduju se postupci koji se primjenjuju na kozmeticke proizvode koji
sadrzavaju nanomaterijale:

1. kozmeticki proizvodi s nanomaterijalima podlijezu posebnom  postupku
obavje$c¢ivanja: ,,[uz] obavijesti iz ¢lanka 13., odgovorna osoba obavjes¢uje Komisiju
u elektroni¢kom obliku o kozmetickim proizvodima koji sadrze nanomaterijale Sest
mjeseci prije njihova stavljanja na trziSte [...]” (Clanak 16. stavak 3. Uredbe o
kozmetickim proizvodima). Obavijest koju dostavi podnositelj sadrzava informacije
navedene u ¢lanku 16. stavku 3. Uredbe o kozmetickim proizvodima;

2. ako Komisija ima sumnje u pogledu sigurnosti nanomaterijala, bez odgode trazi
misljenje Znanstvenog odbora za sigurnost potroSaca (SCCS)2 0 sigurnosti tog
nanomaterijala za uporabu u relevantnim kategorijama kozmetic¢kih proizvoda i o
razumno predvidljivim uvjetima izloZenosti;

3. SCCS daje misljenje u roku od Sest mjeseci od dana zahtjeva Komisije. Ako SCCS
utvrdi da nedostaju potrebni podaci, Komisija trazi od odgovorne osobe dostavu tih
podataka u jasno utvrdenom razumnom roku, koji nece biti produljen;

4. SCCS daje konacno misljenje u roku od Sest mjeseci od podnoSenja dodatnih
podataka;

5. ¢lankom 16. stavkom 6. Uredbe o kozmetickim proizvodima utvrduje se sljedece:
»[uzimajuci] u obzir misljenje SCCS-a i ako postoji moguci rizik za zdravlje ljudi,
ukljuc¢ujuéi slucajeve u kojima su podaci nedostatni, Komisija moze izmijeniti
priloge II. 1 1.3,

Clankom 16. stavkom 2. propisano je da se odredbe tog ¢lanka ne odnose na nanomaterijale
koji se upotrebljavaju kao bojila, UV-filtri ili konzervansi koji su regulirani ¢lankom 14.
Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima, osim ako to nije izri¢ito navedeno”, s obzirom na to da
ve¢ podlijezu posebnim ex ante zahtjevima za odobrenje.

2 SCCS je stru¢no tijelo koje Europskoj komisiji daje neovisne znanstvene savjete o sigurnosti

neprehrambenih proizvoda Siroke potrosnje, ukljucujuci kozmeticke proizvode.

Prilozi II. i III. Uredbi o kozmetickim proizvodima sadrzavaju popis ,.tvari zabranjenih u kozmetickim
proizvodima” odnosno popis ograni¢enja uporabe tvari (,,Lista tvari koje kozmeticki proizvodi ne smiju
sadrzavati osim uz navedena ogranicenja”).

4 U skladu s ¢lankom 14. Uredbe o kozmetickim proizvodima ti nanomaterijali mogu se upotrebljavati
samo u skladu s uvjetima utvrdenima u odgovaraju¢em prilogu (IV., V. ili VL.).
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1.2. Postupak obavjes¢ivanja o nanomaterijalima Koji se stavljaju na trziste EU-a

Clankom 13. Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima propisano je da odgovorna osoba prije
stavljanja kozmetickog proizvoda na trziste dostavlja Komisiji odredene podatke o njemu u
elektronickom obliku (ukljucujuéi, prema potrebi, podatke o prisutnosti nanomaterijala).
Obavjescivanje se provodi putem Portala za prijavu kozmetickih proizvoda5 (CPNP).

Podaci preuzeti s CPNP-a ukljucuju vazne informacije o kozmetickim proizvodima: priblizZno
800 novih kozmetic¢kih proizvoda svakodnevno se prijavijuje i stavlja na triiste EU-a (2019.
prijavljeno je gotovo 290 000 kozmetickih proizvoda).

Clankom 16. stavkom 3. Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima propisano je da odgovorna
osoba, uz obavijest iz clanka 13., obavje$¢uje Komisiju u elektronickom obliku o
kozmetickim proizvodima koji sadrzavaju nanomaterijale Sest mjeseci prije njihova stavljanja
na trziSte. CPNP stoga ima zaseban modul za kozmeti¢ke proizvode koji sadrzavaju
nanomaterijale.

Obavijest mora sadrzavati informacije navedene u ¢lanku 16. stavku 3. Uredbe o
kozmeti¢kim proizvodima. Obavijest iz ¢lanka 16. ne primjenjuje se ako se sastojci proizvoda
koriste kao bojila, konzervansi ili UV-filtri i ako su navedeni kao nanomaterijali u prilozima
IV., V. ili VI. Medutim, i dalje se primjenjuje opéi zahtjev vezan uz obavje$Civanje iz
Clanka 13.

Stoga je na temelju obavijesti iz ¢lanka 13. dostavljenih CPNP-u moguce ocijeniti ukupnu
koli¢inu kozmetickih proizvoda koji sadrzavaju nanomaterijale.

Na temelju podataka prikupljenih s CPNP-a moze se ocijeniti kako se s vremenom razvijala
uporaba nanomaterijala u kozmetickim proizvodima. Konkretno, od uspostave CPNP-a za
nanomaterijale (u razdoblju 2013.-2020.) ukupno:

e vise od 2,5 milijuna kozmetickih proizvoda stavljeno je na trziSte EU-3,

e 37647 kozmetickih proizvoda s nanomaterijalima prijavljeno je (u skladu s
postupkom iz ¢lanka 13.), $to ¢ini 1,5 % svih obavijesti,

e 1445 obavijesti dostavljeno je u skladu s postupkom iz ¢lanka 16.

Tablica 1. sadrzava detaljniji pregled obavijesti dostavljenih putem CPNP-a za razdoblje
2016.-2020.:

Godina Obavijesti iz Obavijesti iz
¢lanka 13. ¢lanka 16.
2020. 3444 137
2019. 3926 175
2018. 3557 200
2017. 3 626 131

®  Vidjeti https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp_en
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2016. 3 556 265

Tablica 1.: Obavijesti dostavljene putem CPNP-a o kozmetickim proizvodima koji sadrzavaju nanomaterijale u
razdoblju 2016.—2020. (obavijesti iz ¢lanaka 13. i 16.).

To znaéi da se godiSnje putem CPNP-a u prosjeku prijavi oko 3 620 novih proizvoda Kkoji
sadrzavaju nanomaterijale (podaci za razdoblje 2016.—2020.): svakodnevno se na triiste EU-
a stavlja desetak novih kozmetic¢kih proizvoda koji sadrZavaju nanomaterijale.

Uporaba nanomaterijala u kozmetickim proizvodima ogranicena je (1,5 % svih proizvoda) i
¢ini se relativno stabilna u proteklih pet godina (2016.—2020.).

Nanomaterijali koji se upotrebljavaju kao bojila, konzervansi ili UV-filtri i koji su navedeni u
prilozima IV., V. 1 VL. Uredbi o kozmetickim proizvodima ne podlijezu zahtjevima vezanima
uz obavjes¢ivanje iz ¢lanka 16. te uredbe s obzirom na to da ve¢ podlijezu sustavu odobrenja
prije stavljanja na trziSte. Medutim, njihova prisutnost moze se utvrditi na temelju opcih
obavijesti dostavljenih u skladu s ¢lankom 13. te uredbe.

U prilozima IV., V i V1. Uredbi o kozmetickim proizvodima navedeno je pet nanomaterijala
(vidjeti tablicu 2.):

Prilog INCI CAS broj

IV. (Bojila) Cada (nano) 1333-86-4/7440-44-0

V. (Konzervansi) | — —

Metilen bis-benzotriazolil

tetrametilbutilfenol (nano) 103597-45-1

Titanijev dioksid (nano) 13463-67-7/1317-70-

V1. (UV-filtri) 0/1317-80-2
Tris-bifenil triazin (nano) 31274-51-8
Cinkov oksid (nano) 1314-13-2

Tablica 2.: Nanomaterijali navedeni u prilozima Uredbi o kozmetickim proizvodima

Ukupno 3 444 obavijesti podnesene su 2020. za nanomaterijale iz priloga 1V., V. i VI. na
temelju clanka 13. Uredbe o kozmetickim proizvodima. Za sve ostale nanomaterijale
podneseno je samo 137 obavijesti u skladu s ¢lankom 16. te uredbe.

Ti podaci potvrduju da je velika vecina obavijesti o nanomaterijalima povezana s odobrenim
uporabama bojila i/ili UV-filtara (trenuta¢no nema odobrenih nanomaterijala s funkcijom
konzervansa koji su navedeni u Prilogu V. ni prijavljeni putem CPNP-a). Tek manji dio svih
obavijesti nije povezan s takvim primjenama (137 obavijesti u 2020., odnosno 3,9 % svih
obavijesti te godine).

Veéina kozmetickih proizvoda koji sadriavaju sastojke nanomaterijala povezana je sa
sastojcima s funkcijom bojila ili UV-filtra (priblizno 96 % svih obavijesti u 2020.).



Cetiri najéesée koristene kemijske tvari koje su predmet vise od 70 % svih obavijesti o
nanomaterijalima dostavljenih putem CPNP-a su sljedece:

e titanijev dioksid,

o silicijev dimetil sililat, silan, diklorodimetil-, reakcijski produkti sa silicijevim
dioksidom,

e Cada nano (CI 77266),

e silicijev dioksid.

v v .. . 6 vy - . . .. . .
Najcesc¢e kategorije proizvoda” povezane s kozmetickim proizvodima koji sadrzavaju
nanomaterijale su sljedece:

proizvodi za zastitu od sunca;

lak za nokte / Sminka za nokte;
oksidativni proizvodi za njegu kose;
teku¢i puderi,

proizvodi za njegu usana i ruz za usne.

arwNhE

Utvrdene su znatne razlike medu zemljama u pogledu postotka kozmetickih proizvoda koji
sadrzavaju nanomaterijale. U tablici 3. nalazi se pregled obavijesti iz pet zemalja EU-a s
najve¢im ukupnim brojem obavijesti podnesenih putem CPNP-a (Francuska, Njemacka,
Italija, Spanjolska i Poljska). MozZe se pretpostaviti da je takvo odstupanje posljedica razlika
U nafinu na koji nacionalna tijela i/ili gospodarski subjekti primjenjuju definiciju
nanomaterijala, iz ¢ega proizlaze i razlike u odgovaraju¢im obvezama obavjes¢ivanja.

Zemlja Ukupan broj Obavijesti 0 Postotak Udio pojedine zemlje u
odgovorne obavijesti nanomaterijalima obavijesti 0 ukupnom broju
osobe dostavljenih dostavljene nanomaterijalima obavijesti 0
putem putem CPNP-a u predmetnoj nanomaterijalima u EU-
CPNP-a zemlji u
Francuska 328 041 16 459 5,0 % 43,7 %
Njemacka 291 269 4 326 15% 11,5%
Italija 528 340 4 569 0,9 % 12,1 %
Spanjolska 315 850 2 550 0,8 % 6,7 %
Poljska 123 966 2 463 2,0% 6,5 %

Tablica 3.: Obavijesti dostavljene putem CPNP-a u pet najvecih zemalja EU-a

Postotak kozmetickih proizvoda koji sadriavaju prijavljene nanomaterijale znatno se
razlikuje medu navedenih pet zemalja EU-a s najveéim ukupnim brojem obavijesti
dostavljenih putem CPNP-a (od 0,8 % do 5 %), kao i udio pojedine zemlje u ukupnom
broju obavijesti o nanomaterijalima u EU-u (od 6,5 % (Poljska) do 43,7 % (Francuska)).

® Navedenih pet uporaba &ine oko 64 % svih obavijesti o nanomaterijalima.
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1.3. Popis nanomaterijala prisutnih na trzistu EU-a

Radi povecéanja transparentnosti, Komisija je objavila dva kataloga o nanomaterijalima koji
se upotrebljavaju u kozmetickim proizvodima na trziStu EU-a, kako su prijavljeni putem
CPNP-a. Clankom 16. stavkom 10. zahtijeva se da se te informacije odnose na sve
nanomaterijale koji se upotrebljavaju u kozmetickim proizvodima, dakle ne samo na one koji
su prijavljeni na temelju ¢lanka 16. ve¢ i na one koji se upotrebljavaju kao bojila, konzervansi
ili UV-filtri.

Komisija je u lipnju 2017. objavila prvi katalog (,,katalog za 2017.” s podacima koji su
prikupljeni do kraja 2016.)". Druga verzija kataloga izdana je 2019. (,katalog za 2019.” s
podacima koji su prikupljeni do kraja 2018.)%.

Katalozi sadrZzavaju popis naziva nanomaterijala koji se upotrebljavaju u kozmetickim
proizvodima iz Medunarodnog nazivlja kozmetickih sastojaka (INCI), u obliku u kojem su
prijavljeni putem CPNP-a. U katalogu se dodatno navode nanomaterijali koji se
upotrebljavaju kao bojila odnosno UV-filtri i drugi nanomaterijali prijavljeni na temelju
¢lanka 16. Uredbe o kozmetickim proizvodima.

Vazno je naglasiti da se katalog temelji isklju¢ivo na informacijama koje dostavi odgovorna
osoba i da se njihova kvaliteta ne provjerava. Odgovorna osoba odgovorna je za sadrzaj
obavijesti. Stoga je katalog samo informativan i ne ¢ini popis odobrenih nanomaterijala.

Usporedbom obaju kataloga koji se izdaju svake dvije godine omoguceno je utvrdivanje
trendova u uporabi nanomaterijala u kozmetickim proizvodima. Osim prikaza trzi$nih
trendova, katalog sadrzava 1 ispravke neto¢nog navodenja tvari kao nanomaterijala:

e katalog za 2017. sadrzava 43 unosa (iako se neki nanomaterijali u njemu pojavljuju
vise puta s razli¢itim funkcijama: kao bojila, UV-filtri i drugo),

e katalog za 2019. sadrzava 29 unosa (titanijev dioksid 1 cinkov oksid navedeni su
dvaput, i kao bojila i kao UV-filtri).

Ukupan broj kozmetickih sastojaka koji se smatraju nanomaterijalima smanjio se tijekom
promatranog razdoblja s 43 na 29.

Da bi se objasnila ta razlika, posebno je vazno ocijeniti kategoriju bojila:

e katalog za 2017. sadrzava 12 tvari s nanomaterijalima koje su prijavljene kao bojila
putem CPNP-a, medutim, samo je jedna tvar (¢ada nano) navedena u povezanom
Prilogu IV. (samo bojila iz Priloga IVV. mogu se upotrebljavati u tu svrhu kao sastojci
kozmetickih proizvoda),

e katalog za 2019. sadrzava samo tri tvari s nanomaterijalima prijavljene putem CPNP-a
kao bojila (¢adu, titanijev oksid i cinkov oksid). Titanijev oksid i cinkov oksid nisu

" Catalogue of nanomaterials used in cosmetic products placed on the market — version 1 (Katalog

nanomaterijala koji se upotrebljavaju u kozmeti¢kim proizvodima na trzi$tu — verzija 1.) dostupan je na:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38164?locale=hr

Catalogue of nanomaterials used in cosmetic products placed on the market — version 2 (Katalog
nanomaterijala koji se upotrebljavaju u kozmeti¢kim proizvodima na trzistu — verzija 2.) dostupan je na:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38284?locale=hr
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odobreni za namjenu bojenja, ali su uvrsteni u Prilog VI. kao odobreni UV-filtri u
obliku nanomaterijala.

Nadalje, s popisa UV-filtara® uklonjene su dvije tvari s nanomaterijalima, a s popisa
nanotvari s drugim funkcijama®® njih Sest. Nanobakar, nanozlato i nanosrebro premjesteni su
iz skupine nanobojila u nanomaterijale s drugim funkcijama.

Cini se da se na temelju navedenih &injenica moZe zaklju¢iti da su mnoge obavijesti 0
nanomaterijalima uvrstene u prvi katalog za 2017. pogreSkom ili radi predostroZnosti i da
katalog za 2019. prikazuje toéniju sliku trZista. Primjerice, titanijev dioksid i cinkov oksid
nisu odobreni kao bojila u Prilogu V., stoga ih se nije smjelo prijaviti za namjenu bojenja.

Razlike izmedu definicija nanomaterijala iz Uredbe o kozmetickim proizvodima i Preporuke
Komisije od 18. listopada 2011. o definiciji nanomaterijala (2011/696/EU) (,,Preporuka
Komisije o definiciji nanomaterijala”)*" (vidjeti odjeljak 2.) mogle bi uzrokovati probleme s
kojima su se gospodarski subjekti ranije susretali pri ispunjavanju nekih obveza
obavjes¢ivanja.

U katalogu za 2019. opcenito nisu navedene ,,nove” kemijske tvari koje se smatraju
nanomaterijalima, a da ve¢ u nekom obliku nisu bile navedene u katalogu za 2017. (npr. one
koje se upotrebljavaju u razlic¢itoj kategoriji kozmetickih proizvoda).

1.4. Procjena sigurnosti nanomaterijala koji se upotrebljavaju u kozmetickim
proizvodima

Kao §to je navedeno u poglavlju 1.1., ¢lankom 16. stavkom 4. Uredbe o kozmetickim
proizvodima propisuje se da ako Komisija ima sumnje u pogledu sigurnosti nanomaterijala,
bez odgode trazi misljenje SCCS-a 0 sigurnosti tog nanomaterijala za uporabu u relevantnim
kategorijama kozmetickih proizvoda i o razumno predvidljivim uvjetima izloZenosti.

SCCS mora dati misljenje u roku od Sest mjeseci od dana zahtjeva Komisije. Ako SCCS
utvrdi da nedostaju potrebni podaci, Komisija trazi od odgovorne osobe dostavu tih podataka
u jasno utvrdenom razumnom roku, koji ne bi trebalo produljiti.

SCCS mora dati kona¢no misljenje u roku od Sest mjeseci od podno$enja dodatnih podataka.

U skladu s ¢lankom 16. stavkom 5. Uredbe o kozmetickim proizvodima Komisija se moze
savjetovati sa SCCS-om u bilo kojem trenutku u slucaju sumnji u pogledu sigurnosti slijedeci
prethodno opisani postupak.

® Bis-etilheksiloksifenol metoksifenil-triazin; etilheksil metoksicinamat.

1% Celuloza; platina u prahu; retinol; safirni prah; kositrov oksid; tokoferil acetat.

11 Clankom 2. stavkom 1. todkom (k) Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima propisana je sljede¢a sektorska
definicija ,,nanomaterijala”: ,,netopiv ili bioloski postojan i namjenski proizveden materijal s jednom ili vise
vanjskih dimenzija, ili s unutarnjom strukturom od 1 do 100 nm”.

Preporuka Komisije iz 2011. sadrzava sljedecu definiciju nanomaterijala: ,,prirodan, slu¢ajno nastao ili
proizveden materijal koji sadrzava Cestice u nevezanom stanju ili u obliku agregata ili aglomerata, pri ¢emu je
za 50 % ili vise Cestica u raspodjeli po brojevnoj velicini jedna ili viSe vanjskih dimenzija unutar raspona
veli¢ine od 1 do 100 nm”.



U skladu s ovlastima koje mu je dodijelila Komisija** SCCS je u posljednjih deset godina
izdao viSe od 20 misljenja i smjernica”® o nanomaterijalima koji se upotrebljavaju u
kozmetickim proizvodima :

O nacrtima zaklju¢aka SCCS-a provodi se javno savjetovanje, a njihova konacna verzija
znanstvena je osnova za odluku Komisije o izmjeni prilogd Uredbi o kozmetickim
proizvodima.

Procjena sigurnosti nanomaterijala koju provodi SCCS stoga se uglavnom temelji na
informacijama podnositelja obavijesti iz izvorne obavijesti (¢lanak 16. stavak 2. i ¢lanak 16.
stavak 3. Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima) i na dodatnim informacijama koje prema
potrebi zatrazi SCCS na temelju ¢lanka 16. stavka 4. Uredbe o kozmetickim proizvodima.

SCCS bi obi¢no trebao zakljuciti mogu li se utvrditi sigurna uporaba nanomaterijala, i, prema
potrebi, relevantna ogranicenja. Medutim, u nekim slu¢ajevima SCCS moZzda ne¢e moci
donijeti zaklju¢ak o sigurnosti zbog nedovoljne koli¢ine informacija/podataka koje
podnositelji dostave SCCS-u i/ili koji su dostupni u znanstvenoj literaturi.

Veéina novijih misljenja SCCS-a (od 2015. do 2020.) o nanomaterijalima prijavljenima
putem CPNP-a nije jednoznacéna. Konkretno, na temelju dostupnih informacija u sustavu
CPNP ili pojasnjenja ili dodatnih informacija/podataka koji su zatrazeni od odgovornih
osoba, SCCS u 70 % misljenja nije mogao zakljuciti je li predmetni nanomaterijal siguran.

Naposljetku, vrijedi napomenuti da bi se u buduc¢nosti dostupnost podataka o odredenim
tvarima s nanomaterijalima mogla poboljSati provedbom Uredbe REACH. Komisija je
donijela posebna pojasnjenja za nanomaterijale i nove odredbe za podnositelje registracije na
temelju Uredbe REACH™. U predlozenim izmjenama (koje se primjenjuju od
1. sijecnja 2020.) zahtijeva se karakterizacija nanooblika tvari (tj. nanomaterijala u razli¢itim
oblicima) i pojasnjavaju zahtjevi obavjes¢ivanja iz Uredbe REACH u pogledu nanomaterijala
na temelju kojih se tijekom vremena ocekuje povecanje dostupnosti povezanih podataka (npr.
azuriranjem registracijskih dosjea na temelju Uredbe REACH).

1.5. Metode za ocjenjivanje

Da bi se ocijenilo je li neka Cestica nanomaterijal ili nije prema definiciji iz Uredbe o
kozmeti¢kim proizvodima, €esto je potrebno provesti posebna mjerenja (npr. za potvrdivanje
raspona veli¢ina) 1 temeljito razmotriti dodatne elemente definicije (npr. netopivost,

12
13

Vidjeti https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/requests_hr

Vidjeti Guidance on the safety assessment of nanomaterials in cosmetics (Smjernice o procjeni sigurnosti
nanomaterijala u kozmetici), SCCS/1611/19 — 30.-31. listopada 2019.; Checklists for Nanomaterials in
Cosmetics (Kontrolni popisi za nanomaterijale u kozmeti¢kim proizvodima); Revision of the memorandum
on Relevance, Adequacy and Quality of Data in Safety Dossiers on Nanomaterials (Revizija memoranduma
o relevantnosti, prikladnosti i kvaliteti podataka u dokumentaciji o sigurnosti nanomaterijala),
SCCS/1524/13 — 12. prosinca 2013, revizija od 27. ozujka 2014.

Konaéna misljenja SCCS-a javno su dostupna na:
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions_en#fragment2

Komisija je 3. prosinca 2018. donijela Uredbu (EU) 2018/1881 o izmjeni priloga I. i I1l. te priloga od VI. do
XII. Uredbi REACH, kojom je uvela posebna pojasnjenja za nanomaterijale i nove odredbe o procjeni
kemijske sigurnosti (Prilog 1.), zahtjeve obavjes¢ivanja o registraciji (Prilog Ill. i prilozi od V1. do XI.) i
obveze daljnjih korisnika (Prilog XIL.).
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https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/requests_hr
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
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions_hr#fragment2

namjensku proizvodnju itd.). Pri ocjeni rizika povezanih s nanomaterijalima potrebna su i
posebna razmatranja.

U uvodnoj izjavi 30. Uredbe o kozmetickim proizvodima predvida se sljedece:

,»Postoje¢i podaci o rizicima povezanim s nanomaterijalima nedostatni su. Za bolju
ocjenu njihove sigurnosti SCCS treba u suradnji s odgovaraju¢im tijelima utvrditi
smjernice o ispitnim metodama kojima bi se uzela u obzir posebna obiljezja
nanomaterijala.”

Time je u Uredbi o kozmetickim proizvodima potvrdeno da su u vrijeme njezina donoSenja
,podaci o rizicima povezanim s nanomaterijalima [bili] nedostatni” te je na temelju te uredbe
SCCS dobio ovlasti za donoSenje smjernica o ispitnim metodama za ocjenu njihovih rizika.
SCCS je 2012. donio smjernice (,,Smjernice o procjeni sigurnosti nanomaterijala u
kozmetici”, SCCS/1484/12), a zatim Memorandum o relevantnosti, prikladnosti i kvaliteti
podataka u dokumentaciji o sigurnosti nanomaterijala (SCCS/1524/13).

Smjernice su izvorno donesene 2012., a revidirane su 2019.'® kako bi se uzela u obzir nova
znanstvena otkri¢a i azurirali zahtjevi u pogledu podataka, kao $to je zabrana ispitivanja na
zivotinjama, koja je u meduvremenu stupila na snagu i kojom se zahtijeva prikupljanje
podataka alternativnim metodama®’

U postoje¢im Smjernicama o procjeni sigurnosti nanomaterijala u kozmetickim proizvodima
uzimaju se u obzir posebna obiljezja nanomaterijala i detaljno opisuju razni sigurnosni
aspekti koji se moraju uzeti u obzir (kao $to su fizikalno-kemijska svojstva, procjena
izloZenosti, utvrdivanje opasnosti te karakterizacija odnosa doze i odgovora i1 procjena
rizika). Dostupni su i kontrolni popisi za dosjee podnositelja™®

Zajednicki istrazivacki centar EU-a (JRC) izdao je 2019. Izvjesée o identifikaciji
nanomaterijala na temelju mjerenja®®, u kojem je objasnjena identifikacija nanomaterijala
prema Preporuci Komisije o definiciji nanomaterijala. lako definicije nanomaterijala u
Preporuci Komisije iz 2011. i Uredbi o kozmetickim proizvodima nisu potpuno uskladene,
izvjeS¢e JRC-a sadrzava korisne dijelove o analitickim metodama koje treba primjenjivati.
Relevantne informacije mogu se prona¢i i u ECHA-inim smjernicama Appendix for
nanoforms applicable to the Guidance on Registration and Substance Identification (Dodatak
0 nanog(t))licima koji se primjenjuje na Smjernice o registraciji i identifikaciji tvari (prosinac
2019.))~".

16 Smjernice o procjeni sigurnosti nanomaterijala u kozmetickim proizvodima, SCCS/1611/19, revidirane u
listopadu 2019. dostupne su na:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs o 233.pdf

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

8 Vidjeti odjeljak ,,Checklists for Nanomaterials in Cosmetics” u publikaciji: Checklists for Applicants
submitting dossiers on Cosmetic Ingredients to be evaluated by the SCCS (Kontrolni popisi za podnositelje
koji dostavljaju dokumentaciju o kozmeti¢kim sastojcima na ocjenu SCCS-u), SCCS/1588/17, dokument
revidiran u svibnju 2018. dostupan je na:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs o 210.pdf
Vidjeti https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/identification-
nanomaterials-through-measurements

2 vidjeti https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_en.pdf/f8c046ec-f60b-4349-
492b-e915fd9e3cal
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1.6. Medunarodna suradnja i regulatorno uskladivanje u podruc¢ju nanomaterijala u
kozmetickim proizvodima

EU je prva jurisdikcija koja je uredila uporabu nanomaterijala u kozmeti¢kim proizvodima
kako bi zajam¢ila njihovu sigurnost za zdravlje ljudi. Medutim, uporaba nanotehnologije za
poboljsanje djelotvornosti kozmetic¢kih proizvoda globalni je trend koji nije ograni¢en samo
na EU. Druge su zemlje slijedile taj pristup i donijele poseban regulatorni okvir za uporabu
nanomaterijala u kozmetickim proizvodima“®.

Druge jurisdikcije nisu uspostavile posebne rezime za razli¢ita kemijska i bioloSka svojstva
nanomaterijala (npr. Sjedinjene Americke Drzave, Australija, Brazil, Kanada i Japan®?).

Na mnogim medunarodnim forumima radi se na uskladivanju definicije ,,nanomaterijala” i
posebne procjene sigurnosti nanomaterijala®. ICCR (medunarodna skupina regulatornih
tijela za kozmeticke proizvode iz Brazila, Kanade, Europske unije, Japana i Sjedinjenih
Ameri¢kih Drzava)®® osnovan je 2007. kada je uporaba nanotehnologije u kozmetickim
proizvodima bila jedno od $est prioritetnih podru¢ja medunarodne suradnje?®. Od tada se radi
na zajednickom pristupu u podrucju nanomaterijala u kozmetickim proizvodima.

ICCR je svojim aktivnostima u podrucju normizacije nastojao posti¢i konsenzus o pristupima
sigurnosti nanomaterijala u kozmetickim proizvodima i uskladiti eksperimentalne postupke.
Izdao je izvjeséa o standardnim metodama otkrivanja i karakterizacije nanocestica, a nakon
toga 1 posljednje izvjeS¢e o pristupima sigurnosti nanomaterijala u kozmetickim
proizvodima®.

Budu¢i da se pojam ,,nanomaterijala” razlikuje ovisno o jurisdikciji, ICCR je ve¢ u prvom
izvjeS¢u o nanotehnologiji pozvao dionike u sektoru kozmetickih proizvoda da izrade
zajednitku definicije nanotehnologije u podru¢ju kozmetickih proizvoda?’. U meduvremenu
je ICCR-ova ad hoc radna skupina za nanotehnologiju utvrdila niz kriterija s pomocu kojih se

21 Primjerice, u Novom Zelandu postoje zahtjevi u pogledu obavjes¢ivanja i oznacivanja koji su usporedivi sa

zahtjevima iz Uredbe o kozmetickim proizvodima. Nanomaterijali su regulirani i u Izraelu i Juznoj Koreji,
gdje postoje posebni zahtjevi u pogledu provjere sigurnosti kozmetic¢kih proizvoda koji sadrzavaju
nanomaterijale, a prisutnost nanomaterijala u proizvodu mora biti naznac¢ena na naljepnici proizvoda.
Report of the ICCR Working Group: Safety Approaches to Nanomaterials in Cosmetics. Annex 2:
Regulatory Considerations relating to nanomaterials in cosmetics (2013) (Izvje$c¢e radne skupine za ICCR:
Pristupi u pogledu sigurnosti nanomaterijala u kozmeti¢kim proizvodima. Prilog 2.: Regulatorna pitanja u
pogledu nanomaterijala u kozmeti¢kim proizvodima (2013.)) dostupno je na: https://www.iccr-
cosmetics.org//downloads/topics/2013-11_safety approaches to_nanomaterials_in_cosmetics.pdf
Vidjeti, primjerice, aktivnosti u podru¢ju normizacije Tehni¢kog odbora 229 za nanotehnologiju u sklopu
Medunarodne organizacije za normizaciju (ISO) (https://www.iso.org/committee/381983.html).
Medunarodna suradnja u podrucju propisa za kozmeticke proizvode (ICCR) dobrovoljna je medunarodna
skupina regulatornih tijela za kozmeticke proizvode iz Brazila, Kanade, Europske unije, Japana i Sjedinjenih
Ameri¢kih Drzava. Vidjeti internetske stranice ICCR-a: https://www.iccr-cosmetics.org/.
ICCR-2. Association Panel Report Nanotechnology in Cosmetics (Izvje$¢e Povjerenstva za pridruZivanje o
nanotehnologiji u kozmeti¢kim proizvodima) od 31. listopada 2008. dostupno je na: 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
(Izvjesc¢e radne skupine za ICCR o pristupima sigurnosti nanomaterijala u kozmetickim proizvodima).
ICCR/NANOSAFETY1/R/FINAL/. 2013. dostupno je na: https://www.iccr-
" cosmetics.org//downloads/topics/2013-11_safety approaches to_nanomaterials_in_cosmetics.pdf

Ibid., str. 2.
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moze odrediti smatra 1i se neka tvari koja se upotrebljava u kozmetickim proizvodima
,hanomaterijalom”, a koji se temelje na utvrdenim kriterijima i metodama otkrivanja.

ICCR-ova radna definicija®® okvirno je uskladena s definicijom iz &lanka 2. stavka 1.
tocke (k) Uredbe o kozmetickim proizvodima, prema kojoj je nanomaterijal, medu ostalim,
tvar veli¢ine od 1 do 100 nanometara. Sli¢no kao u Uredbi o kozmeti¢kim proizvodima, ni
ICCR u definiciju nanomaterijala ne ukljucuje prirodno ili sluc¢ajno nastale nanocestice.

1.7. Glavni zakljuéci iz odjeljka 1.

o Svakodnevno se na triiSte EU-a u prosjeku stavilja deset novih kozmetickih
proizvoda koji sadriavaju nanomaterijale, $to je tek mali dio od ukupno 800 novih
kozmeti¢kih  proizvoda koji se svakodnevno prijavljuju putem CPNP-a.
Nanomaterijali se opcéenito upotrebljavaju u malom broju kozmetickih proizvoda
(oko 1,5 % od ukupnog broja) i takav je trend prili¢no stabilan u posljednjih pet
godina.

o Vedina kozmetickih proizvoda prijavijenih putem CPNP-a sadriava nanomaterijale
s funkcijom bojila ili UV-filtra.

o Medu pojedinim zemljama EU-a postoje razlike u postotku novoprijavljenih
kozmetickih proizvoda koji sadriavaju nanomaterijale (od 0,8 % do 5,5 %), kao i u
udjelu u ukupnom broju obavijesti 0 nanomaterijalima (od 6,5 % do 43,7 %).

e U Komisijinom katalogu nanomaterijala za 2019. prikazana je prilicno toc¢na sliku
triiSfta, unato¢ neizbjeZnim ogranicenjima koja proizlaze iz postupka
obavjeséivanja.

e Misljenja SCCS-a o0 sigurnosti nanomaterijala prijavljenih putem CPNP-a veéinom
nisu bila jednoznacna tbog nedostatka ili nedostatnosti podataka. Stoga bi pri
obavjeséivanju o nanomaterijalima koji su prisutni u kozmetickim proizvodima
odgovorne osobe trebale dostavljati Sto tocnije informacije.

% | Za potrebe medunarodne suradnje u podrudju propisa za kozmeticke proizvode, tvar koja se upotrebljava u

kozmeti¢kom proizvodu smatra se nanomaterijalom ako je rije¢ o netopivom sastojku, namjenski
proizvedenom, s jednom ili viSe dimenzija u rasponu od 1 do 100 nanometara u kona¢noj formulaciji te ako
je dovoljno stabilan i postojan u bioloskim medijima da bi se omogucilo medudjelovanje s bioloskim
sustavima.”

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

07_Nanotechnology in_Cosmetics_Criteria_and Methods_for Detection.pdf. (Vidjeti Association Panel
Report Nanotechnology in Cosmetics, ibid, p. 5) (Izvjes¢e Povjerenstva za pridruzivanje o nanotehnologiji u
kozmeti¢kim proizvodima, ibid., str. 5.)).
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ODJELJAK 2. — PREISPITIVANJE ODREDABA O NANOMATERIJALIMA

2.1.  Svrha preispitivanja

Kao $to je navedeno u poglavlju 1.1., ¢lankom 16. stavkom 11. Uredbe o kozmeti¢kim
proizvodima propisano je da Komisija ,,redovito preispituje odredbe ove Uredbe u pogledu
nanomaterijala s obzirom na znanstveni napredak i prema potrebi predlaze odgovarajuce

izmjene tih odredaba”?®.

Ovim se preispitivanjem namjerava ocijeniti svrsishodnost odredaba Uredbe o kozmetickim
proizvodima u pogledu nanomaterijala s obzirom na tehni¢ki i znanstveni napredak,
ukljuéujuci informacije iz odjeljka 1. ovog dokumenta.

S obzirom na tehnicki i znanstveni napredak posebno se ocjenjuju Cetiri glavna elementa
odredaba Uredbe o kozmetickim proizvodima kojima se ureduju nanomaterijali:

definicija ,,nanomaterijala”;

obavjes¢ivanje o nanomaterijalima;

znanstvena ocjena nanomaterijala;

oznacivanje kozmetickih proizvoda koji sadrzavaju nanomaterijale.

NS

2.2. Definicija ,,nanomaterijala” u Uredbi o kozmeti¢kim proizvodima

U vrijeme donoSenja Uredbe o kozmetickim proizvodima 2009. jo§ nije postojala
medunarodno prihvacena definicija nanomaterijala. U Uredbi o kozmetickim proizvodima
potvrdeno je da ne postoji konsenzus na razini EU-a ni na medunarodnoj razini u pogledu
definicije nanomaterijala; stoga je izri¢ito predvidena moguénost njezina preispitivanja i
aZuriranja povezanih odredaba.

U uvodnoj izjavi 29. Uredbe o kozmetickim proizvodima predvida se sljedece:

,Uporaba nanomaterijala u kozmeti¢kim proizvodima moze se povecati zbog daljnjeg
razvoja tehnologije. Kako bi se osigurale visoka razina zaStite potros$aca, sloboda
kretanja robe 1 pravna sigurnost proizvodaCa, potrebno je utvrditi jedinstvenu
definiciju nanomaterijala na medunarodnoj razini. Komisija treba pokuSati posti¢i
sporazum o toj definiciji na primjerenim medunarodnim forumima. Ako se postigne
takav sporazum, sukladno tomu ¢e se prilagoditi definicija nanomaterijala u ovoj
Uredbi.”

Clankom 2. stavkom 1. to¢kom (k) Uredbe o kozmetikim proizvodima trenutadno je
propisana sljedeca sektorska deﬁnicija30 ,hanomaterijala”: ,netopiv ili bioloski postojan i
namjenski proizveden materijal s jednom ili viSe vanjskih dimenzija, ili s unutarnjom
strukturom od 1 do 100 nm”.

# Potreba za preispitivanjem odredaba o nanomaterijalima iz Uredbe o kozmetickim proizvodima istaknuta je i
u uvodnoj izjavi 31.: ,, Komisija treba redovito pregledavati odredbe o nanomaterijalima s obzirom na znanstveni
napredak”.

% U EU-u su utvrdene i druge sektorske definicije nanomaterijala: primjerice, u Uredbi o novoj hrani (Uredba
2015/2283, ¢lanak 3. tocka (f)): https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=en) i Uredbi o biocidnim proizvodima (Uredba
528/2012, ¢lanak 3. tocka (z), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HR/TXT/PDF/?uri=CEL EX:32012R0528&from=en)
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Stoga se pri utvrdivanju statusa nanomaterijala nekog kozmetickog sastojka moraju uzeti u
obzir sljede¢i glavni elementi:

e netopivost ili biopostojanost,
e namjenska proizvodnja,
e jedna ili viSe vanjskih dimenzija u rasponu od 1 do 100 nm.

Horizontalnija definicija nanomaterijala pojavila se nakon objave Uredbe o kozmetickim
proizvodima, i to u Komisijinoj Preporuci o definiciji nanomaterijala iz 2011.>":

,prirodan, slu¢ajno nastao ili proizveden materijal koji sadrzava Cestice u nevezanom stanju
ili u obliku agregata ili aglomerata, pri ¢emu je za 50 % ili viSe Cestica u raspodjeli po
brojevnoj veli¢ini jedna ili viSe vanjskih dimenzija unutar raspona veli¢ine od 1 do 100 nm”.

Vrijedi napomenuti da se medusektorskom Uredbom REACH primjenjuje Preporuka
Komisije o definiciji nanomaterijala iz 2011.%

Dvije su glavne razlike izmedu dviju definicija: prag raspodjele Cestica po veli¢ini i koncept
prirodnog, sluc¢ajnog ili sintetiziranog nanomaterijala.

1. Raspodjela Cestica po veli¢ini: potrebno je pazljivo razmotriti nepostojanje praga
raspodjele po veli¢ini u Uredbi o kozmetickim proizvodima. S obzirom na to da
veéina materijala nije monomodalne veli¢ine (tj. sve dimenzije Cestica nisu iste) i da
se ne zahtijeva raspodjela po veliini, to bi moglo dovesti do neZeljenih situacija (t;.
zbog otkrivanja jedne Cestice kozmetickog sastojjka u rasponu od 1 do 100 nm moglo
bi se primijeniti razvrstavanje u nanomaterijale)**. To se donekle potvrduje i u SCCS-
ovim ,Smjernicama o procjeni sigurnosti nanomaterijala u kozmetickim
proizvodima” iz 2019. u kojima se prihvaca prag raspodjele po veli¢ini od 50 % iz
Preporuke Komisije iz 2011. i predlaze se da ga ,,podnositelji imaju na umu pri
procjeni sigurnosti” tvari koja se upotrebljava u kozmetickom proizvodu.

2. Sludajno i namjenski: slicno tome, 1 koncept ,namjenski proizvedenog”
nanomaterijala koji se upotrebljava u kozmetiCkom proizvodu tesko je utvrditi
isklju¢ivo na temelju analitickih ispitnih metoda. ,,Namjena” nije objektivna 1
mjerljiva Cinjenica.

Posljedica razlike izmedu definicija u Uredbi o kozmeti¢kim proizvodima i Preporuci su
odredena odstupanja u razli¢itim sektorima u pogledu razvrstavanja materijala kao
nanomaterijala (tj. neki se materijali prema Uredbi REACH smatraju nanomaterijalima, ali ne
1 prema Uredbi o kozmetickim proizvodima), §to moze dovesti do pitanja 1 razli¢itih pristupa
nadleznih tijela i gospodarskih subjekata (vidjeti biljesku 32.).

31 Op¢ée znadenje te definicije pojasnjeno je u tocki 1. te preporuke: ,,Drzave &lanice, agencije Unije i

gospodarski subjekti pozivaju se na koristenje sljedece definicije pojma ,,nanomaterijal” pri donoSenju i
provedbi zakonodavstva i politike te istrazivackih programa povezanih s proizvodima nanotehnologije”.

¥ Vidjeti UREDBU KOMISIJE (EU) 2018/1881 od 3. prosinca 2018.

% Neki autori tvrde da se definicija nanomaterijala u Uredbi o kozmeti¢kim proizvodima implicitno odnosi na
raspodjelu po znatnoj veli¢ini. Miernicki, M., Hofmann, T., Eisenberger, I. et al. Legal and practical
challenges in classifying nanomaterials according to regulatory definitions (Pravni i prakti¢ni problemi u
razvrstavanju nanomaterijala u skladu s regulatornim definicijama). Nat. Nanotechnol. 14, 208-216 (2019.).
https://doi.org/10.1038/s41565-019-0396-z
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U tom je kontekstu vazno naglasiti da se, kao §to je navedeno u poglavlju 1.4., nakon
prilagodbi priloga Uredbi REACH** ogekuje da ¢e podnositelji registracija na temelju Uredbe
REACH uskoro poceti sastavljati nove podatke o sigurnosti nanomaterijala i azurirati svoj
registracijski dosje. Takvi bi se podaci temeljili na definiciji nanomaterijala iz Preporuke iz
2011. Kako bi se u potpunosti iskoristili novi znanstveni podaci iz perspektive propisa o
kozmetickim proizvodima (npr. u SCCS-ovoj procjeni sigurnosti odredenih nanomaterijala
koji se upotrebljavaju u kozmetickim proizvodima), bilo bi korisno prihvatiti istu definiciju
nanomaterijala i za kozmeticke proizvode.

Mogucénost uskladivanja definicije nanomaterijala iz Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima s
definicijom iz Preporuke Komisije od 2011. i njezino planirano budude aZuriranje trebalo
bi temeljito prouditi radi ocjenjivanja njezinih mogudéih ucinaka.

Nadalje, u Strategiji odrzivosti EU-a u podru¢ju kemikalija, objavljenoj 14. listopada 2020.%,
utvrdeno je nekoliko elemenata vaznih za sektor kozmetickih proizvoda, ukljucujuéi reviziju
horizontalne definicije nanomaterijala do 2021. (u skladu s pravilima za bolju regulativu,
ukljucujuéi javno savjetovanje). Posebice se predvida da ¢e Komisija ,,preispitati definiciju
nanomaterijala i osigurati njezinu dosljednu primjenu u cijelom zakonodavstvu s pomocu
pravno obvezujucéih mehanizama”®®, ponajprije radi omogucivanja uskladenog pristupa u
cijeloj pravnoj steCevini EU-a. Definicija nanomaterijala u kontekstu kozmetickih
proizvoda stoga bi se mogla prilagoditi predstojecoj revidiranoj opéoj definiciji koja de se
donijeti 2021.

2.3. Postupak obavjeS¢ivanja o nanomaterijalima

Kao §to je navedeno u poglavlju 1.1., uz obveze obavjeS¢ivanja iz ¢lanka 13. Uredbe o
kozmeti¢kim proizvodima koje se primjenjuju na sve kategorije kozmeti¢kih proizvoda,
Clankom 16. stavkom 3. propisane su posebne obveze obavje$¢ivanja za kozmeticke
proizvode koji sadrZzavaju nanomaterijale. Kozmeticki proizvodi koji sadrzavaju
nanomaterijale stoga podlijezu ne samo obavjes¢ivanju iz ¢lanka 13. vec¢ i iz ¢lanka 16.:

,»Za svaki proizvod koji sadrzi nanomaterijale potrebno je osigurati visoku razinu zastite
zdravlja ljudi. Uz obavijesti iz c¢lanka 13., odgovorna osoba obavjeS¢uje Komisiju u
elektroni¢kom obliku o kozmetickim }]’)roizvodima koji sadrze nanomaterijale Sest mjeseci
prije njihova stavljanja na trziste [.. 1.

Nakon obavjes¢ivanja i objave odgovarajucih podataka putem CPNP-a Komisija moze traziti
misljenje SCCS-a o0 sigurnosti tog nanomaterijala za uporabu u relevantnim kategorijama
kozmetickih proizvoda i o razumno predvidljivim uvjetima izloZenosti. Na temelju
zaklju¢aka SCCS-a i ako postoji moguci rizik, ukljucujuci slucajeve u kojima su podaci
nedostatni, Komisija moze zabraniti ili ograni¢iti uporabu takvog nanomaterijala u

¥ Vidjeti UREDBU KOMISIJE (EU) 2018/1881 od 3. prosinca 2018. o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006
Europskog parlamenta i Vijeca o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) u
pogledu priloga 1., II1., VI., VIL., VIIL, IX., X., XI. i XII. radi uklju¢ivanja nanooblika tvari.

% Komunikacija ,,Strategija odrZivosti u podru¢ju kemikalija — Prelazak na netoksiéni okolis”

(COM(2020) 667 final).

% Komunikacija ,,Strategija odrZivosti u podru&ju kemikalija — Prelazak na netoksi¢ni okolis”

(COM(2020) 667 final), str. 17.

¥ (lanak 16. stavak 3. Uredbe o kozmetickim proizvodima.
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kozmetickim proizvodima (vidjeti poglavlje 1.1. i ¢lanak 16. stavke od 4. do 6. Uredbe o
kozmetickim proizvodima).

U tom pogledu potrebno je izdvojiti nekoliko vaznih tocaka:

Prvo, u ¢lanku 16. utvrduje se da ,,Jako] Komisija ima sumnje u pogledu sigurnosti
nanomaterijala, bez odgode trazi misljenje SCCS-a 0 sigurnosti tog nanomaterijala
[...]”. Radi utvrdivanja tih sumnji i potpune primjene ove odredbe, Komisija ¢e
mozda zatraziti posebna znanstvena razmatranja. Zbog toga je Komisija zatrazila od
SCCS-a izradu popisa prioriteta na temelju relevantnih sumnji za prijavljene
nanomaterijale objavljene u katalogu za 2019.%

Drugo, iz ¢lanka 16. vidljivo je da se putem CPNP-a Komisija ne obavjescuje o
pojedinom nanomaterijalu, ve¢ o svakom kozmetickom proizvodu koji ga sadrzava.
Medutim, SCCS provodi procjenu sigurnosti na razini sastojaka (vidjeti sljedeci
odjeljak). To zapazanje ima niz izravnih posljedica jer isti sastojak nanomaterijala
moze imati viSestruke primjene kod razli€itih odgovornih osoba. Stoga Komisija i
SCCS trebaju provjeriti velik broj obavijesti koje sadrzavaju sli¢ne ili iste informacije
(posebno ako ista odgovorna osoba prijavljuje vise proizvoda). Treba napomenuti da
je u posljednje tri godine putem CPNP-a dostavljeno vise od 500 obavijesti u skladu s
postupkom obavje$¢ivanja iz Clanka 16. lako je taj_postupak dugotrajan, mora se
provesti u relativno kratkom razdoblju (Sest mjeseci).

Trece, Cini se da trenutacni pristup nije optimalan za gospodarske subjekte koji
trebaju unaprijed planirati svoje poslovne aktivnosti. Kozmeticki proizvod prijavljen
na temelju ¢lanka 16. moze se staviti na trziSte nakon Sest mjeseci, bez obzira na to je
li obavljena procjena sigurnosti. Istekom tog razdoblja zapravo se ne podrazumijeva
samim po sebi da je nanomaterijal odobren niti da se nece regulirati u buduénosti. Za
razliku od tvari odobrenih na temelju priloga od IV. do VI, istek $estomjese¢nog
,roka mirovanja” ne rezultira nuZzno jednoznacnom ocjenom sigurnosti predmetnih
proizvoda.

Postupak obavjeséivanja o nanomaterijalima, a posebno njegovo trajanje i ucinak isteka
roka predvidenog Uredbom o kozmetiCkim proizvodima, trebalo bi posebno dodatno
analizirati kako bi se razmotrila moguca poboljSanja i prilagodbe s obzirom na dosadaSnje
iskustvo.

2.4.

Znanstvena ocjena nanomaterijala i regulatorne mjere

Pristup koji je primijenjen za ocjenu nanomaterijala®® temelji se na preliminarnom pregledu
obavijesti dostavljenih putem CPNP-a koji Komisija provodi na temelju mogu¢ih sumnji.
Ako se utvrdi takva sumnja, SCCS ima ovlasti izdavati misljenje o sigurnosti nanomaterijala.

% Vidjeti zahtjev Komisije SCCS-u Request for a scientific advice on the safety of nanomaterials in cosmetics
(Zahtjev za dobivanje znanstvenog savjeta o sigurnosti nanomaterijala u kozmeti¢kim proizvodima), koji je
SCCS donio pisanim postupkom 5. veljac¢e 2020., dostupan na:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs2016 g_044.pdf

% Postupak obavjeséivanja iz Elanka 16. i uloga SCCS-a razmotreni su u poglavlju 1.3.
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Na temelju misljenja SCCS-a i ako postoji moguéi rizik za zdravlje ljudi, Komisija moze
zabraniti ili ograniciti takve nanomaterijale izmjenom priloga II. ili III.

Tijekom razdoblja od vise od sedam godina od datuma primjene obavijesti o
nanomaterijalima iskustvo u primjeni ¢lanka 16. ukazalo je na neke aspekte koje treba
dodatno analizirati kako bi se poboljSala procjena sigurnosti nanomaterijala.

Kao §to je navedeno u odjeljku 1., putem CPNP-a dostavljeno je ukupno 1 445 obavijesti iz
¢lanka 16. za nove kozmetiCke proizvode koji sadrZzavaju nanomaterijale. Komisija je duzna
utvrditi sumnje za odredene nanomaterijale na temelju podataka u svakoj obavijesti. To je
problemati¢no s administrativnog i znanstvenog glediSta, osobito u slucaju nedostatka
konkretnih informacija/podataka o sigurnosti upotrijebljenih nanomaterijala.

Nakon preliminarnog pregleda Komisije SCCS je u posljednjih pet godina (2015.-2020.)
izdao deset mi$ljenja o sigurnosti nanomaterijala prijavljenih putem CPNP-a. Naime, 70 %
misljenja SCCS-a nije bilo jednozna¢no zbog nedostatka podataka, pa SCCS nije mogao
donijeti zakljucke o tome je li uporaba tih nanomaterijala sigurna i pod kojim uvjetima.

S jedne strane, nedostatak jednozna¢nih misljenja SCCS-a koja ukazuju na moguéi rizik za
zdravlje ljudi otezava Komisiji provedbu regulatornin mjera. S druge strane, odgovorne
osobe smiju stavljati svoje proizvode na trziSte nakon isteka roka od Sest mjeseci, bez obzira
na zakljuc¢ak SCCS-a.

Ocekuje se odredeno poboljSanje trenutacne situacije nakon objave SCCS-ova znanstvenog
savjeta o sigurnosti nanomaterijala u kozmeti¢kim proizvodima 2021.%° Utvrdivanje sumnji u
pogledu sigurnosti u okviru tog znanstvenog savjeta, nakon prethodnih neujednacenih
misljenja SCCS-a za tri skupine nanomaterijala, moze dovesti do donoSenja regulatornih
mjera. Savjet SCCS-a ukljucuje i prijedlog uvodenja sustava bodovanja koji ¢e pomoci
Komisiji u fazi pregleda i odabiru materijala koji bi najvjerojatnije mogli izazvati sumnje.
Nadalje, ocekuje se da ¢e u narednim godinama biti dostupni novi podaci iz registracijskih
dosjea o sigurnosti nanomaterijala na temelju Uredbe REACH (vidjeti poglavlje 2.3.) Kkoji
mogu dodatno pridonijeti procjeni sigurnosti sastojaka kozmetickih proizvoda.

Mogla bi se razmotriti i daljnja poboljSanja drugih znacajki postojeéeg sustava, kao $to je
nerazmjeran broj obavijesti po nanomaterijalu koje treba provjeriti i nedostatak uvjerljivih
podataka o sigurnosti predmetnih proizvoda u slucaju dvozna¢nog misljenja SCCS-a.

Vazno je podsjetiti da je Uredbom o kozmetickim proizvodima ve¢ uspostavljen djelotvoran
,postupak odobravanja”, u kojem se sigurnost sastojka mora dokazati posebnom
dokumentacijom koju podnositelj dostavlja na ocjenu SCCS-u. U prilozima IV., V. i VL
(¢lanak 14. Uredbe o kozmetickim proizvodima) navedene su samo tvari koje su ocijenjene i
proglaSene sigurnima.

Mogla bi se dodatne razmotriti mogucnost prosirenja sustava odobrenja za nanomaterijale
(kako je propisano ¢lankom 14. Uredbe o kozmetickim proizvodima), osim njihove uporabe
kao bojila, konzervansa i UV-filtara.

40 Znanstveni savjet SCCS/1618/20 dostupan je na
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs o 239.pdf

18


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_239.pdf

2.5.  Oznafivanje kozmeti¢kih proizvoda koji sadrZavaju nanomaterijale i
informiranje potrosaca

Kako bi potrosaci dobili informacije o sastavu odredenog proizvoda, na spremniku ili
ambalazi svakog kozmetickog proizvoda mora biti naznafen popis sastojaka ispisan
neizbrisivim i vidljivim slovima*'. Nadalje, Uredbom o kozmetickim proizvodima dodatno se
prosiruje obveza oznacivanja kozmetic¢kih proizvoda koji sadrzavaju nanomaterijale:

,»SVvl sastojci prisutni u obliku nanomaterijala moraju biti jasno naznaceni na popisu
sastojaka. Nakon imena tih sastojaka u zagradi mora slijediti rije¢ ,,nano”.” (¢lanak 19.
stavak 1. tocka (g) Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima).

Takvo se oznacivanje primjenjuje na sve kozmeticke proizvode koji sadrzavaju
nanomaterijale, neovisno o tome podlijezu li obavje$¢ivanju iz ¢lanka 16. ili postupku
odobrenja za bojila, konzervanse ili UV-filtre iz ¢lanka 14. stavka 1. toc¢aka (c), (d) odnosno
(e). U sektoru proizvoda Siroke potroSnje posebni zahtjevi za oznaclivanje prisutnosti
nanomaterijala postoje samo za kozmeticke proizvode

Na naljepnici bi trebali biti navedeni svi sastojci prema nazivlju INCI-ja, a sastojci
nanoveli¢ine trebali bi biti popraceni rije¢ju ,,nano” u zagradi (npr. titanijev dioksid (nano)).
Kao i ostali sastojci, i nanosastojci bi trebali biti navedeni silaznim redoslijedom s obzirom
na njihovu masu u usporedbi s ostalim sastojcima u proizvodu®.

Kad je rije¢ o percepciji potrosata o kozmetickim proizvodima na temelju nanocestica,
nejasno je kako se oznaCivanjem rije¢ju ,,nano” poboljSava informiranost potroSaca o
proizvodima koji sadrZavaju nanomaterijale te kako to utjee na njihove navike kupovanja.
Medutim, zanimljivi zakljucci objavljeni su 2020. u studiji provedenoj za potrebe
Promatracke skupine Europske unije za nanomaterijale (EUON) i ECHA-u pod naslovom
Understanding the Public’s Perception of Nanomaterials and How Their Safety Is Perceived
in the EU (Tumacenje percepcije javnosti o nanomaterijalima i njihovoj sigurnosti u EU-u)*,
Izvjesce je pokazalo da gotovo 90 % ispitanika u reprezentativnom broju gradana EU-a iz
razli¢itih drZava Clanica smatra da je vazno biti informiran pri kupnji proizvoda koji sadrzava
nanomaterijale.

Rezultati studije pokazali su i da bi ve¢ina potrosaca, kad bi imala na raspolaganju jasne
informacije da proizvod sadrzava nanomaterijale, bila oprezna i ne bi kupila takav proizvod
ili bi odlucila na temelju kategorije proizvoda. Takav (prilicno) negativan stav prema
nanomaterijalima bio je jasno povezan s razinom znanja ispitanika o nanomaterijalima: Sto je
niza razina znanja o njima, manja je vjerojatnost da ¢e ispitanik kupiti proizvod koji sadrzava
nanomaterijale. Nadalje, potroSaci su opcenito bili svjesniji uporabe nanomaterijala u
kozmeti¢kim proizvodima nego u brojnim drugim ispitanim podrucjima.

Na kraju treba podsjetiti da je doSlo do znatnog porasta uporabe digitalnih tehnologija za
kupnju robe Siroke potrosnje, a posebno kozmeti¢kih proizvoda (npr. tijekom zdravstvene

1 Vidjeti ¢lanak 19. stavak 1. tocku (g) Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima.
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krize uzrokovane boles¢u COVID-19). To je donijelo nove izazove i moguénosti koje bi
trebalo dalje istraziti. Primjerice, nadzor nad trzistem internetske kupovine moze biti
zahtjevan postupak. S druge strane, digitalne tehnologije mogu pridonijeti djelotvornijoj i
usmjerenijoj komunikaciji s korisnikom kozmeti¢kih proizvoda (npr. elektronicka oznaka
mogla bi sadrzavati 1 informacije o uporabi kozmetickih sastojaka koji se smatraju
nanomaterijalima).

Veéina gradana EU-a smatra da je informiranost o prisutnosti nanomaterijala vazna za
kupnju nekog proizvoda (kao Sto se propisuje Uredbom o kozmeti¢kim proizvodima) pa bi i
u tom pogledu trebalo dodatno istraZiti mogucnost uporabe digitalnih tehnologija.

2.6.  Glavni zakljucci

Ovim se preispitivanjem ocjenjuje svrsishodnost odredaba Uredbe o kozmetiCkim
proizvodima u pogledu nanomaterijala s obzirom na tehnicki i znanstveni napredak, s
posebnim naglaskom na definiciju pojma ,nanomaterijal’, obavjesivanje o
nanomaterijalima, znanstvenu ocjenu nanomaterijala i oznacivanje kozmetickih proizvoda
koji sadrzavaju nanomaterijale.

Kad je rije¢ o definiciji nanomaterijala, ovdje su istaknute razlike izmedu definicija
nanomaterijala iz Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima i Preporuke Komisije o definiciji
nanomaterijala iz 2011. U Strategiji odrzivosti EU-a u podru¢ju kemikalija najavljena je
revizija horizontalne definicije nanomaterijala do 2021., $to potvrduje vaznost tog pitanja.
Uskladivanjem definicije nanomaterijala iz Uredbe o kozmetickim proizvodima s
horizontalnom definicijom mogla bi se povecati uskladenost zakonodavstva, ali bi to
uskladivanje trebalo temeljito prouciti radi ocjenjivanja mogucih ucinaka.

U obavijestima o nanomaterijalima utvrdeni su odredeni nedostaci. Primjerice, procjena
sigurnosti provodi se na razini sastojaka, a obavijesti se dostavljaju na razini proizvoda.
Nadalje, vremenski okvir za ocjenu je relativno kratak i1 ¢ini se da nije optimalan za
gospodarske subjekte koji trebaju unaprijed planirati svoje poslovne aktivnosti. Stoga je
posebnu pozornost potrebno posvetiti djelotvornosti postoje¢eg postupka obavjeS¢ivanja o
nanomaterijalima putem Portala za prijavu kozmetickih proizvoda (CPNP), a pogotovo
aspektu trajanja tog postupka i ucinku isteka roka utvrdenog u Uredbi o kozmetickim
proizvodima.

Znanstvena procjena sigurnosti nanomaterijala mogla bi se poboljsati jer je iskustvo
pokazalo da vecina procjena koje je proveo Znanstveni odbor za sigurnost potrosaca nije bila
jednoznacna zbog nedostatka podataka. lako se ocekuje odredeno poboljSanje trenutacne
situacije radi bolje provedbe, mogle bi se dodatno razmotriti 1 druge mogucénosti, primjerice
prosirenje sustava odobrenja za nanomaterijale, kako je propisano ¢lankom 14. Uredbe o
kozmeti¢kim proizvodima, osim njihove uporabe kao bojila, konzervansa i UV-filtara.

Naposljetku, kad je rije¢ o oznafivanju, vec¢ina gradana EU-a smatra da su informacije o
prisutnosti nanomaterijala vazne pri kupnji odredenog proizvoda. Stoga bi se mogla
razmotriti moguénost digitalnog oznacivanja kojim bi se dopunilo i poboljSalo oznacivanje
nanomaterijala u kozmetickim proizvodima.
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