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Uvob

Nanomaterialy se skladaji z velmi malych &astic’, které nelze spatiit lidskym okem. Tyto
materialy se vyskytuji v ptirodé, napiiklad v pisku a mléce (ptirodni koloidy), ale jsou rovnéz
uméle vyrdbény a ptfidavany do spotfebnich vyrobki za ucelem zajiSténi specifickych
vlastnosti.

Velmi mala velikost nanomateriali jim dodava zvlastni fyzické a chemické vlastnosti:
nanomateridly mohou oproti své makroformé¢ ménit barvu nebo mohou ziskat antioxidacni
vlastnosti. Mala velikost ovS§em mtize mit vliv také na nebezpecné vlastnosti konkrétniho
nanomateridlu. Ne¢které nanoformy latek tedy mohou predstavovat potencialni riziko, které se
mimo jejich nanoformu nevyskytuje.

Kosmetické pfipravky obsahujici nanomateridly se musi fidit zvlastnimi regula¢nimi
ustanovenimi pro nanomateridly. Kazdy den je na trh EU uvedeno pfiblizn¢ deset téchto
novych kosmetickych piipravki. To ptredstavuje pouze maly zlomek (mezi 1,2 % a 1,5 %)
celkového poctu novych piipravkl (viz oddil 1.2).

Natizeni (ES) €. 1223/2009 (dale jen ,nafizeni o kosmetickych piipravcich®) se zabyva
zvlaStnostmi nanomateriali pouzitych v kosmetickych pfipravcich: ¢lanek 16 stanovi rezim
ad hoc, ktery se tyka kosmetickych ptipravkt obsahujicich nanomaterialy, jak je podrobné&ji
popsano v oddile 1.

Podle ¢l. 16 odst. 10 a 11 nafizeni o kosmetickych ptipravcich je Komise povinna piedlozit
Evropskému parlamentu a Radé vyro¢ni zpravu o aktualnim stavu pouZzivani nanomateriall
v kosmetickych pftipravcich a pfezkoumat ustanoveni tykajici se nanomateriali v tomto
nafizeni.
Cilem této zpravy je provedeni vyse uvedenych ustanoveni. Zprava ma tuto strukturu:
e oddil 1 — zprava o aktudlnim stavu vyvoje Vv oblasti pouzivani nanomaterialti
Vv kosmetickych ptipravcich (€. 16 odst. 10 pism. b)),

e 0ddil 2 — pFezkum ustanoveni tykajicich se nanomateriali v nafizeni o kosmetickych
ptipravcich (¢l. 16 odst. 11).

! Ustanoveni ¢l. 2 odst. 1 pism. k) nafizeni o kosmetickych piipravcich uvadi material o jednom nebo vice

vngjsich rozmérech nebo s vnitini strukturou v fadu od 1 do 100 nm (nanometrti).
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ODDIL 1 - ZPRAVA OAKTUALNIM STAVU POUZIVANI
NANOMATERIALU V KOSMETICKYCH PRiIPRAVCICH

1.1  Ustanoveni upravujici nanomaterialy v na¥izeni o kosmetickych pripravcich

Natizeni o kosmetickych piipravcich stanovi zvlastni rezim upravujici kosmetické ptipravky
obsahujici nanomaterialy, jeZ jsou definovany v €l. 2 odst. 1 pism. k) jako ,,nerozpustny nebo
bioperzistentni a zamérné vyrobeny materidl o jednom nebo vice vnéjSich rozmérech nebo
S vnitini strukturou v 7adu od 1 do 100 nm*.

Ustanoveni ¢l. 16 odst. 1 zvlasté vysvétluje, ze ,,[u] kazdého kosmetického pripravku, ktery
obsahuje nanomaterialy, se zabezpeci vysoka uroven ochrany lidského zdravi® a nasledujici
odstavce ¢lanku 16 upravuji postupy, jez se vztahuji na kosmetické ptipravky obsahujici
nanomaterialy:

1. kosmetické ptipravky obsahujici nanomateridly podléhaji zvla$tnimu oznamovacimu
postupu, ,,[v]edle oznamovaci povinnosti podle ¢lanku 13 musi odpovédnd osoba
oznamit Komisi elektronickou cestou kosmetické pripravky obsahujici nanomaterialy
Sest mésicii pred jejich uvedenim na trh [...]* (€l. 16 odst. 3 natizeni o kosmetickych
ptipravcich). Oznameni ptedlozené zadatelem musi obsahovat informace uvedené
v ¢l. 16 odst. 3 nafizeni o kosmetickych ptipravcich;

2. pokud ma Komise obavy ohledné bezpecnosti urcitého nanomateridlu, pozada
neprodlen¢ VVBS (Védecky vybor pro bezpecnost spotfebitele)2 0 stanovisko
tykajici se bezpecnosti pouziti tohoto nanomaterialu pro odpovidajici kategorie
kosmetickych ptipravki a rozumné predvidatelné expozice;

3. VVBS vyda své stanovisko do Sesti mésicli od obdrZeni Zzadosti Komise. Pokud

VVBS shleda, Ze chybé&ji nekteré nezbytné udaje, vyzve Komise odpovédnou osobu

K jejich doplnéni ve vyslovné stanovené piiméiené 1htité, kterou nelze prodlouzit;

do Sesti mésict od obdrzeni dopliujicich udaji vyda VVBS konecné stanovisko;

5. ustanoveni ¢l.16 odst. 6 nafizeni o kosmetickych pfipravcich stanovi, Zze:
.»[8] prihlédnutim ke stanovisku VVBS, a existuje-li potencidlni riziko pro lidské
zdravi, vcéetné nedostatku udajii, mize Komise zménit prilohy Il a 113,

>

V ¢l. 16 odst. 2 se uvadi, Zze se ustanoveni daného c¢lanku nevztahuji na nanomaterialy
pouzivané jako barviva, filtry ultrafialového zafeni nebo konzervacéni ptisady, jejichZ pouZiti
upravuje ¢lanek 14 téhoZ nafizeni, neni-li tak vyslovné stanoveno”, protoze jiz podléhaji
pozadavkiim na povoleni ex ante.

2 VVBS je odbornym subjektem, ktery Evropské komisi poskytuje nezavislé védecké poradenstvi

0 bezpecnosti nepotravinaiskych spotiebnich vyrobka, véetné kosmetickych ptipravki.

3 Piilohy II a III nafizeni o kosmetickych piipravcich uvadéji seznam ,,latek zakazanych v kosmetickych
piipravcich® a seznam omezeni pro pouziti latek (,,seznam latek, které mohou byt obsazeny v kosmetickych
ptipravcich pfi dodrzeni stanovenych omezeni®).

4 V souladu s ¢lankem 14 natizeni o kosmetickych ptipravcich mohou byt tyto nanomaterialy pouzity
pouze v souladu s podminkami uvedenymi v pfislusné pfiloze (IV, V nebo VI).
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1.2 Oznamovaci postup pro nanomaterialy uvadéné na trh EU

Clanek 13 nafizeni o kosmetickych pfipravcich stanovi, Zze pied uvedenim kosmetického
piipravku na trh predlozi odpovédna osoba Komisi elektronickou cestou konkrétni informace
0 kosmetickém ptipravku (véetné piipadné ptitomnosti nanomateriall). Tato oznamovaci
povinnost se provadi prostiednictvim Portdlu pro oznamovani kosmetickych pﬁpravkﬁ5
(CPNP).

Udaje ziskané z portalu CPNP poskytuji 0 kosmetickych p¥ipravcich cenné informace: kafdy
den je ozndmeno a uvedeno na trh EU okolo 800 novych kosmetickych piipravkii (v roce
2019 bylo oznameno témér 290 000 kosmetickych piipravkit).

Ustanoveni ¢l. 16 odst. 3 nafizeni o kosmetickych piipravcich stanovi, Ze vedle oznamovaci
povinnosti podle ¢lanku 13 musi odpovédna osoba oznamit Komisi elektronickou cestou
kosmetické piipravky obsahujici nanomaterialy Sest mésici pfed jejich uvedenim na trh.
Z tohoto dliivodu portdl CPNP obsahuje rovnéZz samostatny modul pro kosmetické ptipravky
obsahujici nanomateridly.

Oznédmeni musi obsahovat informace uvedené v ¢l. 16 odst. 3 nafizeni 0 kosmetickych
ptipravcich. Oznamovaci povinnost podle ¢lanku 16 se nevztahuje na piisady, které se
pouzivaji k barveni, konzervaci nebo jako filtr ultrafialového zafeni a které jsou uvedené jako
nanomaterialy v pfilohach IV, V nebo VI, nicméné obecna oznamovaci povinnost podle
¢lanku 13 by stéle platila.

Oznameni podand prostifednictvim portalu CPNP podle ¢lanku 13 tedy umoziuji posoudit
celkové mnozstvi kosmetickych pfipravkii obsahujicich nanomaterialy.

Na zdklad¢ udajii shromazdénych na portadlu CPNP je mozné posoudit, jak se pouzivani
nanomateriadli v kosmetickych pfipravcich postupem casu vyvijelo. Od zaloZeni portalu
CPNP pro nanomaterialy (obdobi 2013-2020) bylo:

e uvedeno na trh EU vice nez 2,5 milionu kosmetickych ptipravka,

e oznameno 37 647 kosmetickych piipravkil obsahujicich nanomaterialy (v souladu
s postupem podle ¢lanku 13), coz odpovida piiblizné 1,5 % vSech oznament,

e podano 1 445 oznameni v souladu s postupem podle ¢lanku 16.

Tabulka 1 nize uvadi pfehled oznameni zadanych do portalu CPNP v obdobi 2016-2020:

Rok Oznameni podle Oznameni podle
¢lanku 13 ¢lanku 16

2020 3444 137

2019 3926 175

2018 3557 200

2017 3 626 131

% Viz https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp_cs
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2016 3 556 265

Tabulka 1: Oznameni o kosmetickych piipravcich obsahujicich nanomaterialy na portalu CPNP v obdobi 2016—
2020 (oznameni podle clanku 13 i podle clanku 16)

V priméru odpovidaji oznameni zadanad prostfednictvim portalu CPNP 3 620 novym
ptipravkiim obsahujicim nanomaterialy za rok (Udaje za obdobi 2016—-2020): kazdy den je na
trh EU uvedeno okolo deset novych piipravkii obsahujicich nanomateridly.

Pouziti nanomateridlii v kosmetickych piipravcich je omezené (1,5 % vSech pripravkit)
a v poslednich 5 letech (2016-2020) se jevi jako pomérné stabilni.

Nanomaterialy, které se pouzivaji jako barviva, konzervacni piisady ¢i filtry ultrafialového
zateni a které jsou uvedené v piilohach IV, V a VI nafizeni o kosmetickych piipravcich,
nepodléhaji oznamovaci povinnosti podle ¢lanku 16 uvedeného nafizeni, protoze jiz
podléhaji rezimu povoleni pied uvedenim na trh. Jejich pfitomnost vSak lze zjistit z obecnych
ozndmeni podanych v souladu s ¢lankem 13 nafizeni o kosmetickych piipravcich.

V ptiloh4ach IV, V a VI nafizeni o kosmetickych ptipravcich je uvedeno pét nanomaterialii
(viz tabulka 2):

Ptiloha INCI Cislo CAS
IV (barviva) Saze (nano) 1333-86-4/7440-44-0
V (konzervaéni B B
piisady)
Methylene Bis-Benzotriazolyl
Tetramethylbutylphenol (nano) 103597-45-1
VI (filtry g eners 13463-67-7/1317-70-
ultrafialoveho | OXid titanicity (nano) 0/1317-80-2
zafenti)
Tris-biphenyl triazin (nano) 31274-51-8
Oxid zine¢naty (nano) 1314-13-2

Tabulka 2: Nanomaterialy uvedené v piilohdch narizeni o kosmetickych pripravcich

Vroce 2020 bylo podle c¢lanku 13 nafizeni o kosmetickych piipravcich podano
3 444 ozndmeni o nanomaterialech uvedenych v piilohach IV, V a VI. Pro vSechny ostatni
nanomaterialy v souladu s ¢lankem 16 nafizeni o kosmetickych ptipravcich bylo podano
pouze 137 oznameni.

Vyse uvedené udaje potvrzuji, ze se velkd vétSina oznameni o nanomateridlech tyka
povoleného pouzivani barviv a/nebo filtrii ultrafialového zafeni (v soucasné dobé nejsou
Vv piiloze V ani na portalu CPNP uvedeny zadné povolené nanomateridly v podobé ptisad



s konzervacni funkci). Jiného pouziti se tykd pouze malé mnozstvi vSech oznameni (v roce
2020 to bylo 137 oznameni, coz odpovida piiblizné€ 3,9 % vSech oznameni v daném roce).

Vétsina kosmetickych prFipravkit obsahujicich nanomateriily se tyka p¥isad s funkci
barviva nebo filtru ultrafialového zaieni (piiblizné 96 % oznameni v roce 2020).

Toto jsou Ctyii nejpouzivanéjsi chemické latky, které tvoii pfes 70 % vSech oznameni
0 nanomateridlech na portalu CPNP:

oxid titanicity

Silica Dimethyl Silylate, produkt reakce dichlor(dimethyl)silanu s oxidem kfemi¢itym
saze (nano) (CI 77266)

oxid kiemicity

Toto jsou nejb&Zn&j§i kategorie® souvisejici s kosmetickymi piipravky, které obsahuiji
nanomaterialy:

ochrana proti slune¢nimu zareni
lak na nehty / nehtovy make-up
oxidacéni péce o vlasy

podklad pod nali¢eni

ptipravky pro péci o rty a rténky

agbrwbnE

V riznych zemich byly zjistény zna¢né rozdily v procentnich hodnotach kosmetickych
ptipravkl obsahujicich nanomaterialy. Tabulka 3 nize uvadi pfehled oznameni v péti zemich
EU s nejvysSim celkovym poctem oznameni na portdlu CPNP (Francie, Némecko, Italie,
Spanélsko a Polsko). Lze vychézet z predpokladu, Ze tuto rozdilnost zapfiGinily vnitrostatni
organy a/nebo hospodaiské subjekty, které¢ pouzivaji definici nanomateridlu rozdilng, a tudiz
rozdilng uplatiiuji ptislusné oznamovaci povinnosti.

Zemé Celkovy Oznéameni Procentni hodnota Piispévek zemé
odpovédné pocet 0 nanomaterialech oznameni k celkovému poétu
osoby oznameni na | na portalu CPNP | o nanomaterialech oznameni
portalu v dané zemi 0 nanomaterialech v EU
CPNP
Francie 328 041 16 459 50% 43,7 %
Némecko 291 269 4 326 15% 11.5%
Italie 528 340 4 569 0,9% 12,1 %
Spanélsko 315 850 2 550 0,8 % 6,7 %
Polsko 123 966 2 463 2,0% 6,5 %

Tabulka 3: Oznameni na portalu CPNP v péti nejvétsich zemich EU

Uvedenych pét pouziti pfedstavuje okolo 64 % vsech oznameni tykajicich se nanomateriald.
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V péti zemich EU s nejvy$Sim celkovym poctem ozndameni na portalu CPNP existuji znacné
rozdily v procentnich hodnotdich kosmetickych p¥ipravkii obsahujicich nanomateridaly (od
0,8 % az do 5 %) a Vv pFispévku zemé k celkovému poctu oznameni o nanomaterialech v EU
(od 6,5 % (Polsko) do 43,7 % (Francie)).

1.3  Seznam existujicich nanomateriali na trhu EU

Za ucelem zlepSeni transparentnosti vydala Komise dva katalogy nanomaterialti, které se
pouzivaji v kosmetickych pfipravcich uvadénych na trh EU, podle oznameni na portéalu
CPNP. Ustanoveni ¢l. 16 odst. 10 pozaduje, aby se tato informace tykala v§ech nanomateriala
pouzivanych v kosmetickych ptipravcich, ato nejen nanomateriali oznamovanych podle
clanku 16, ale itéch, jez se pouzivaji jako barviva, konzervacni ptisady nebo filtry
ultrafialového zéteni.

Komise zvefejnila prvni katalog v ¢ervnu 2017 (,,Katalog 2017 s udaji shromazd’ovanymi az
do konce roku 2016)". Druhy katalog byl zvefejnén v roce 2019 (,,Katalog 2019% s Udaji
shromazd’ovanymi az do konce roku 2018)°,

Katalogy obsahuji seznamy ndzvii nanomaterialii pouzivanych v kosmetickych piipravcich
podle Mezinarodni nomenklatury kosmetickych ptisad (INCI), podle ozndmeni na portalu
CPNP. Katalog dale upfesiiuje nanomaterialy, které se pouzivaji jako barviva, filtry
ultrafialového zafeni a jiné nanomateridly oznamované podle c¢lanku 16 nafizeni
0 kosmetickych ptipravcich.

Je dulezité zdaraznit, ze katalog se zakldda na informacich, které poskytuje vyhradné
odpovédna osoba, a jejich kvalitu nelze potvrdit. Odpovédna osoba nese odpovédnost za
obsah ozndmeni. Ztohoto duvodu katalog slouzi pouze k informaénim tucelim
a neptedstavuje seznam povolenych nanomateriald.

Srovnani obou katalogii vydanych v rozmezi dvou let umoziuje urCit trendy v pouziti
nanomaterialid v kosmetickych piipravcich. Kromé zachyceni trznich trendii katalogy rovnéz
zohlediuji opravy tykajici se latek, jez byly nespravné uvedeny jako nanomaterialy.

e Katalog 2017 obsahuje 43 poloZek (ackoli nékteré nanomateridly se v ném objevuji
vicekrat ve svych riznych funkcich, tj. barviva, filtry ultrafialového zateni a jiné
funkce).

o Katalog 2019 obsahuje 29 polozek (oxid titanicity a oxid zineCnaty jsou uvedeny
dvakrat, jako barviva i filtry ultrafialového zafeni).

Celkovy pocet kosmetickych piisad povazovanych za nanomaterialy se v pozorovaném
obdobi snizil ze 43 na 29.

Pro objasnéni tohoto rozdilu je dilezité posoudit predevsim kategorii barviv:

Katalog nanomaterialtl pouzivanych v kosmetickych piipravcich uvedenych na trh — verze 1. K dispozici na
adrese: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38164
Katalog nanomaterialll pouzivanych v kosmetickych piipravcich uvedenych na trh — verze 2. K dispozici na
adrese: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38284
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e Katalog 2017 obsahuje dvanact latek obsahujicich nanomaterialy, jeZ jsou na portalu
CPNP oznameny jako barviva; ovSem pouze jedna latka (saze (nano)) se nachazi
Vv pfislusné ptiloze IV (pouze barviva uvedend v piiloze IV mohou byt pouzita jako
kosmeticka ptisada).

e V Katalogu 2019 jsou uvedeny pouze tfi latky obsahujici nanomaterialy, jeZ jsou na
portalu CPNP ozndmeny jako barviva (saze, oxid titanicity a oxid zine¢naty). Oxid
titani¢ity a oxid zine¢naty nejsou povoleny pro ucely barveni, ale jsou uvedeny
v ptiloze IV jako povolené filtry ultrafialového zafeni v nanoforme.

Dv& latky obsahujici nanomaterialy ze seznamu filtrii ultrafialového zateni® a Sest ze seznamu
nanolatek s jinymi funkcemi'® byly navic odstranény. Nanoméd, zlato a stifbro byly
pfesunuty z nanobarviv do nanomateriala s jinymi funkcemi.

Vyse uvedené skuteCnosti podporuji zjisténi, ze velkd ¢dst ozndmeni o nanomaterialech
uvedenych v prvnim katalogu z roku 2017 byla uéinéna chybné nebo preventivné a katalog
z roku 2019 podava piesnéjsi piedstavu o trhu. Oxid titanicity a oxid zine¢naty napiiklad
nejsou povolenymi barvivy v ptiloze IV, a nemély tedy byt oznameny pro ucely barveni.

Rozdilné definice nanomateridlu v nafizeni o kosmetickych ptipravcich a v doporuceni
Komise (2011/696/EU) o definici nanomaterialu ze dne 18. fijna 2011 (,,rozhodnuti Komise
0 definici nanomaterialu)'* (viz oddil 2) mohou byt pfi¢inou obtizi, s nimiz se hospodaiské
subjekty mohly pii provadéni nékterych oznamovacich povinnosti v minulosti potykat.

V Katalogu 2019 nejsou zadné ,,nové* chemické latky povaZzované za nanomateridly, které
by se jiz vuréité formé (napt. pouzité v jiné kategorii kosmetickych ptipravki) neobjevily
v Katalogu 2017.

1.4  Posuzovani  bezpecnosti nanomateriali  pouZivanych v kosmetickych
prostiedcich

Jak je uvedeno v oddile 1.1, ¢l. 16 odst. 4 nafizeni o kosmetickych piipravcich stanovi, ze
pokud ma Komise obavy ohledné bezpe¢nosti ur¢itého nanomateridlu, pozdda neprodlené
VVBS o stanovisko tykajici se bezpe¢nosti pouziti tohoto nanomaterialu pro odpovidajici
kategorie kosmetickych ptipravkl a rozumné piedvidatelné expozice.

VVBS musi vydat stanovisko do Sesti mésicii od obdrzeni zadosti Komise. Pokud VVBS
shleda, Ze chybéji nckteré nezbytné udaje, vyzve Komise odpovédnou osobu k jejich

doplnéni ve vyslovné stanovené pfiméefené lhite, kterd by neméla byt prodlouzena.

Do Sesti mésicti od obdrzeni doplitujicich tdajti musi VVBS vydat kone¢né stanovisko.

°  Bis-Ethylhexyloxyphenol Methoxyphenyl Triazine, Ethylhexyl Methoxycinnamate.

10 Celuloza, platinovy prasek, retinol, safirovy prasek, oxid cinu, tokoferyl-acetat.

! Natizeni o kosmetickych piipraveich stanovi definici ,,nanomaterialu® pro dané odvétvi
v ¢l. 2 odst. 1 pism. K): ,, nerozpustny nebo bioperzistentni a zamérné vyrobeny material o jednom nebo vice
vnejsich rozmérech neb0 S vnitini strukturou v radu od 1 do 100 nm “.
Doporuceni Komise z roku 2011 uvadi tuto definici nanomaterialu: ,, prirodni materidl, materidal vznikly jako
vedlejsi produkt nebo material vyrobeny obsahujici castice v neslouceném stavu nebo jako agregat i
aglomerat, ve kterém je u 50 % nebo vice cdstic ve velikostnim rozdéleni jeden nebo vice vnéjsich rozméri

I

v rozmezi velikosti 1 nm — 100 nm “.



V souladu s ¢l. 16 odst. 5 nafizeni o kosmetickych ptipravcich mize Komise rovnéz kdykoliv
konzultovat situaci s VVBS v souladu s vySe uvedenym postupem, ma-li obavy ohledné
bezpecnosti nanomaterialu.

Na zdkladé povéfeni, kterd mu Komise udélila'®, vydal VVBS v poslednich deseti letech
pites dvacet stanovisek a pokynii® 0 nanomateridlech poufivanych v kosmetickych
pi"t’pravcich14.

Navrhy zavéra VVBS podléhaji vefejné konzultaci a po svém dokonceni tvoii védecky
zaklad pro rozhodnuti Komise o upravé piiloh natizeni o kosmetickych piipravcich.

Posouzeni bezpecnosti nanomateridll provadéné VVBS se tedy zakladd prevazné na
informacich, jez uvede oznamovatel jak v ptivodnim oznameni (¢l. 16 odst. 2 a 3 nafizeni
0 kosmetickych pfipravcich), tak v rdmci dodate¢nych informaci, které si VVBS vyzada
podle okolnosti na zakladé¢ ¢l. 16 odst. 4 nafizeni o kosmetickych piipravcich.

VVBS by mél zpravidla ucinit zavér o bezpecnosti pouziti nanomateridlu, véetné piipadnych
omezeni. Nicméné v nékterych ptipadech nemusi byt VVBS schopen k zdvéru o bezpecnosti
pouziti dospét. Takova situace mulze nastat v pfipadé, ze zadatel nepiedlozil VVBS
dostate¢né informace/idaje a/nebo tyto tidaje nejsou dostupné ve védecke literatute.

Vétsina nejnovéjSich stanovisek VVBS (7 let 2015 aZ 2020) o nanomaterialech oznamenych
prostitednictvim portilu CPNP neobsahuje jednoznacny zdavér. V sedmi z deseti stanovisek
nemohl VVBS dospét k zavéru o bezpe€nosti pouzivani piislusSnych nanomaterialti na
zakladé¢ informaci dostupnych v systému CPNP nebo v ptipadech, kdy byly odpovédné osoby
pozadany o podéani vysvétleni ¢i poskytnuti dodate¢nych informaci/adajt.

Zéavérem je tieba podotknout, ze dostupnost udajii o konkrétnich latkach obsahujicich
nanomaterialy by se v budoucnu mohla v diisledku uplatiiovini naiizeni REACH zlepsit.
Komise pfijala nova ustanoveni a upfesnéni v oblasti nanomaterialti pro Zadatele o registraci
podle nafizeni REACH™. Navrhované Upravy (platné od 1.ledna2020) pozaduji popis
nanoforem latek (tj. nanomateridly v riznych formach). Rovnéz objastiuji pozadavky na
informace podle natfizeni REACH s ohledem na nanomaterialy a o¢ekava se, ze Casem zvysi
dostupnost souvisejicich tdajt (napf. prostfednictvim aktualizace registra¢ni dokumentace
podle natizeni REACH).

1.5  Metody posouzeni

Posouzeni, zda je Casticovy materidl nanomateridlem ¢i nikoliv podle definice nanomateridlu
V nafizeni o kosmetickych piipravcich, ¢asto vyzaduje, aby byla provedena konkrétni méteni

12
13

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

Viz Pokyny o posouzeni bezpeénosti nanomateridli v kosmetickych piipravcich; VVBS/1611/19 — 30.—
31. fijna 2019; Seznamy nanomaterialti v kosmetickych ptipraveich; Revize zpravy o duilezitosti, vhodnosti
a kvalité tidajii v bezpe¢nostni dokumentaci o nanomaterialech, VVBS/1524/13. — 12. prosince 2013 —
revidované znéni z 27. biezna 2014.

Zaveérecna stanoviska VVBS jsou vefejné ptistupna na adrese:
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions_en#fragment2

Dne 3. prosince 2018 Komise pfijala nafizeni Komise (EU) 2018/1881, kterym se méni piilohy I, 11l a VI-
XII natizeni REACH a zavadéji upfesnéni v oblasti nanomateriald a nova ustanoveni o posouzeni chemické
bezpecnosti (ptiloha 1), informacnich pozadavcich pro registraci (ptilohy III a VI-XI) a povinnostech
naslednych uzivatelt (pfiloha XII).

14
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https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/requests_cs
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
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

(napft. potvrzeni rozsahu velikosti) a rovnéz byly fadné€ zvazeny dalsi prvky definice (napf.
nerozpustnost, zamérnost vyroby atd.). Hodnoceni rizik spojenych s nanomaterialy rovnéz
vyzaduje vzit v uvahu specifické skutecnosti.

V 30. bodé¢ odtivodnéni nafizeni o kosmetickych ptipravcich se uvadi:

,V soucasné dobé jsou informace o rizicich spojenych s nanomaterialy nedostatecné.
Za ucelem lepsiho posouzeni bezpecnosti nanomateriali by mel VVBS ve spoluprdci
S prislusnymi institucemi vydat pokyny tykajici se metod testovani, jez budou brat
V uvahu specifické vlastnosti nanomaterialii®.

Evropsky parlament a Rada v nafizeni o kosmetickych pfipravcich tudiz uznaly, ze v dobé
jeho piijeti byly ,,informace o rizicich spojenych s nanomateridly nedostatecné®, a poveéfily
VVBS, aby pfijal pokyny tykajici se metod testovani pro posouzeni rizik nanomateriall.
VVBS piijal tyto pokyny vroce 2012 (,,Pokyny k posouzeni bezpe€nosti nanomaterial
v kosmetickych piipravcich®, VVBS/1484/12) anésledné vydal zpravu o dulezitosti,
vhodnosti a kvalité udaji v bezpe¢nostni dokumentaci o nanomaterialech (VVBS/1524/13).

Pokyny byly piivodné pfijaty v roce 2012 a revidovéany v roce 2019%, aby zohlednily nové
védecka zjisténi a aktualizovaly pozadavky na udaje, jako napiiklad zdkaz zkousSek na
zvitatech, ktery mezitim vstoupil v platnost a ktery pozaduje ziskavani tdaja alternativnimi
metodami®’.

Aktuélni pokyny Kk posouzeni bezpe¢nosti nanomateriali v kosmetickych ptipraveich
zohledniuji specifické vlastnosti nanomateridli a podrobné uvadéji rizné aspekty tykajici
se bezpe¢nosti, které je nutné zohlednit (jako napiiklad fyzikalné-chemické vlastnosti,
posouzeni expozice, uréeni nebezpeCi, popis odezvy na davkovani a hodnoceni rizik).
Dostupné jsou rovnéz seznamy dokumentace pro 7adatele™.

Spole¢né vyzkumné stiedisko EU (JRC) navic v roce 2019 vydalo Zpravu o identifikaci
nanomaterialii_ pomoci_méreni™®, ktera fesi identifikaci nanomaterialis podle doporudeni
Komise o0 definici nanomaterialu. Ackoli mezi doporuenim Komise ohledné definice
nanomaterialu z roku 2011 a definici ,,nanomaterialu® v natizeni o kosmetickych piipravcich
neexistuje Uplnd soudrZnost, zprava stfediska JRC obsahuje uzitecné prvky tykajici se
analytickych metod, jimiz se lze fidit. Pfislusné informace lze rovnéz ziskat z pokynt
agentury ECHA ,,Dodatek Kk pokyniim pro registraci a identifikaci latek tykajici se
nanoforem* (prosinec 2019)%.

18 Pokyny k posouzeni bezpe&nosti nanomateriali v kosmetickych p¥ipraveich, VVBS/1611/19, v revidovaném

znéni z tijna 2019. K dispozici na adrese:
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
Viz seznamy nanomateriali v kosmetickych ptipravcich: Seznamy dokumentace o kosmetickych pitisadach,
kterou Zadatelé predkladaji k posouzeni VVBS, VVBS/1588/17, v revidovaném znéni z kvétna 2018.
K dispozici na adrese:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs o 210.pdf
Viz https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/identification-
nanomaterials-through-measurements
2 \/iz https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how to register nano cs.pdf/157a9545-4d17-2474-
b230-7c2a0df97a78
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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
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https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/identification-nanomaterials-through-measurements
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_cs.pdf/157a9545-4d17-2474-b230-7c2a0df97a78
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_cs.pdf/157a9545-4d17-2474-b230-7c2a0df97a78

1.6 Mezinarodni spoluprace a harmonizace predpisi v oblasti nanomateriali
v kosmetickych pripravcich

EU je prvni jurisdikci, ktera upravila pouziti nanomaterialtt v kosmetickych ptipraveich
s cilem zajistit jejich bezpeCnost pro lidské zdravi. Pouziti nanotechnologie k vylepSeni
kosmetickych ptipravkl je ovSem svétovym trendem, nikoliv vyhradou EU. N¢které dalsi
zem¢& nasledovaly tento pfistup piijetim pravniho ramce, jenz se piimo tyka pouziti
nanomaterialti v kosmetickych ptipravcich™.

Ostatni jurisdikce naproti tomu nepfijaly zvlastni rezimy zohlednujici odliSné chemické
a biologické vlastnosti nanomaterialti (napt. USA, Austrélie, Brazilie, Kanada a Japonsko®).

Snaha o0 harmonizaci definice ,,nanomaterialu® a 0 sjednoceni posuzovani bezpe¢nosti
V oblasti nanomateriald probihd v fadé mezinarodnich for®, Kdyz byla v roce 2007 zaloZena
skupina ICCR (Mezinarodni skupina regulacnich organid v oblasti kosmetickych ptipravki
z Brazilie, Kanady, Evropské unie, Japonska a USA)*, bylo tudiZ pouZiti nanotechnologie
v kosmetickych piipravcich povazovano za jednu z Sesti prioritnich oblasti mezinarodni
spoluprace®®. Od té doby se podnikaji kroky knalezeni spole¢ného piistupu
k nanomaterialim v kosmetickych ptipravcich.

ICCR ve své snaze o0 normalizaci pracovala na dosazeni shody o pfistupech k bezpe¢nosti
nanomaterialll v kosmetickych ptipravcich a 0 sjednoceni pokusnych postupti. ICCR dale
vydala zpravy o standardnich metodach odhalovéni a charakterizace nanoc¢astic a nejnovéji i
zpravu o pistupech k bezpenosti nanomaterialii v kosmetickych piipraveich?.

Jelikoz se pojem ,,nanomateridl® v riznych jurisdikcich lisi, vyzvala ICCR jiz ve své prvni
zpravé o nanotechnologii kosmeticky primysl ke stanoveni spoleénych definic pro
nanotechnologii v oblasti kosmetickych piipravkai?’. Mezitim jeji ad hoc pracovni skupina
pro nanotechnologii stanovila fadu kritérii, kterda pomohou uréit, zda lze specifickou 1atku
pouzitou v kosmetickém piipravku povaZovat za ,,nanomaterial“ na zakladé tady kritérii
a metod odhalovani.

21 , r ’ s ~ ;o v oz s r
Novy Z¢land ma naptiklad zavedeny pozadavky na oznamovani a oznacovani, které jsou srovnatelné

s poZzadavky natizeni EU o kosmetickych pfipravcich. Nanomaterialy jsou rovnéZ regulovany v Izraeli

a Jizni Koreji — jsou zde zavedeny zvlastni pozadavky pro ovéfeni bezpeénosti kosmetickych ptipravka
obsahujicich ptisady ve formé nanomateriali a pouziti nanomaterialti v piipravcich musi byt uvedeno na
etiketé pripravku.

Zprava pracovni skupiny ICCR: Pistupy k bezpe¢nosti nanomateriali v kosmetickych ptipravcich. Ptiloha
2: Regulaéni aspekty tykajici se nanomaterialii v kosmetickych ptipravcich (2013). K dispozici na adrese:
https://www.iccr-cosmetics.org//downloads/topics/2013-

11 safety approaches to_nanomaterials_in_cosmetics.pdf

Viz napt. normalizacni prace technického vyboru TC 229 pro nanotechnologie Mezinarodni organizace pro
normalizaci (ISO) (https://www.iso.org/committee/381983.html).

Mezinarodni spoluprace v oblasti regulace kosmetickych ptipravki (ICCR) je dobrovolna mezinarodni
skupina regulacnich organti v oblasti kosmetickych ptipravkt z Brazilie, Kanady, Evropské unie, Japonska a
USA. Viz internetové strdnky ICCR: https://www.iccr-cosmetics.org/.

ICCR-2. Zprava asocia¢niho panelu o nanotechnologii v kosmetickych ptipravcich ze dne 31. fijna 2008.
K dispozici na adrese: https://www.iccr-cosmetics.org/files/2814/3350/5427/2008-
10_Association_Panel_Report_on_Nanotechnology_in_Cosmetics.pdf.

ICCR. Zprava pracovni skupiny ICCR o pfistupech k bezpe¢nosti nanomaterialti v kosmetickych
ptipravcich. ICCR/NANOSAFETY 1/R/FINAL/, 2013. K dispozici na adrese: https://www.iccr-
cosmetics.org//downloads/topics/2013-11_safety approaches to_nanomaterials_in_cosmetics.pdf

Tamtéz, s. 2.
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Pracovni definice skupiny ICCR?® je obecn& v souladu s definici podle €. 2 odst. 1 pism. k)
nafizeni o kosmetickych pfipravcich a rovnéz definuje nanomateridl jako latku, ktera ma,
krom¢ jinych kritérii, velikost ¢astic od 1 do 100 nanometri. Podobné jako natizeni
0 kosmetickych ptipravcich skupina ICCR do definice rovnéz nezahrnuje nanocastice, které
se vyskytuji jako prirodni material nebo vedlejsi produkt.

1.7

Hlavni zjisténi oddilu 1

V priuméru je kaidy den na trh EU uvedeno okolo deseti novych kosmetickych
pFipravkii obsahujicich nanomaterialy. To piedstavuje pouze maly zlomek
2 800 novych  kosmetickych  pripravki, které jsou denné oznamovdany
prostiednictvim portalu CPNP. PouZiti nanomateridalii se celkové tyka pomérné
omezeného poctu vsech kosmetickych pripravki (okolo 1,5 % z celkového poctu)
a Vv poslednich péti letech bylo pomérné stabilni.

Vétsina kosmetickych piipravkii ozndmenych prostiednictvim portalu CPNP
odpovida nanomateridaliim s funkci barviva nebo filtru ultrafialového zdieni.

V zemich EU existuji rozdily v procentnich hodnotich nové ozndmenych
kosmetickych piipravkii obsahujicich nanomateridly (od 0,8 % do 5,5 %) a rovnéZ
v podilu celkovych ozndmeni o nanomaterialech (od 6,5 % do 43,7 %).

Katalog Komise z roku 2019 o0 nanomateridlech predstavuje pomérné piesny obraz
trhu, tiebaze s nutnymi omezenimi, jez vyplyvaji z 0oznamovaciho postupu.

Vétsina  stanovisek  VVBS o bezpeCnosti  nanomateriilit  ogndmenych
prostiednictvim portailu CPNP neobsahovala jednoznacny zavér z divodu
chybéjicich nebo nedostatecnych udaji. Z tohoto ditvodu je potieba, aby odpovédné
osoby podavaly pii oznamovini nanomateridalii obsaZenych v kosmetickych
Ppripravcich co nejpiesnéjsi informace.

28

,, Pro ucely mezindrodni spoluprdce v oblasti regulace kosmetickych pripravku se latka pouzita

V kosmetickém pripravku povazuje za nanomaterial, pokud se jedna o nerozpustnou prisadu, vyrobenou
zdmeérné, o jednom nebo vice rozmérech v radu od 1 do 100 nanometrii v konecném slozeni, a kterd je
Vv biologickém médiu dostatecné stabilni a stdla pri potencidalni interakci s biologickymi systémy.

Viz: https://www.iccr-cosmetics.org/files/2814/3350/5840/2010-
07_Nanotechnology_in_Cosmetics_Criteria_and_Methods_for_Detection.pdf (viz zprava asociaéniho

panelu o nanotechnologii v kosmetickych piipravcich, tamtéz, s. 5).
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ODDIL 2 — PREZKUM USTANOVENI TYKAJICICH SE NANOMATERIALU

2.1 Ugel piezkumu

Jak je uvedeno v oddile 1.1, ¢I. 16 odst. 11 natizeni o kosmetickych pfipravcich stanovi, ze
Komise ,pravidelné prezkoumdva ustanoveni tohoto narizeni tykajici se nanomaterialii
S ohledem na védecky pokrok av pripadé potreby navrhne vhodné upravy téchto
ustanoveni*?.

Cilem tohoto ptfezkumu je posoudit, zda jsou ustanoveni natizeni o kosmetickych ptipravcich
tykajici se nanomaterialti stile vhodna pro svij ucel s ohledem na technicky a védecky
pokrok, véetné informaci uvedenych v oddile 1 této zpravy.

S ohledem na technicky a védecky pokrok jsou posuzovany predevsim ¢&tyfi hlavni prvky
ustanoveni upravujicich nanomateridly v nafizeni o kosmetickych ptipravcich:

definice ,,nanomaterialu®;

oznamovani nanomateriali;

védecké posouzeni nanomaterialu;

oznacovani kosmetickych ptipravki obsahujicich nanomaterialy.

NS

2.2 Definice ,,nanomaterialu“ v narizeni o kosmetickych pripravcich

Kdyz bylo vroce 2009 pfijato nafizeni o kosmetickych ptipravcich, nebyla mezinarodné
uznana definice nanomaterialti jesté k dispozici. Evropsky parlament a Rada v nafizeni
0 kosmetickych pfipravcich uznaly, Ze nebylo dosaZzeno shody ohledné definice
nanomaterial na Grovni EU a na mezinarodni drovni, a proto vyslovné navrhly moznost
prezkumu a aktualizace souvisejicich ustanoveni.

V této souvislosti 29. bod odtivodnéni nafizeni o kosmetickych ptipravcich uvadi:

~Je mozné, Ze s dalsim rozvojem technologii se budou v kosmetickych pripravcich vice
pouzivat nanomaterialy. K zajisténi vysoké urovné ochrany spotiebitele, volného
pohybu zbozi a pravni jistoty pro vyrobce je nezbytné stanovit jednotnou definici
nanomateriali na mezindarodni urovni. Spolecenstvi by mélo na prislusnych
mezindrodnich férech usilovat o dosazeni dohody na znéni této definice. Pokud
K uzavieni takové dohody dojde, méla by byt definice nanomaterialii v tomto narizeni
prislusné upravena.

Nafizeni o kosmetickych ptipravcich aktudlné stanovi definici® ,,nanomaterialu* pro dané
odvétvi v ¢l. 2 odst. 1 pism. k): ,,nerozpustny nebo bioperzistentni a zdmeérné vyrobeny
material o jednom nebo vice vnéjsich rozmérech nebo s vnitini strukturou v radu od 1 do
100 nm*.

# Nutnost piezkoumat ustanoveni o nanomaterialech v nafizeni o kosmetickych piipravcich je rovnéz uvedena
v 31. bod¢ odivodnéni: ,,Komise by méla s ohledem na védecky pokrok ustanoveni tykajici se nanomaterialii
pravidelné prezkoumavat*.

V ramci EU jsou stanoveny dal$i odvétvové definice nanomateriali: napiiklad v nafizeni o novych
potravinach (nafizeni 2015/2283, ¢l. 3 pism. f): https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=en) a Vv natizeni o biocidnich ptipravcich (natizeni
¢. 528/2012, €l. 3 pism. z)) https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012R0528&from=en)
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Pti stanoveni statusu kosmetické piisady jakozto nanomateridlu je tedy potieba zvazit tyto
hlavni prvky:

e nerozpustnost nebo bioperzistence,
e 7zamérnd vyroba,
e jeden nebo vice vné&jSich rozmért v fadu od 1 do 100 nm.

Po zvetejnéni nafizeni o kosmetickych piipravcich se stala dostupnou horizontalnéjsi definice
nanomateriald na zédkladé doporuceni Komise o definici nanomaterialu z roku 20113

., Prirodni material, material vznikly jako vedlejsi produkt nebo material vyrobeny obsahujici
Castice v neslouceném stavu nebo jako agregat ¢i aglomerat, ve kterém je u 50 % nebo vice

castic ve velikostnim rozdéleni jeden nebo vice vnéjsich rozméri v rozmezi velikosti 1 nm —
100 nm.

Je tfeba zdaraznit, Ze meziodvétvové nafizeni REACH uplatiiuje doporuceni Komise
o definici nanomaterialu z roku 2011%.

Mezi témito dvéma definicemi jsou dva hlavni rozdily: hranice velikostniho rozdéleni ¢éstic
a pojem prirodniho, vedlejsiho a umélého nanomaterialu.

1. Velikostni rozdéleni ¢astic — na chybéjici hranici velikostniho rozdéleni v natfizeni
0 kosmetickych ptipravcich je tieba pohlizet s opatrnosti. S ohledem na to, ze vétSina
materidli neni ve skutecnosti velikostné jednodruhova (tj. rozméry vSech Castic
nejsou stejné) aze neni pozadovano zadné velikostni rozdéleni, by mohlo dojit
k nechténym situacim (tj. odhaleni jedné jediné ¢astice kosmetické piisady v rozmezi
od 1 do 100 nm by samo 0 sob& mohlo vést k uplatnéni klasifikace nanomateriali)®®,
To se urCitym zplisobem potvrzuje v ,,Pokynech pro bezpecnost nanomateriali
V kosmetickych pripravcich* vydanych VVBS v roce 2019, ve kterych je uznana 50%
hranice velikostniho rozdéleni podle doporuceni Komise z roku 2011 a navrZeno, aby
~toto Zadatele méli na zreteli pri posuzovani bezpecnosti“ latky pouzité
Vv kosmetickém ptipravku.

2. Vedlejsi a zdmérny — obdobn€¢ obtizné je uréit pojem ,zamérné¢ vyrobeny*
nanomaterial pouzity v kosmetickém piipravku pouze na zakladé analytickych
testovacich metod. ,,Zamér* je pojem nad ramec objektivni a métitelné skutecnosti.

Rozdilné definice v nafizeni o kosmetickych ptipravcich a v doporuceni Komise vyvolavaji
rozpory ohledné klasifikace materidld jako nanomateridli napfi¢ rlznymi odvétvimi
(tj. n€které materialy jsou povazovany za nanomaterialy podle nafizeni REACH, ale nikoliv

31 Obecny vyznam této definice je objasnén v bod& 1 doporudeni: ,,Clenské staty, agentury Evropské unie

a hospodarské subjekty se vyzyvaji, aby pouzivaly nasledujici definici pojmu ,,nanomaterial *“ pri prijimani
a provadeni pravnich predpisii, politik a vyzkumnych programi, které se tykaji vyrobkii nanotechnologii.*

% Viz nafizeni Komise (EU) 2018/1881 ze dne 3. prosince 2018.

% Nékteii autofi tvrdi, e definice nanomaterialti v natizeni o kosmetickych ptipravcich implicitné odkazuje na
znacné velikostni rozdéleni. Miernicki, M., Hofmann, T., Eisenberger, L. et al. Legal and practical
challenges in classifying nanomaterials according to regulatory definitions (Pravni a praktické vyzvy
Vv oblasti klasifikace nanomateriald podle ptedpisovych definic). Nat. Nanotechnol. 14, s. 208—216 (2019).
https://doi.org/10.1038/s41565-019-0396-z

15


https://doi.org/10.1038/s41565-019-0396-z

podle natizeni o kosmetickych pfipravcich), coz mize vyvolat otdzky a zpusobit rozdilné
piistupy piislusnych organi a hospodarskych subjektt (viz poznamka pod ¢arou ¢. 32).

V navaznosti na vySe uvedenou rozdilnost je dulezité¢ zdiraznit, Ze po upravach ptiloh
nafizeni REACH*, jak je uvedeno v oddile 1.4, se ofekava, ze Zadatelé o registraci podle
nafizeni REACH za¢nou brzy poskytovat nové Udaje v oblasti bezpe¢nosti nanomateriald
a aktualizuji svou registratni dokumentaci. Takové tidaje by se mély zakladat na definici
nanomateriali uvedené v doporuceni z roku 2011. K zajisténi maximalniho vyuziti novych
védeckych tdajii z regulacniho hlediska (napf. pfi posuzovani bezpecnosti specifickych
nanomateridlll pouzivanych v kosmetickych pfipravcich vyborem VVBS) by mohlo byt
prospésné piijmout stejnou definici nanomateridlu rovnéz pro kosmetické ptipravky.

MoZnost sjednotit definici nanomateridlu v naiizeni o kosmetickych pripravcich s definici
V doporuceni Komise zroku 2011 ajeho planované aktualizaci by méla byt diikladné
posouzena za ucelem vyhodnoceni jejich potencidalnich ucinki.

Evropska strategie pro udrZitelnost chemickych latek zvefejnéna dne 14. Fijna 2020% navic
ur¢ila nékolik prvki, které jsou rovnéz vyznamné pro kosmetické odvétvi, véetné revize
horizontalni definice nanomateriald v roce 2021 (tato revize se bude fidit pravidly pro
zlepSovani pravni Gpravy, véetné vefejné konzultace). Aby byl umoznén piedevsim jednotny
ptistup napii¢ acquis EU, je stanoveno, ze Komise ,prezkoumd definici nanomateridalu
a zajisti jeji jednotné uplatnovani napric pravnimi predpisy za pouZiti pravné zdvaznych
mechanismii*®. Definice nanomateridlii v kosmetickych pFipravcich by tudii mohla byt
upravena podle revidované obecné definice, jeZ bude piedloZena v roce 2021.

2.3 Oznamovaci postup v piipadé nanomateriali

Jak je uvedeno v oddile 1.1, kromé oznamovaci povinnosti, ktera se vztahuje na vSechny
kategorie kosmetickych piipravkt podle ¢lanku 13 nafizeni o kosmetickych piipravcich,
¢l. 16 odst. 3 upravuje zvlastni oznamovaci povinnost, ktera se tyka kosmetickych piipravki
obsahujicich nanomateridly. Kosmetické ptipravky obsahujici nanomateridly tedy podléhaji
nejen oznamovaci povinnosti podle ¢lanku 13, ale 1 oznamovaci povinnosti podle ¢lanku 16:

, U kazdého kosmetického pripravku, ktery obsahuje nanomaterialy, se zabezpeci vysoka
uroven ochrany lidského zdravi. Vedle oznamovaci povinnosti podle clanku 13 musi
odpovédna osoba oznamit Komisi elektronickou cestou kosmetické pripravky obsahujici
nanomaterialy Sest mésicii pred jejich uvedenim na trh [...] <

Na zaklad¢ oznameni a zpfistupnéni ptislusnych informaci na portale CPNP mtze Komise
pozadat VVBS o stanovisko tykajici se bezpecnosti pouziti takového nanomaterialu pro
odpovidajici kategorie kosmetickych piipravki arozumné predvidatelnych podminek
expozice. Na zaklad¢ zjisténi vyboru VVBS a vV piipadé existence potencialniho rizika,

¥ Viz natizeni Komise (EU) 2018/1881 ze dne 3. prosince 2018, kterym se méni natizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
(REACH), pokud jde o ptilohy I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI a XII, za u¢elem zohlednéni nanoforem latek.
Sdéleni Komise ,,Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek — K Zivotnimu prosttedi bez
toxickych latek* (COM(2020) 667 final).

Sdéleni Komise ,,Strategie pro udrZitelnost v oblasti chemickych latek — K Zivotnimu prostredi bez
toxickych latek* (COM(2020) 667 final), strana 17.

Ustanoveni ¢l. 16 odst. 3 nafizeni o kosmetickych piipravcich.
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véetné nedostatecnych udaji, mize Komise zakézat nebo omezit pouziti takového
nanomaterialu v kosmetickych pfipravcich (viz oddil 1.1 a¢l. 16 odst. 4 az 6 nafizeni
0 kosmetickych piipravcich).

V tomto ohledu je potfeba zdiiraznit nékolik dilezitych prvki:

Za prvé, clanek 16 stanovi, Ze ,,/pJokud md Komise obavy ohledné bezpecnosti
urcitého nanomaterialu, pozada neprodlene VVBS o stanovisko k bezpecnosti pouziti
tohoto nanomateridalu...“. Aby bylo mozné provést toto ustanoveni v plném rozsahu,
muze Komise vramci urCeni téchto obav pozadat 0 zvlastni védecké posouzeni.
Z tohoto divodu Komise pozadala VVBS, aby vypracoval prioritni seznam na
zéklad¢ prislusnych obav ohledné oznamenych nanomateridlti, jak je uvedeno
v Katalogu 2019,

Za druhé, z ¢lanku 16 jasné vyplyva, ze se prostiednictvim portalu CPNP neoznamuje
Komisi samotny nanomaterial, nybrz kazdy kosmeticky pfipravek, ktery ptislusny
nanomateridl obsahuje. Posuzovéani bezpecnosti ovsem VVBS provadi na urovni
prisady (viz dalsi odstavec). Toto zjisténi ma piimé nasledky, jelikoz stejna ptisada ve
formé& nanomateridlu mize mit fadu pouZiti, a to ze strany mnoha odpovédnych osob.
Komise a VVBS tudiz musi ovéfovat ¢etna oznameni obsahujici podobné nebo stejné
informace (zejména v piipadech, kdy tatdz odpovédna osoba oznamuje nékolik
pripravkl). Je tfeba podotknout, Ze v poslednich tfech letech bylo prostfednictvim
portdlu CPNP podano podle oznamovaciho postupu v ¢lanku 16 pies 500 oznameni.
Ackoli je tento postup Casov€ naro¢ny, musi byt proveden v relativné kratké éasové
1hité (6 mésich).

Za tfeti, souCasny pfistup se nejevi jako optimalni pro hospodaiské subjekty, jez
potfebuji planovat své obchodni cCinnosti s predstihem. Kosmeticky ptipravek
oznameny podle ¢lanku 16 lze uvést na trh aZ po uplynuti lhity Sesti mésici bez
ohledu na to, zda bylo provedeno posouzeni bezpec¢nosti ¢i nikoliv. Uplynuti této
lhiity samo o sobé& ve skutecnosti jesté¢ neznamend, Ze dany nanomateridl byl schvélen,
ani ze by v budoucnu nemohl byt regulovan. Navzdory povolenym latkam podle
pfiloh IV az VI uplynuti Sestimési¢ni ,,odkladné lhity* jest¢ nutn€ neznamena
kone¢né posouzeni bezpecnosti danych ptipravki.

Oznamovaci postup V pFipadé nanomaterialii a pfedevsim jeho trvdni a dopad uplynuti
lhiity stanovené v naiizeni 0 kosmetickych p¥ipravcich by si zaslouZily zvldstni analyzu, aby
bylo mozné zviZit pfipadnd zlepSeni a Upravy s ohledem na dosavadni zkuSenosti.

2.4

Védecké posouzeni nanomateriali a regulaéni opati‘eni

Pristup, ktery se v piipadé posuzovani nanomateriali uplatiiuje®, se zaklada na predb&Zném
provéfovani oznameni na portdlu CPNP, které provadi Komise na zéklad¢ ptipadné obavy.

38

Viz povéteni Komise udé€lené VVBS ,,Zadost o védecké poradenstvi o bezpecnosti nanomateriala

v kosmetickych pfipraveich®, které VVBS pfijal pisemnym postupem dne 5. nora 2020. K dispozici na:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs2016 g 044.p

df
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Oznamovaci postup podle ¢lanku 16 a Gloha VVBS jsou popsany v odstavci 1.3.
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Jakmile takova obava vznikne, je VVBS opravnén vydat stanovisko k bezpecnosti dané¢ho
nanomateridlu. Na zaklad¢ stanoviska VVBS, a Vv pfipadé potencidlniho rizika pro lidské
zdravi, mize Komise zasdhnout vydanim zdkazu nebo omezeni takového nanomaterialu
prostiednictvim tprav piiloh II nebo III.

Vice nez sedm let zkuSenosti od data pouzitelnosti oznamovaci povinnosti pro nanomaterialy
prokazalo, ze p¥i uplatiiovani ¢lanku 16 se objevily urcité aspekty, jei by se mély ddle
analyzovat s cilem posilit posuzovadni bezpecnosti nanomateridli.

Jak je uvedeno v oddile 1, prostfednictvim portalu CPNP bylo podle ¢lanku 16 podano
celkem 1445 ozndmeni o novych kosmetickych piipravcich obsahujicich nanomaterialy.
Obavy ohledné bezpecnosti konkrétnich nanomateriali stanovi Komise na zakladé informaci
uvedenych v kazdém oznameni. Z administrativniho a védeckého hlediska je to naro¢né,
zejména pokud konkrétni informace/Udaje 0 bezpecnosti pouzitych nanomateriali schazeji.

Na zakladé predbézného provéteni, které provedla Komise, vydal vybor VVBS v poslednich
péti letech (2015-2020) deset stanovisek ohledné bezpecnosti nanomaterialli ozndmenych
prostfednictvim portalu CPNP. Sedm ztéchto deseti stanovisek VVBS neobsahovalo
jednoznacny zavér z divodu chybéjicich tdaji. VVBS proto nemohl dospét k Zadnému
zaveéru o bezpecnosti a podminkéch pouziti téchto nanomateriald.

Na jedné stran¢ nedostatek kone¢nych stanovisek VVBS naznacujicich potencidlni riziko pro
lidské zdravi naruSuje schopnost Komise pokracovat v regulacnich opatienich. Na druhé
strané je odpovédnym osobdm umoznéno uvést své vyrobky na trh po uplynuti Sestimésic¢ni
lhiity, bez ohledu na vysledek stanoviska VVBS.

Ocekava se, Ze souCasna situace se do urcité miry zlepsi, az VVBS v roce 2021 zvefejni
dokument védeckého poradenstvi o bezpenosti nanomateriali v kosmetickych piipraveich®.
Stanoveni obav ohledné bezpe€nosti nanomateriald v uvedeném dokumentu védeckého
poradenstvi tak miize, po predchozich neprikaznych stanoviscich VVBS obzvlasté pro tii
skupiny nanomateriald, pfipravit plidu pro pfijeti regulacnich opatfeni. Védecké poradenstvi
VVBS navic navrhuje bodovy systém, ktery Komisi pomize ve fazi piedbézného
provéfovani a pii vybéru materialii, u kterych se pfedpoklada, ze by mohly vyvolat obavy.
Dale se ocekava, ze v pristich letech budou dostupné nové udaje o bezpecnosti nanomateriali
vramci registraéni dokumentace podle natfizeni REACH (viz odstavec 2.3), které dale
ptispéji k posuzovani bezpecnosti kosmetickych ptisad.

Nicméné je mozné prozkoumat i dal$i moznosti zlepSeni prvkid soucasného systému, jako je
kontrola nepfiméfeného poctu ozndmeni pro jeden nanomaterial a nedostateCna jistota
0 bezpecnosti daného vyrobku v piipadé neprikazného stanoviska VVBS.

Zaroven je duleZité pfipomenout, Ze v nafizeni o kosmetickych ptipravcich jiz je zaveden
dobfe fungujici ,,povolovaci postup, na jehoz zdkladé¢ musi zadatel prokdzat bezpecnost
piisady predloZzenim pfislusné dokumentace vyboru VVBS k posouzeni. V piilohach 1V,
V a VI jsou uvedeny pouze latky, které byly posouzeny a shledany jako bezpeéné (¢lanek 14
nafizeni o kosmetickych ptipravcich).

" Dokument védeckého poradenstvi SCCS/1618/20 je k dispozici na adrese
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs o 239.pdf
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Vv

Ddle Ize prozkoumat moZnost rozSiieni povolovaciho systému pro nanomaterialy nad
ramec barviv, konzervacnich prisad a filtrii ultrafialového zaieni (jak je uvedeno v clanku
14 nariizeni o kosmetickych piipravcich).

2.5 Oznacovani kosmetickych pripravkii obsahujicich nanomateriily a povédomi
spotiebitelt

S cilem zajistit informovanost spotiebiteli o slozeni konkrétniho vyrobku, musi mit kazdy
kosmeticky ptipravek na svém obalu nesmazatelné a viditelné uveden seznam pfisad4 .
Natizeni o kosmetickych piipravcich jesté dale rozsifuje pozadavky na oznacovani v ptipadé
kosmetickych ptipravkli obsahujicich nanomaterialy:

., Vsechny obsazené prisady ve formé nanomaterialu musi byt jasne uvedeny na seznamu
prisad. Za ndzvy téchto prisad se uvede slovo ,,nano* v zavorkdch. “ (€l. 19 odst. 1 pism. g)
nafizeni o kosmetickych piipravcich).

Toto oznacovani plati pro vSechny kosmetické piipravky obsahujici nanomateridly, bez
ohledu na to, zda podléhaji oznamovaci povinnosti 0 nanomaterialech podle ¢lanku 16 nebo
povolovacimu postupu Vv piipadé barviv, konzervacnich piisad nebo filtri ultrafialového
zateni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. c¢), d) ae). V edvétvi spotiebnich vyrobkit se poZadavek
zvldStniho oznaceni v piipadé vyskytu nanomaterialii vitahuje pouze na kosmetické
pi“'l’pravky42.

Etiketa by méla obsahovat veskeré pfisady podle nomenklatury INCI a za ndzvy ptisad
V nano-jednotkach se uvede slovo ,,nano* v zadvorkach (napft. oxid titaniity (nano)). Stejné
jako jiné ptisady se i pfisady v nanoformé uvadéji na seznamu v sestupném potadi podle
hmotnosti ve srovnani s ostatnimi piisadami v pipravku®,

Co se tyce spotiebitelil a jejich vnimani kosmetickych nanoptipravki, zistava nejasné, jakym
zpusobem uvedené oznaceni ,,nano“ ovliviluje povédomi spotiebitelt o kosmetickych
pfipravcich obsahujicich nanomateridly a jejich ndkupni chovéni. Zajimava zjisténi byla
ovSem zvetfejnéna vroce 2020 ve studii ,,Pochopeni zpiisobu vnimdni nanomateridlu
vefejnosti a vnimdni jejich bezpecnosti v EU“*, kterou vypracovaly Observatoi Evropské
unie pro nanomaterialy (EUON) a agentura ECHA. V uvedené zpravé bylo zjisténo, Ze téméf
devét z deseti respondentll z reprezentativniho vzorku obcanti EU v riiznych c¢lenskych
staitech povazuje za dulezité, aby byli informovani o skute¢nosti, ze kupuji vyrobek
obsahujici nanomaterial.

Studie rovnéz prokazala, ze pokud byli spotiebitelé zietelné informovani o tom, ze vyrobek
obsahuje nanomaterialy, vétSina z nich by zaujala opatrny postoj a bud’ by si takovy vyrobek
nekoupili, nebo by se rozhodli na zaklad¢ kategorie daného vyrobku. Negativni nebo spise
negativni postoj vic¢i nanomaterialim mél jasnou souvislost s urovni znalosti respondenti
0 nanomaterialech. Cim niz§i byla uroven znalosti respondenta o nanomaterialech, tim mensi
byla pravdépodobnost, ze by si vyrobek obsahujici nanomaterialy koupil. Z obecného

*1 Viz &l 19 odst. 1 pism. g) nafizeni o kosmetickych piipravcich.
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hlediska byli spotfebitelé obezifetnéjsi v piipadé¢ pouziti nanomateridli predevsim
v kosmetickych pfipravcich v porovnani s fadou dalsich zkoumanych oblasti.

Na zavér je tfeba uvést, ze se pii ndkupu spotiebniho zbozi, a zejména kosmetickych
piipravki, vyrazné zvysila potfeba vyuzivani digitalnich technologii (napt. béhem zdravotni
krize COVID-19). To s sebou piindsi nové vyzvy a piilezitosti, které by bylo vhodné dale
prozkoumat. Vyzvu muze piedstavovat napiiklad kontrola trhu pii on-line nakupovani. Na
druhou stranu mohou digitalni prostiedky pfispét k ucinnéjs§imu a cilenéjSimu sdélovani
informaci o kosmetickych pfipravcich uzivatelim (napi. elektronicka etiketa by mohla
obsahovat také informace o pouziti kosmetickych ptisad povazovanych za nanomaterialy).

Vétsina obcanui EU povaiuje za duleZité, aby byli pii ndakupu vyrobku informovani
0 vyskytu nanomaterialii (jak je vyZadovino v narizeni o kosmetickych piipravcich),
a pripadné vyuZivani digitilnich technologii by v tomto ohledu tedy mélo byt dile
prozkoumano.

2.6  Hlavni zavéry

Cilem tohoto pfezkumu bylo posoudit, zda jsou ustanoveni nafizeni o kosmetickych
ptipravcich tykajici se nanomateriald stale vhodna pro svij ucel s ohledem na technicky a
védecky pokrok. Pfezkum byl zaméfen predevSim na definici ,,nanomateriala®, jejich
oznamovani a védecké posuzovani a rovnéz na oznacovani kosmetickych piipravki
obsahujicich nanomaterialy.

Pokud jde o definici, poukazal tento pfezkum na rozdily mezi definici nanomateriald
Vv nafizeni o kosmetickych ptipravcich a v doporuceni Komise z roku 2011 tykajicim se
definice nanomaterialti. To bylo uznano rovnéz ve Strategii EU pro udrzitelnost v oblasti
chemickych latek, v niz byla oznamena revize horizontalni definice nanomaterialti do konce
roku 2021. Sjednoceni definice nanomaterialu v nafizeni o kosmetickych pftipravcich
S horizontalni definici by mohlo zlepSit soudrznost pravnich ptedpist, ale mélo by byt
dikladné posouzeno za ucelem vyhodnoceni jeho potencidlnich t¢inkd.

V oblasti oznamovani nanomateriali byly zjistény urcité nedostatky. Napiiklad ackoli
hodnoceni bezpec€nosti se provadi na urovni piisad, oznamovani probihd na Grovni ptipravku.
Také Casova lhiita pro posouzeni je relativné kratka a pro hospodarské subjekty, které si
potiebuji planovat své Cinnosti s predstihem, se nejevi jako optimalni. Zvlastni pozornost si
proto zaslouzi efektivita sou¢asného postupu pro oznamovani nanomaterialt prostiednictvim
Portalu pro oznamovani kosmetickych ptipravkti (CPNP) a piedevsim jeho trvani a dopad
uplynuti lhiity stanovené v nafizeni o kosmetickych ptipravcich.

Védecké posouzeni bezpecnosti nanomateriali by mohlo byt posileno, jelikoz ze
zkuSenosti zejména vyplyva, Ze vétSina dokoncenych posouzeni ze strany Védeckého vyboru
pro bezpecnost spotiebitele neobsahovala jednozna¢ny zavér z divodu chybéjicich udaja.
Prestoze se ocekava, ze se stavajici situace do urCité miry zlepsi diky duslednéjSimu
provadéni, mohla by se zvazit dalsi zlepSeni, naptiklad moZnost rozsifit existujici povolovaci
systém pro barviva, konzervacni piisady a filtry ultrafialového zafeni stanoveny v ¢lanku 14

nafizeni o kosmetickych piipravcich, ktery funguje dobfe, 1 na nanomaterialy.

A konecné pokud jde o oznaovani, mohlo by se uvazovat o digitadlnim oznacovani, jez by
doplnilo a dale zkvalitnilo oznacovani nanomateriali v kosmetickych piipravcich, jelikoz
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vétsSina obéanlt EU povazuje za dilezité, aby byli informovani o pfitomnosti nanomateriali
ve vyrobcich, které si kupuji.
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