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Glossarju

Ir-Regolament dwar il-Kozmeti¢i  Ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament

CPNP
ECHA
UE
EUON
ICCR

INCI
Persuna responsabbli

REACH (Regolament)

SCCS

Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009 dwar il-prodotti
kozmetici

Portal ta’ Notifika tal-Prodotti Kozmetici

Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

Unjoni Ewropea

Osservatorju tal-Unjoni Ewropea ghan-Nanomaterjali
Kooperazzjoni Internazzjonali dwar ir-Regolamentazzjoni tal-
Kozmetici

Nomenklatura Internazzjonali tal-Ingredjenti Kozmetici

Persuna guridika jew fizika mahtura fl-UE f’konformita mal-
Artikolu 4 tar-Regolament dwar il-Kozmetici

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-Registrazzjoni, il-
Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimici

II-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur



INTRODUZZJONI

In-nanomaterjali jikkonsistu minn partikoli zghar hafna' 1i ma jistghux jigu osservati mill-
ghajn tal-bniedem. Dawn il-materjali huma prezenti fin-natura, bhal fir-ramel tal-bajjiet u fil-
halib (kollojdi naturali), izda huma mmanifatturati u mizjuda wkoll mal-prodotti tal-
konsumatur biex jipprovdu karatteristi¢i specifici.

Id-dags zghir hafna tan-nanomaterjali jipprovdi karatteristi¢i fizi¢i u kimici specjali: in-
nanomaterjali jistghu jibdlu I-kulur meta mgabbla mal-makroforma taghhom jew jistghu
jiksbu karatteristi¢i antiossidanti. Madankollu, id-dags zghir jista’ jinfluwenza wkoll il-
karatteristi¢i ta’ periklu ta’ nanomaterjal specifiku. Ghalhekk, xi whud min-nanoforom tas-
sustanzi jistghu potenzjalment jipprezentaw perikli intrinsi¢i li ma jidhrux fil-forma mhux
nano taghhom.

ll-prodotti kozmeti¢i li fihom nanomaterjali jridu jsegwu dispozizzjonijiet regolatorji
specifici ghan-nanomaterjali, u kuljum, madwar 10 prodotti kozmeti¢i godda bhal dawn
jitgieghdu fis-suq tal-UE; dan jirrapprezenta biss frazzjoni zghira (bejn 1,2 % u 1,5 %) tal-
ghadd totali ta’ prodotti godda (ara 1-Paragrafu 1.2).

Ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 (minn hawn ’il quddiem ir-“Regolament dwar il-
Kozmeti¢i”) jindirizza l-ispecificitajiet inerenti ghan-nanomaterjali 1i jintuzaw fil-prodotti
kozmetici: 1-Artikolu 16 jipprovdi regim ad hoc li japplika ghall-prodotti kozmetici li fihom
in-nanomaterjali, kif deskritt aktar fid-dettall fit-Tagsima 1.

Skont I-Artikolu 16(10) u (11) tar-Regolament dwar il-Kozmetici, il-Kummissjoni hija
mehtiega tipprezenta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport annwali dwar I-istatus tal-
uzu tan-nanomaterjali fil-prodotti kozmeti¢i u tirriezamina d-dispozizzjonijiet dwar in-
nanomaterjali ta’ dan ir-Regolament.

Dan id-dokument ghandu 1-ghan 1i jimplimenta d-dispozizzjonijiet imsemmija hawn fuq u
huwa strutturat kif gej:

e Tagsima 1 — Rapport tal-Istatus dwar I-izviluppi fl-uzu tan-nanomaterjali fil-prodotti
kozmetici (I-Artikolu 16(10)(b));

e Tagsima 2 — Riezami tad-Dispozizzjonijiet Dwar in-Nanomaterjali tar-Regolament
dwar il-Kozmetici (I-Artikolu 16(11)).

! L-Artikolu 2(1)(k) tar-Regolament dwar il-Kozmetici jirreferi ghal materjal b’dimensjoni esterna

wahda jew aktar, jew struttura interna, fuq l-iskala minn 1 sa 100 nm (nanometru).
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TAQSIMA 1 - RAPPORT TAL-ISTATUS DWAR L-UZU TAN-
NANOMATERJALI FIL-PRODOTTI KOZMETICI

1.1. ld-dispozizzjonijiet li jirregolaw in-nanomaterjali fir-Regolament dwar il-
Kozmetici

Ir-Regolament dwar il-Kozmetici jipprovdi regim specifiku li jirregola 1-prodotti kozmetici li
fihom in-nanomaterjali, definit fl-Artikolu 2(1)(k) ta’ dan ir-Regolament bhala “materjal
insolubbli jew bijopersistenti u mmanifatturat intenzjonalment b’dimensjoni esterna wahda
Jjew izjed, jew bi struttura interna, fuq l-iskala minn I sa 100 nm”.

B’mod partikolari, I-Artikolu 16(1) jiccara li “[ghal] kull prodott kozmetiku li jkun fih in-
nanomaterjali [...] ghandu jigi zgurat livell gholi ta’ harsien tas-sahha tal-bniedem” u 1-
paragrafi sussegwenti fl-Artikolu 16 jirregolaw il-proceduri li japplikaw ghall-prodotti
kozmetici li fihom in-nanomaterjali:

1. il-prodotti kozmeti¢i bin-nanomaterjali huma soggetti ghal proc¢edura ta’ notifika
specifika, “[m]inbarra n-notifika fl-Artikolu 13, prodotti kozmetici li jkun fihom
nanomaterjali ghandhom jigu notifikati mill-persuna responsabbli lill-Kummissjoni
b’mezz elettroniku sitt xhur qabel ma jitgieghdu fis-suq [...]” (1-Artikolu 16(3) tar-
Regolament dwar il-Kozmetic¢i). In-notifika pprezentata mill-applikant ghandha
tinkludi I-informazzjoni elenkata fl-Artikolu 16(3) tar-Regolament dwar il-
Kozmetici;

2. fil-kaz li 1-Kummissjoni tkun imhassba dwar is-sikurezza ta’ nanomaterjal, il-
Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, titlob lill-SCCS (il-Kumitat Xjentifiku
dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur)? biex jaghti l-opinjoni tieghu dwar is-sikurezza
ta’ dan in-nanomaterjal ghall-uzu fil-kategoriji rilevanti ta’ prodotti kozmetic¢i u dwar
I-esponiment ragonevolment prevedibbli;

3. 1I-SCCS ghandu jaghti 1-opinjoni tieghu fi Zmien sitt xhur mit-talba tal-Kummissjoni.
Meta I-SCCS isib li xi data necessarja tkun niegsa, il-Kummissjoni ghandha titlob
lill-persuna responsabbli biex tipprovdi tali data fi Zzmien ragonevoli ddikjarat b’mod
espli¢itu, li ma ghandux jigi mgedded;

4. 1-SCCS ghandu jaghti l-opinjoni finali tieghu fi Zzmien sitt xhur minn meta tigi
sottomessa d-data addizzjonali;

5. L-Artikolu 16(6) tar-Regolament dwar il-Kozmeti¢i eventwalment jipprovdi li:
“[filwaqt] Zi tiehiu I-opinjoni tal-SCCS u fejn ikun hemm riskju potenzjali ghas-sahha
tal-bniedem, inkluz meta jkun hemm informazzjoni insufficjenti, il-Kummissjoni tista’
temenda I-Annessi Il u 111",

L-Artikolu 16(2) jipprovdi li d-dispozizzjonijiet ta’ dan 1-Artikolu ma japplikawx ghan-
nanomaterjali li jintuzaw bhala koloranti, filtri tal-UV jew preservattivi regolati skont I-

2 L-SCCS huwa korp espert li jipprovdi pariri xjentifici indipendenti lill-Kummissjoni Ewropea dwar is-

sikurezza ta’ prodotti tal-konsumatur mhux tal-ikel, inkluzi prodotti kozmetici.

} L-Annessi Il u 11l tar-Regolament dwar il-Kozmeti¢i jipprevedu, rispettivament, il-lista ta’ “sustanzi
pprojbiti fil-prodotti kozmeti¢i” u 1-lista ta’ restrizzjonijiet ghall-uzu tas-sustanza (“Lista ta’ sostanzi li ma
ghandhomx ikunu prezenti fi prodotti kozmeti¢i ghajr jekk ikunu soggetti ghar-restrizzjonijiet stabbiliti”).
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Artikolu 14 tal-istess Regolament dwar il-Kozmetici, sakemm ma jkunux specifikati b’mod
esplicitu®, peress 1i diga huma soggetti ghal rekwiziti specifici ta’ awtorizzazzjoni ex ante.

1.2.  Procedura ta’ notifika tan-nanomaterjali li jitqieghdu fis-suq tal-UE

L-Artikolu 13 tar-Regolament dwar il-Kozmetici jipprovdi li, gabel ma prodott kozmetiku
jitgieghed fis-suq, il-persuna responsabbli ghandha tipprezenta, b’mezz elettroniku,
informazzjoni specifika dwar dak il-prodott kozmetiku lill-Kummissjoni (inkluza 1-prezenza
ta’ nanomaterjali meta rilevanti). Dan ir-rekwizit ta’ notifika jitwettaq permezz tal-Portal ta’
Notifika tal-Prodotti Kozmeti¢i® (CPNP).

Id-data estratta mis-CPNP tipprovdi informazzjoni siewja dwar il-prodotti kozmetici: kuljum
madwar 800 prodott koimetiku gdid jigu nnotifikati u jitqieghdu fis-suq tal-UE (kwazi
290 000 prodott koZmetiku gew innotifikati fl-2019).

L-Artikolu 16(3) tar-Regolament dwar il-Kozmetici jipprovdi li, minbarra n-notifika skont I-
Artikolu 13, il-prodotti kozmetici li fihom in-nanomaterjali ghandhom jigu nnotifikati mill-
persuna responsabbli lill-Kummissjoni, b’mezz elettroniku, sitt xhur gabel ma jitqieghdu fis-
suq. Ghalhekk, is-CPNP fih ukoll modulu separat ghall-prodotti kozmeti¢i li fihom in-
nanomaterjali.

In-notifika ghandha tinkludi 1-informazzjoni elenkata fl-Artikolu 16(3) tar-Regolament dwar
il-Kozmetici. Fil-kaz ta’ ingredjenti 1i jintuzaw biex jaghtu kulur, jippreservaw jew bhala
filtru tal-UV u elenkati fl-Annessi IV, V jew VI bhala nanomaterjali, in-notifika skont I-
Artikolu 16 ma tapplikax; madankollu, ir-rekwizit ta’ notifika generali skont I-Artikolu 13
jibga’ applikabbli.

Ghalhekk, in-notifiki pprezentati skont 1-Artikolu 13 lis-CPNP jippermettu I-valutazzjoni tal-
ammont totali ta’ prodotti kozmeti¢i li fihom in-nanomaterjali.

Meta wiehed iqis id-data migbura mis-CPNP, huwa possibbli 1i jigi vvalutat kif 1-uzu tan-
nanomaterjali fil-prodotti kozmetici evolva maz-zmien. B’'mod partikolari, mill-istabbiliment
tas-CPNP ghan-nanomaterjali (il-perjodu 2013 - 2020) total ta’:

e aktar minn 2,5 miljun prodott kozmetiku tqieghdu fis-suq tal-UE;

e 37 647 prodott kozmetiku gew innotifikati b’nanomaterjali (f’konformita mal-
procedura tal-Artikolu 13), dan jikkorrispondi ghal madwar 1,5 % tan-notifiki kollha;

e Saru 1 445 notifika f’konformita mal-procedura tal-Artikolu 16.

B’mod aktar specifiku, it-Tabella 1 hawn taht tipprovdi harsa generali lejn in-notifiki tas-
CPNP ipprezentati li waslu ghall-perjodu 2016 — 2020:

Sena Notifiki tal-Artikolu | Notifiki tal-Artikolu
13 16

4 F’konformita mal-Artikolu 14 tar-Regolament dwar il-Kozmeti¢i, dawn in-nanomaterjali jistghu

jintuzaw biss f’konformita mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness rilevanti (1V; V jew VI).
> Ara https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp_mt
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2020 3444 137
2019 3926 175
2018 3557 200
2017 3626 131
2016 3 556 265

Tabella 1: Notifiki tas-CPNP gfiall-2016-2020 dwar prodotti kozmetici li fihom in-nanomaterjali (kemm notifiki
tal-Artikolu 13 kif ukoll tal-Artikolu 16).

Dan jikkorrispondi ghal medja ta’ madwar 3 620 prodott gdid li fihom in-nanomaterjali fis-
sena li jigu nnotifikati fis-CPNP (data ghall-2016-2020): kuljum, madwar 10 prodotti
kozmetici godda li fihom in-nanomaterjali jitgieghdu fis-suq tal-UE.

L-uzu tan-nanomaterjali fil-prodotti koimeti¢i huwa limitat (1,5 % tal-prodotti kollha) u
jidher li kien pjuttost stabbli matul dawn |-ahhar hames snin (2016-2020).

In-nanomaterjali 1i jintuzaw bhala koloranti, preservattivi jew filtri tal-UV u elenkati,
rispettivament, fl-Annessi IV, V u VI tar-Regolament dwar il-Kozmeti¢i mhumiex soggetti
ghar-rekwiziti ta’ notifika skont 1-Artikolu 16 ta’ dak ir-Regolament, peress li diga huma
soggetti ghar-regim ta’ awtorizzazzjoni ta’ qabel it-tqeghid fis-sugq. Madankollu, il-prezenza
taghhom tista’ tinkiseb permezz tan-notifiki generali pprezentati f’konformita mal-Artikolu
13 tar-Regolament dwar il-Kozmetici.

Hemm hames nanomaterjali inkluzi fl-Annessi IV, V u VI tar-Regolament dwar il-Kozmetici
(ara t-Tabella 2):

AnNness INCI Numru CAS

IV (Koloranti) Iswed tal-Karbonju (nano) 1333-86-4/7440-44-0

V (Preservattivi) | - -

Metilen Bis-Benzotriazolil

Tetrametilbutifenol (nano) 103597-45-1

Diossidu tat-Titanju (nano) 13463-67-7/1317-70-

VI (Filtri tal-UV) 0/1317-80-2
Tris-bifenil triazina (nano) 31274-51-8
Ossidu taz-Zingu (nano) 1314-13-2

Tabella 2: Nanomaterjali inkluzi fI-Annessi tar-Regolament dwar il-Kozmetici

FI-2020, gew ipprezentati 3 444 notifika skont I-Artikolu 13 tar-Regolament dwar il-
Kozmeti¢i ghan-nanomaterjali elenkati fl-Annessi IV, V u VI; ghan-nanomaterjali |-ohrajn



kollha saru biss 137 notifika f’konformita mal-Artikolu 16 tar-Regolament dwar il-
Kozmetici.

Ie-¢ifri ta’ hawn fuq jikkonfermaw li 1-maggoranza 1-kbira tan-notifiki tan-nanomaterjali
huma relatati mal-uzi awtorizzati tal-koloranti u/jew tal-filtri tal-UV (bhalissa ma hemm I-
ebda nanomaterjal awtorizzat b’funzjoni ta’ preservattiv elenkat fl-Anness V u langas
notifikat fis-CPNP); minoranza biss tan-notifiki kollha mhumiex relatati ma’ tali uzi (f1-2020,
137 notifika li jikkorrispondu ghal madwar 3,9 % tan-notifiki kollha ta’ dik is-sena).

Il-bi¢éa I-kbira tal-prodotti koZmetici li fihom ingredjenti nanomaterjali huma relatati ma’
ingredjenti b’funzjoni ta’ kolorant jew ta’ filtru tal-UV (madwar 96 % tan-notifiki fl-2020).

L-erba’ sustanzi kimici li jintuzaw l-aktar, li jammontaw ghal aktar minn 70 % tan-notifiki
tan-nanomaterjali kollha tas-CPNP, huma:

Diossidu tat-Titanju

Sililat tad-Dimentil tas-Silice, Silan, diklorodimetil-, prodotti ta’ reazzjoni mas-silice
Iswed tal-Karbonju nano (CI 77266)

Silice.

L-aktar kategoriji ta’ prodott komuni® asso¢jati ma’ kozmetiku 1i fih in-nanomaterjali huma:

Protezzjoni kontra X-xemx;

Verni¢ tad-dwiefer/irtokk tad-dwiefer;
Kura ossidattiva tax-xaghar;

Foundation;

Prodotti ghall-kura tax-xofftejn u lipstick.

agkrwbnE

Instabu differenzi sinifikanti fuq il-percentwal ta’ prodotti kozmeti¢i li fihom in-
nanomaterjali f’pajjizi differenti. It-Tabella 3 ta’ hawn taht tipprovdi harsa generali lejn in-
notifiki fil-hames pajjizi tal-UE bl-oghla numru ta’ notifiki totali tas-CPNP (Franza, il-
Germanja, I-ltalja, Spanja u |-Polonja). Huwa plawzibbli li wiehed jassumi li din id-
divergenza tista’ tirrizulta minn differenzi fl-implimentazzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali
u/jew mill-operaturi ekonomici tad-definizzjoni tan-nanomaterjali u, konsegwentement, mill-
obbligi ta’ notifika rilevanti.

Pajjiz tal- | Notifiki totali Notifiki tas- Percentwal ta’ Kontribut tal-pajjiz

persuna tas-CPNP CPNP ghan- notifiki ghan- ghan-notifiki totali tal-

responsabbli Nanomaterjali Nanomaterjali UE ghan-nanomaterjali
f’dak il-pajjiz

Franza 328 041 16 459 5,0% 43,7 %
II-Germanja 291 269 4 326 1,5% 11,5%
L-Italja 528 340 4 569 0,9 % 121 %
Spanja 315 850 2 550 0,8 % 6,7 %

® |l-hames uzi rrapportati jirrapprezentaw madwar 64 % tan-notifiki kollha tan-nanomaterjali
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II-Polonja 123 966 2463 2,0 % 6,5 %

sa 5 %) u fil-kontribut tal-pajjiz ghan-notifiki totali tal-UE ta’ nanomaterjali (minn 6,5 %
(il-Polonja) ghal 43,7 % (Franza)).

1.3.  Inventarju tan-nanomaterjali prezenti fis-suq tal-UE

Sabiex ittejjeb it-trasparenza, il-Kummissjoni ppubblikat zewg katalgi ta’ nanomaterjali li
jintuzaw fil-prodotti kozmetici li jitqieghdu fis-suq tal-UE, kif notifikat permezz tas-CPNP.
L-Artikolu 16 (10) jirrikjedi li din l-informazzjoni tikkonc¢erna n-nanomaterjali kollha i
jintuzaw fil-prodotti kozmetici — mhux biss dawk notifikati skont I-Artikolu 16, izda wkoll
dawk li jintuzaw bhala koloranti, preservattivi jew filtri tal-UV.

II-Kummissjoni ppubblikat I-ewwel katalgu £Gunju 2017 (“Katalgu tal-2017” bid-data
migbura sa tmiem 1-2016)’. It-tieni verzjoni nharget f1-2019 (“Katalgu tal-2019” bid-data
migbura sa tmiem 1-2018)°.

[l-katalgi jinkludu lista ta’ ismijiet tan-Nomenklatura Internazzjonali tal-Ingredjenti
Kozmeti¢i (INCI) tan-nanomaterjali li jintuzaw fil-kozmetic¢i, kif notifikat fis-CPNP. II-
katalgu jispecifika wkoll f’nanomaterjali li jintuzaw bhala koloranti, bhala filtri tal-UV u
nanomaterjali ohra notifikati skont I-Artikolu 16 tar-Regolament dwar il-Kozmetici.

Huwa importanti li jigi enfasizzat li 1-Katalgu huwa bbazat fuq l-informazzjoni pprovduta
biss mill-persuna responsabbli u ma hemm I-ebda validazzjoni tal-kwalita tal-informazzjoni.
II-persuna responsabbli hija responsabbli ghall-kontenut tan-notifika. Ghal din ir-raguni, il-
katalgu jintuza biss ghal skopijiet ta’ informazzjoni u ma jirrapprezentax lista ta’
nanomaterjali awtorizzati.

Tqabbil taz-zewg katalgi mahruga b’intervall ta’ sentejn jippermetti l-identifikazzjoni ta’
xejriet fl-uzu tan-nanomaterjali fil-kozmeti¢i. Minbarra 1i juri x-Xejriet tas-suq, dan jirrifletti
wkoll ir-rettifika ta’ elenkar mhux korrett ta’ sustanzi bhala nanomaterjali:

e |l-Katalgu tal-2017 fih 43 entrata (minkejja li xi nanomaterjali jidhru hemm diversi
drabi fil-funzjonijiet differenti taghhom — jigifieri bhala koloranti, filtri tal-UV u
funzjonijiet ohra).

e |I-Katalgu tal-2019 fih 29 entrata (id-diossidu tat-titanju u l-ossidu taz-zingu huma
elenkati darbtejn kemm bhala koloranti kif ukoll bhala filtri tal-UV).

L-ammont totali ta’ ingredjenti kozmetici li jikkwalifikaw bhala nanomaterjali naqas matul il-
perjodu osservat minn 43 ghal 29.

Katalgu tan-nanomaterjali li jintuzaw fil-prodotti kozmetici li jitqieghdu fis-suq — verzjoni 1. Disponibbli
fuq: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38164
Katalgu tan-nanomaterjali i jintuzaw fil-prodotti kozmeti¢i li jitqieghdu fis-sug — verzjoni 2. Disponibbli
fuq: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38284
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Sabiex tigi spjegata din id-differenza, huwa rilevanti b’mod partikolari 1i tigi vvalutata 1-
kategorija tal-koloranti:

e ||-Katalgu tal-2017 fih 12-il sustanza nanomaterjali notifikati fis-CPNP bhala
Koloranti; madankollu, fl-Anness IV relatat hemm biss sustanza wahda (Iswed tal-
karbonju nano) (il-koloranti elenkati fl-Anness IV biss jistghu jintuzaw ghal dan I-
iskop bhala ingredjenti kozmetici).

e Fil-Katalgu tal-2019 hemm biss tliet sustanzi nanomaterjali notifikati fis-CPNP bhala
Koloranti (Iswed tal-karbonju, Ossidu tat-titanju u Ossidu taz-zingu); L-Ossidu tat-
titanju u |-Ossidu taz-zingu mhumiex awtorizzati ghal skopijiet ta’ kulur izda
jiddahhlu fl-Anness VI bhala filtri tal-UV awtorizzati fil-forma nanomaterjali.

Barra minn hekk, tnehhew zewg sustanzi nanomaterjali mil-lista ta’ filtri tal-UV® u sitta mil-
lista ta’ nanosustanzi b’funzjonijiet ohra'®. In-Nano-ram, id-Deheb u I-Fidda gew im¢aqalqa
minn nanokoloranti ghal nanomaterjali b’funzjonijiet ohra.

Dan ta’ hawn fuq jidher li jappogga s-sejba li hafna notifiki dwar in-nanomaterjali inkluzi
fl-ewwel katalgu tal-2017 saru bi Zball jew bhala prekawzjoni u li I-Katalgu tal-2019
JjirrappreZenta stampa aktar preciZa tas-suq. Perezempju, id-Diossidu tat-titanju u 1-Ossidu
taz-zingu mhumiex awtorizzati bhala koloranti fl-Anness IV u, ghalhekk, ma kellhomx jigu
nnotifikati ghal skopijiet ta’ kulur.

Id-differenzi bejn id-definizzjonijiet tan-nanomaterjali fir-Regolament dwar il-Kozmeti¢i u
fir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tat-18 ta’ Ottubru 2011 dwar id-definizzjoni ta’
nanomaterjal (2011/696/UE) (“Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni dwar id-definizzjoni ta’
nanomaterjal”) (ara t-'' Tagsima 2) jistghu jkunu fl-origini ta’ xi diffikultajiet li ltaqghu
maghhom l-operaturi ekonomici fil-passat fl-implimentazzjoni ta’ xi obbligi ta’ notifiki.

B’mod generali, ma hemm l-ebda sustanza kimika “gdida”, li tikkwalifika bhala
nanomaterjali, fil-Katalgu tal-2019 li ma kinitx diga dehret fxi forma (ez. li tintuza
f’kategorija differenti ta’ kozmetici) fil-Katalgu tal-2017.

1.4.  Valutazzjoni tas-sikurezza tan-nanomaterjali li jintuzaw fil-prodotti kozmetici

Kif imsemmi fit-Tagsima 1.1, |I-Artikolu 16(4) tar-Regolament dwar il-Kozmetici jipprovdi li
fil-kaz 1i 1-Kummissjoni tkun imhassba dwar is-sikurezza ta’ nanomaterjal, din ghandha
titlob, minghajr dewmien, lill-SCCS biex jaghti 1-opinjoni tieghu dwar is-sikurezza ta’ tali
nanomaterjal ghall-uzu fil-kategoriji rilevanti ta’ prodotti kozmeti¢i u dwar l-esponiment
ragonevolment prevedibbli.

°  Bis-Etilezilossifenol Metossifenil Triazina; Etilezil Metossi¢innamat.

10 Celluloza; Trab tal-platinu; Retinol; Trab taz-Zaffir; Ossidu tal-Landa; Acetat tat-Tokoferil.

! Ir-Regolament dwar il-Kozmetici jipprovdi definizzjoni specifika ghas-settur ta” “nanomaterjal” fl-Artikolu
2(1)(kK): “materjal insolubbli jew bijopersistenti u mmanifatturat intenzjonalment b’dimensjoni esterna wahda
jew izjed, jew bi struttura interna, fuq l-iskala minn 1 sa 100 nm”.

Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tal-2011 tipprovdi d-definizzjoni li gejja ta’ nanomaterjal: “Materjal
naturali, incidentali jew manifatturat li fih partikoli, fi stat mahlul jew bhala aggregat jew agglomerat, u fejn,
ghal 50 % jew iktar tal-partikoli fid-distribuzzjoni dimensjonali numerika, dimensjoni esterna wahda jew aktar
hija fil-firxa ta’ dags 1 nm-100 nm.



L-SCCS irid jaghti l-opinjoni tieghu fi zmien sitt xhur mit-talba tal-Kummissjoni. Meta |-
SCCS isib li xi data necessarja tkun niegsa, il-Kummissjoni titlob lill-persuna responsabbli
biex tipprovdi tali data fi zmien ragonevoli ddikjarat b’mod espli¢itu, li jenhtieg 1i ma jigix
estiz.

L-SCCS ghandu jaghti 1-opinjoni finali tieghu fi Zmien sitt xhur minn meta tigi sottomessa d-
data addizzjonali.

F’konformita mal-Artikolu 16(5) tar-Regolament dwar il-Kozmetici, il-Kummissjoni tista’
wkoll, fi kwalunkwe hin, tikkonsulta 1ill-SCCS f’konformita mal-pro¢edura deskritta hawn
fuq, f"kaz li jinqala’ thassib dwar is-sikurezza.

Wara |-mandati pprovduti mill-Kummissjoni'?, fl-akhar 10 snin, I-SCCS hareg aktar minn
20 opinjoni u dokument ta’ gwida® dwar in-nanomaterjali li jintuzaw fil-prodotti
koimetici**,

L-abbozz tal-konkluzjonijiet tal-SCCS huwa soggett ghal konsultazzjoni pubblika u, ladarba
jigi ffinalizzat, jikkostitwixxi 1-bazi xjentifika ghad-decizjoni tal-Kummissjoni li temenda I-
Annessi tar-Regolament dwar il-Kozmetici.

Ghalhekk, il-valutazzjoni mwettga mill-SCCS dwar is-sikurezza ta’ nanomaterjal hija
princ¢ipalment ibbazata fuq l-informazzjoni pprovduta min-notifikatur, kemm fin-notifika
originali (I-Artikolu 16(2) kif ukoll fl-Artikolu 16(3) tar-Regolament dwar il-Kozmeti¢i) u fI-
informazzjoni addizzjonali mitluba mill-SCCS, kif applikabbli, skont I-Artikolu 16(4) tar-
Regolament dwar il-Kozmeti¢i.

Normalment, I-SCCS jenhtieg li jikkonkludi jekk jistax jigi stabbilit uzu sikur ta’
nanomaterjal, inkluz b’limitazzjonijiet jew restrizzjonijiet rilevanti, kif applikabbli.
Madankollu, f’xi kazijiet [-SCCS jista’ ma jkunx f’pozizzjoni li jikkonkludi dwar is-
sikurezza. Dan jista’ jkun minhabba l-informazzjoni/data insufficjenti, kif ipprezentata lill-
SCCS mill-applikanti u/jew kif disponibbli fil-letteratura xjentifika.

Meta wiched iqis l-aktar opinjonijiet recenti (2015 sa 2020) tal-SCCS dwar in-
nanomaterjali notifikati mis-CPNP, il-maggoranza mhumiex konkluzZivi. B’mod
partikolari, f’seba’ minn ghaxar opinjonijiet, I-SCCS ma setax jikkonkludi dwar is-sikurezza
tan-nanomaterjal rilevanti abbazi tal-informazzjoni disponibbli fis-sistema tas-CPNP jew
meta I-persuni responsabbli ntalbu jipprovdu kjarifika jew informazzjoni/data addizzjonali.

Fl-ahhar nett, jenhtieg li jigi nnotat li d-disponibbilta tad-data dwar sustanzi nanomaterjali
specifici tista’ titjieb fil-futur permezz tal-implimentazzjoni tar-Regolament REACH. Fil-
fatt, il-Kummissjoni adottat kjarifiki u dispozizzjonijiet godda specifi¢ci ghan-nano ghar-
registranti tar-REACH™. L-emendi proposti (applikabbli mill-1 ta’ Jannar 2020) jirrikjedu 1-

12
13

Ara https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/requests _en

Ara Guidance on the safety assessment of nanomaterials in cosmetics; SCCS/1611/19 — 30-31 ta’ Ottubru
2019; Checklists for Nanomaterials in Cosmetics; Revision of the memorandum on Relevance, Adequacy
and Quality of Data in Safety Dossiers on Nanomaterials, SCCS/1524/13 — it-12 ta’ Dicembru 2013 —
revizjoni tas-27 ta’ Marzu 2014

L-opinjonijiet finali tal-SCCS huma pubbli¢i u jistghu jigu kkonsultati fuq
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions_en#fragment2

' Fit-3 ta’ Dicembru 2018, il-Kummissjoni adottat ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/1881 biex
timmodifika I-Annessi I, 111 u VI-XII tar-REACH, filwaqt li introduciet kjarifiki u dispozizzjonijiet godda
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https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/requests_en
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_233.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_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

karatterizzazzjoni tan-nanoforom tas-sustanzi (jigifieri n-nanomaterjali fil-forom differenti
taghhom). Dawn jiccaraw ukoll ir-rekwiziti ta’ informazzjoni tar-REACH fir-rigward tan-
nanomaterjali u huma mistennija li maz-zmien izidu d-disponibbilta tad-data relatata (ez.
permezz ta’ aggornamenti tad-dossiers ta’ registrazzjoni tar-REACH).

15. Metodi ta’ valutazzjoni

[l-valutazzjoni ta’ jekk materjal partikulat huwiex nanomaterjal jew le f’konformita mad-
definizzjoni ta’ nanomaterjal fir-Regolament dwar il-Kozmeti¢i spiss tirrikjedi li jittieched kejl
specifiku (ez. biex tigi kkonfermata 1-firxa ta’ dags), kif ukoll biex jitqiesu kif xieraq elementi
addizzjonali tad-definizzjoni (ez. insolubbilta, intenzjonalita tal-manifattura, ec¢.). II-
valutazzjoni tar-riskji assoc¢jati man-nanomaterjali tirrikjedi wkoll kunsiderazzjonijiet
specifici.

[I-Premessa 30 tar-Regolament dwar il-Kozmetici tipprovdi li:

“Fil-prezent, m’hemmx informazzjoni adegwata dwar ir-riskji assocjati man-
Nanomaterjali. Sabiex tigi evalwata ahjar is-sikurezza taghhom [-SCCS ghandha
tipprovdi gwida f’koperazzjoni mal-korpi relevanti dwar metodologiji ta’ ittestjar li
jqisu l-karatteristici specifici ta’ nanomaterjali”.

Ghalhekk, ir-Regolament dwar il-Kozmeti¢i rrikonoxxa li, fil-mument tal-adozzjoni tieghu
ma kienx hemm “informazzjoni adegwata dwar ir-riskji assocjati man-nanomaterjali” u ta
mandat lill-SCCS biex jadotta gwida dwar il-metodologiji ta’ ttestjar biex jivvaluta r-riskji
taghhom. Tali gwida giet adottata mill-SCCS fl-2012 (“Gwida dwar il-Valutazzjoni tas-
Sikurezza tan-Nanomaterjali fil-Kozmeti¢i”, SCCS/1484/12) u giet segwita minn
Memorandum tal-SCCS dwar ir-Rilevanza, I-Adegwatezza u I-Kwalita tad-Data fid-Dossiers
ta’ Sikurezza dwar in-Nanomaterjali (SCCS/1524/13).

Il-Gwida giet originarjament adottata fl-2012 u giet riveduta f1-2019"® biex tirrifletti sejbiet
xjentifi¢i godda u taggorna r-rekwiziti tad-data, bhall-projbizzjoni tal-ittestjar fug l-annimali
li sadanittant dahlet fis-sehh u tirrikjedi I-kisba ta’ data minn metodi alternattivi’.

II-Gwida attwali dwar il-Valutazzjoni tas-Sikurezza tan-Nanomaterjali fil-Kozmeti¢i tqis il-
karatteristi¢i specifi¢i tan-nanomaterjali u taghti dettalji dwar diversi kunsiderazzjonijiet ta’
sikurezza li ghandhom jitqiesu (bhall-karatterizzazzjoni fizikokimika, il-valutazzjoni tal-
esponiment, l-identifikazzjoni tal-perikli u I-karatterizzazzjoni tad-doza-rispons u |-
valutalzgzjoni tar-riskju). Il-listi ta’ kontroll ghad-dossiers tal-applikanti huma disponibbli
wkoll™.

specifici ghan-nano fil-valutazzjoni tas-sikurezza kimika (I-Anness 1), fir-rekwiziti ta’ informazzjoni dwar ir-
registrazzjoni (1-Anness 111 u VI-XI) u fl-obbligi tal-utenti downstream (I-Anness XII).

!¢ Guidance on the Safety Assessment of Nanomaterials in Cosmetics, SCCS/1611/19, kif riveduta " Ottubru

2019. Disponibbli fug:

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs o 233.pdf

Y7 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/docs/citizens_guidance_nano_en.pdf

8 Ara t-tagsima Listi ta’ Kontroll ghan-Nanomaterjali fil-Kozmetici fi: Checklists for Applicants submitting
dossiers on Cosmetic Ingredients to be evaluated by the SCCS, SCCS/1588/17, kif riveduti f"Mejju 2018.
Disponibbli fug:
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/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_210.pdf

Barra minn hekk, fl-2019, i¢-Centru Kongunt tar-Ri¢erka (JRC) tal-UE hareg Rapport dwar
|-1dentifikazzjoni tan-nanomaterjali permezz ta’ kejl™, li jindirizza l-identifikazzjoni tan-
nanomaterjali f’konformita mar-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni dwar id-definizzjoni ta’
nanomaterjal. Anke jekk ma hemm l-ebda koerenza shiha bejn ir-Rakkomandazzjoni tal-
Kummissjoni tal-2011 dwar id-definizzjoni ta’ nanomaterjal u d-definizzjoni ta’
“nanomaterjal” fir-Regolament dwar il-Kozmetici, ir-rapport tal-JRC fih elementi utli dwar
il-metodologiji analitici li ghandhom jigu segwiti. L-informazzjoni rilevanti tista’ tinkiseb
ukoll mill-Gwida tal-ECHA “Appendix for nanoforms applicable to the Guidance on
Registration and Substance Identification” (Di¢cembru 2019)%°.

1.6. Kooperazzjoni internazzjonali u armonizzazzjoni regolatorja fil-gasam tan-
nanomaterjali fil-prodotti kozmetici

L-UE hija l-ewwel gurisdizzjoni li rregolat I-uzu tan-nanomaterjali fil-kozmeti¢i sabiex
tizgura s-sikurezza taghhom ghas-sahha tal-bniedem. Madankollu, I-uzu tan-nanoteknologija
biex tittejjeb il-prestazzjoni tal-prodotti kozmeti¢i huwa xejra globali mhux limitata ghall-
UE. Xi pajjizi ohra segwew dan l-approc¢ billi adottaw qafas regolatorju 1i jkopri
specifikament 1-uzu tan-nanomaterijali fil-kozmetici*.

Ghall-kuntrarju ta’ dan, gurisdizzjonijiet ohra ma adottawx regimi specifici li jirriflettu I-
karatteristi¢i kimi¢i u bijologi¢i distinti tan-nanomaterjali (ez. I-Istati Uniti, I-Awstralja, il-
Brazil, il-Kanada u I-Gappun®?).

L-isforzi lejn l-armonizzazzjoni tad-definizzjoni u l-allinjament ta’ “nanomaterjal” dwar il-
valutazzjoni tas-sikurezza specifika ghan-nano ghadhom ghaddejjin f’ghadd ta’ fora
internazzjonali®®. Ghalhekk, meta 1-ICCR (Grupp internazzjonali ta’ awtoritajiet regolatorji
tal-kozmeti¢i mill-Brazil, il-Kanada, I-Unjoni Ewropea, il-Gappun u l-Istati Uniti)®* gie
stabbilit fI-2007, I-uzu tan-nanoteknologija fil-kozmetici tqies bhala wiehed minn sitt ogsma
ta’ prijorita ghall-kooperazzjoni internazzjonali®®. Minn dakinhar, qed jittichdu passi biex
jinstab appro¢¢ komuni ghan-nanomaterjali fil-kozmetici.

Fl-isforzi ta’ standardizzazzjoni tieghu, 1-ICCR hadem ghal kunsens dwar l-approcci ta’
sikurezza ghan-nanomaterjali fil-kozmeti¢i u biex jarmonizza l-pro¢eduri sperimentali. Dan

% Ara https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/identification-

nanomaterials-through-measurements
%° Ara https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_en.pdf/f8c046ec-f60b-4349-492b-
€915fd9e3cal
! Perezempju, New Zealand ghandha rekwizit ta’ notifika u tikkettar komparabbli ma’ dawk fir-Regolament
tal-UE dwar il-Kozmetic¢i. F’Izrael u fil-Korea t’Isfel, in-nanomaterjali huma regolati wkoll — hemm fis-sehh
rekwiziti specifi¢i biex tigi vverifikata s-sikurezza ta’ prodott kozmetiku li fih ingredjenti nanomaterjali u 1-
uzu tan-nanomaterjali fil-prodott ghandu jigi indikat fuq it-tikketta tal-prodott.
Rapport tal-Grupp ta’ Hidma tal-ICCR: Safety Approaches to Nanomaterials in Cosmetics. Anness 2:
Regulatory Considerations relating to nanomaterials in cosmetics (2013). Disponibbli fuq: https://www.iccr-
cosmetics.org//downloads/topics/2013-11_safety approaches_to _nanomaterials_in_cosmetics.pdf
Ara perezempju I-hidma ta’ standardizzazzjoni tal-Kumitat Tekniku 229 dwar in-Nanoteknologiji tal-
Organizzazzjoni Internazzjonali tal-Istandardizzazzjoni (ISO) (https://www.iso.org/committee/381983.html).
I1-Kooperazzjoni Internazzjonali dwar ir-Regolamentazzjoni tal-Kozmetici (ICCR) huwa grupp
internazzjonali volontarju ta’ awtoritajiet regolatorji tal-kozmetici mill-Brazil, il-Kanada, I-Unjoni Ewropea,
il-Gappun u 1-Istati Uniti. Ara s-sit web tal-ICCR disponibbli fug: https://www.iccr-cosmetics.org/.
ICCR-2. Association Panel Report Nanotechnology in Cosmetics tal-31 ta’ Ottubru 2008. Disponibbli fug:
https://www.iccr-cosmetics.org/files/2814/3350/5427/2008-
10_Association_Panel_Report on_Nanotechnology in_Cosmetics.pdf.
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hareg rapporti dwar metodi standard ta’ detezzjoni u karatterizzazzjoni tan-nanopartikoli,
segwiti mill-ahhar rapport dwar approééi ta’ sikurezza ghan-nanomaterjali fil-kozmetici®®.

Peress li I-kuncett ta’ “nanomaterjal” ivarja fost gurisdizzjonijiet differenti, diga fl-ewwel
rapport tieghu dwar in-nanoteknologija, 1-ICCR stieden lill-industrija kozmetika tizviluppa
definizzjonijiet komuni ghan-nanoteknologija fil-qasam tal-kozmetici®’. Sadanittant, il-Grupp
ta’ Hidma Ad Hoc tal-ICCR dwar in-Nanoteknologija identifika sett ta’ kriterji li jghinu biex
jigi ddeterminat jekk sustanza specifika li tintuza fil-kozmetici titqiesx bhala “nanomaterjal”
abbazi ta’ kriterji stabbiliti u metodi ta’ detezzjoni.

|d-definizzjoni ta’ hidma tal-ICCR?® hija generalment allinjata mad-definizzjoni fl-Artikolu
2(1)(k) tar-Regolament dwar il-Kozmetici, u b’hekk tiddefinixxi nanomaterjal bhala sustanza
li, fost kriterji ohra, ghandha dags ta’ 1 sa 100 nanometru. B’mod simili ghar-Regolament
dwar il-Kozmeti¢i, 1-ICCR ma jinkludix ukoll in-nanopartikoli 1i jirrizultaw b’mod naturali
jew inc¢identali fid-definizzjoni ta’ nanomaterjal.

1.7.  Is-sejbiet ewlenin Tagsima 1

e Bhala medja, 10 prodotti koimetici godda li fihom in-nanomaterjali jitqieghdu fis-
suqg tal-UE kuljum; din hija biss frazzjoni tat-800 prodott koimetiku gdid li jigu
nnotifikati kuljum fis-CPNP. B’mod generali, |-uzu tan-nanomaterjali jikkoncéerna
numru pjuttost limitat tal-prodotti kezmetici kollha (madwar 1,5 % tat-total) u kien
pjuttost stabbli matul |-afihiar hames snin.

o ll-bi¢éa I-kbira tal-prodotti koimeti¢i notifikati fis-CPNP jikkorrispondu ghal
nanomaterjali b’funzjoni ta’ kolorant jew ta’ filtru tal-UV.

e Hemm differenzi fil-percentwal ta’ prodotti koimetici notifikati godda li fihom in-
nanomaterjali fost il-pajjizi tal-UE (minn 0,8 % ghal 5,5 %) kif ukoll fis-sehem tan-
notifiki globali tan-nanomaterjali (minn 6,5 % ghal 43,7 %).

e ll-katalgu tal-Kummissjoni tan-nanomaterjali tal-2019 irrappreienta stampa
pjuttost preciza tas-suq, ghalkemm bil-limitazzjonijiet inerenti li jirrizultaw mill-
process ta’ notifika.

o ll-bi¢¢a I-kbira tal-opinjonijiet tal-SCCS dwar is-sikurezza tan-nanomaterjali
notifikati mis-CPNP ma kinux konkluZivi minhabba n-nuqqas ta’ data jew data
insufficjenti. Ghalhekk, hemm bZonn i I-persuni responsabbli jipprovdu

% |CCR. Report of the ICCR Working Group on the Safety Approaches to Nanomaterials in Cosmetics.
ICCR/NANOSAFETY1/R/FINAL/. 2013. Disponibbli fug: https://www.iccr-

” cosmetics.org//downloads/topics/2013-11 safety approaches to _nanomaterials_in_cosmetics.pdf
Ibid., p. 2.

% «Ghall-finijiet tal-Kooperazzjoni Internazzjonali fuq ir-Regolament dwar il-Kozmetici, sustanza uzata
fkozmetiku titgies bhala nanomaterjal jekk tkun ingredjent insolubbli, manifatturat intenzjonalment,
b’dimensjoni wahda jew aktar fil-qasam ta’ I sa 100 nanometru fil-formulazzjoni finali u tkun stabbli u
persistenti bizzejjed f’mezz bijologiku biex tippermetti I-potenzjal ta’ interazzjoni ma’ sistemi bijologici.”
ara: https://www.iccr-cosmetics.org/files/2814/3350/5840/2010-
07_Nanotechnology in_Cosmetics_Criteria_and_Methods_for Detection.pdf. (Ara I-Association Panel
Report Nanotechnology in Cosmetics, ibid, p. 5).
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informazzjoni kemm jista’ jkun preciza meta jinnotifikaw nanomaterjali li huma
prezenti fil-prodotti koZmetici.
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TAQSIMA 2 — RIEZAMI TAD-DISPOZ1ZZJONIJIET DWAR IN-NANOMATERJALI

2.1. L-iskop tar-riezami

Kif imsemmi fit-Tagsima 1.1, I-Artikolu 16(11) tar-Regolament dwar il-Kozmeti¢i jipprovdi
li I-Kummissjoni ghandha “tirrevedi regolarment id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament
dwar in-nanomaterjali fid-dawl tal-progress xjentifiku u, meta mehtieg, ghandha tipproponi
emendi xierqa ghal dawn id-dispozizzjonijiet”™.

Ir-riezami attwali ghandu 1-ghan li jivvaluta jekk id-dispozizzjonijiet tar-Regolament dwar il-
Kozmeti¢i dwar in-nanomaterjali ghadhomx adattati ghall-iskop taghhom fid-dawl tal-
progress tekniku u xjentifiku, inkluza l-informazzjoni kondiviza fit-Tagqsima 1 ta’ dan id-
dokument.

B’mod partikolari, erba’ elementi ewlenin tad-dispozizzjonijiet li jirregolaw in-nanomaterjali
fir-Regolament dwar il-Kozmeti¢i huma vvalutati fid-dawl tal-progress tekniku u xjentifiku:

% ¢

Id-definizzjoni ta’ “nanomaterjal”

In-notifika tan-nanomaterjali

ll-valutazzjoni xjentifika tan-nanomaterjali

It-tikkettar ta’ prodotti kozmeti¢i li fihom in-nanomaterjali

NS

2.2.  ld-definizzjoni ta’ “nanomaterjal” fir-Regolament dwar il-Kozmetici

FI-2009, meta gie adottat ir-Regolament dwar il-Kozmetic¢i, definizzjoni tan-nanomaterjali
magbula fuq livell internazzjonali kienet ghadha mhix disponibbli. Ghalhekk, ir-Regolament
dwar il-Kozmeti¢i rrikonoxxa li kien hemm nuqqas ta’ kunsens dwar definizzjoni tan-
nanomaterjali fil-livell tal-UE u f’dak internazzjonali u b’hekk ippreveda b’mod esplicitu 1-
possibbilta li jigu riezaminati u aggornati d-dispozizzjonijiet relatati tieghu.

F’dan ir-rigward, il-Premessa 29 tar-Regolament dwar il-Kozmeti¢i tipprovdi li:

“L-uzu ta’ nanomaterjali fil-prodotti kozmetici jista’ jizdied b’izjed Zvilupp fit-
teknologija. Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ harsien tal-konsumatur, ta’ moviment
hieles tal-prodotti u ta’ certezza legali ghall-produtturi, jenhtieg li tigi zviluppata
definizzjoni uniformi ghan-nanomaterjali fil-livell internazzjonali. Il-Komunita
ghandha tfittex li tilhaq fiehim dwar definizzjoni fil-fora internazzjonali xierga. Jekk
jintlahaq ftehim bhal dan, id-definizzjoni tan-nanomaterjali f’dan ir-Regolament
ghandha tigi adattata kif xieraq.”

Ir-Regolament dwar il-Kozmetici bhalissa jipprovdi definizzjoni specifika ghas-settur® ta’
“nanomaterjal” fl-Artikolu 2(1)(k): “materjal insolubbli jew bijopersistenti u mmanifatturat

» Il-htiega 1i jigu riezaminati d-dispozizzjonijiet dwar in-nanomaterjali tar-Regolament dwar il-Kozmeti¢i hija
riflessa wkoll fil-Premessa (31) “ll-Kummissjoni ghandha tirrevedi regolarment id-dispozizzjonijiet dwar in-
nanomaterjali fid-dawl tal-progress xjentifiku”.

% Definizzjonijiet settorjali ohrajn ta’ nanomaterjal huma pprovduti fl-UE: perezempju, ir-Regolament dwar |-
Tkel Gdid (ir-Regolament 2015/2283 I-Artikolu 3(f): https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=mt) u fir-Regolament dwar il-Prodotti Bijo¢idali
(ir-Regolament 528/2012 I-Artikolu 3(z) https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012R0528&from=mt)
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intenzjonalment b’dimensjoni esterna wahda jew izjed, jew bi struttura interna, fuq l-iskala
minn I sa 100 nm”.

Ghalhekk, meta jigi stabbilit 1-istatus ta’ nanomaterjal ta’ ingredjent kozmetiku, iridu jitqiesu
I-elementi ewlenin li gejjin:

e L-insolubbilta jew il-bijopersistenza
¢ Il-manifattura intenzjonali
e Dimensjoni esterna wahda jew aktar fuq l-iskala minn 1 sa 100 nm.

Definizzjoni aktar orizzontali tan-nanomaterjali saret disponibbli wara I-pubblikazzjoni tar-
Regolament dwar il-Kozmeti¢i bir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tal-2011 dwar id-
definizzjoni ta’ nanomaterjalgl:

“Materjal naturali, inc¢identali jew manifatturat li fih partikoli, fi stat mahlul jew bhala
aggregat jew agglomerat, u fejn, ghal 50% jew iktar tal-partikoli fid-distribuzzjoni
dimensjonali numerika, dimensjoni esterna wahda jew aktar hija fil-firxa ta’ dags 1 nm-100

Ta’ min jinnota li r-Regolament REACH transsettorjali japplika r-Rakkomandazzjoni tal-
Kummissjoni tal-2011 dwar id-definizzjoni ta’ nanomaterjal®*.

Hemm zZewg differenzi ewlenin bejn iz-zewg definizzjonijiet: il-limitu tad-distribuzzjoni tad-
dags tal-partikoli u I-kuncett ta’ nanomaterjal naturali, in¢identali jew mahdum.

1. Distribuzzjoni tad-dags tal-partikoli — in-nuqqas ta’ limitu tad-distribuzzjoni tad-dags
fir-Regolament dwar il-Kozmeti¢i jenhtieg li jitqies b’attenzjoni. Fil-fatt, meta jitgies
li I-bicca 1-kbira tal-materjali mhumiex monomodali fid-daqs (jigifieri mhux id-
dimensjonijiet kollha tal-partikoli huma I-istess) u li ma tintalab |-ebda distribuzzjoni
tad-dags, dan jista’ johloq sitwazzjonijiet mhux mixtieqa (jigifieri d-detezzjoni ta’
partikola wahda ta’ ingredjent kozmetiku fl-iskala minn 1 sa 100 nm tista’ tikkawza I-
applikabbilta tal-klassifikazzjoni nanomaterjali)®:. Dan huwa kkonfermat ukoll xi ftit
mill- “Guidance on the Safety Assessment of Nanomaterials in Cosmetics” tal-SCCS
tal-2019 li rrikonoxxiet il-limitu tad-dags tad-distribuzzjoni ta’ 50 % fir-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tal-2011 u ssuggeriet i “I-Applikanti ghandhom
igisu dan meta jivvalutaw is-sikurezza” ta’ sustanza li tintuza fi prodott kozmetiku.

% <C

2. In¢identali u intenzjonali — b’mod simili, il-kuncett ta’ “manifatturat intenzjonalment”
ta’ nanomaterjal i jintuza fi prodott kozmetiku huwa difficli 1i jigi stabbilit biss
abbazi ta’ metodi ta’ ttestjar analiti¢i. L-“intenzjoni” hija xi haga li tmur lil hinn minn
objettiv u fatt li jista’ jitkejjel.

1 Ir-rilevanza generali ta’ din id-definizzjoni hija ¢carata fil-punt 1 tar-Rakkomandazzjoni: “L-Istati Membri,
I-agenziji tal-Unjoni u |-operaturi ekonomici huma mistiedna biex juzaw id-definizzjoni li gejja tat-terminu
“nanomaterjal” fl-adozzjoni u lI-implimentazzjoni tal-legiziazzjoni u tal-programmi ta’ politika u ricerka li

Jikkoncernaw il-prodotti tan-nanoteknologiji.”

% Arar-REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/1881 tat-3 ta’ Dicembru 2018

¥ Xi awturi argumentaw li d-definizzjoni tan-nanomaterjali fir-Regolament dwar il-Kozmeti¢i tirreferi b>’mod
implic¢itu ghal distribuzzjoni tad-dags sinifikanti. Miernicki, M., Hofmann, T., Eisenberger, I. et al. Legal
and practical challenges in classifying nanomaterials according to regulatory definitions. Nat. Nanotechnol.
14, 208-216 (2019). https://doi.org/10.1038/s41565-019-0396-z
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Id-differenzi bejn id-definizzjoni tar-Regolament dwar il-Kozmeti¢i u r-Rakkomandazzjoni
joholqu xi diskrepanzi bejn setturi differenti dwar il-klassifikazzjoni tal-materjali bhala
nanomaterjali (jigifieri xi materjali jitqiesu bhala nanomaterjali skont REACH u mhux skont
ir-Regolament dwar il-Kozmetici), 1i jistghu jiggeneraw mistogsijiet u approcci divergenti
fost I-Awtoritajiet Kompetenti u l-operaturi ekonomici (ara n-nota 32 f’qiegh il-pagna).

Wara d-divergenza msemmija hawn fuq, huwa importanti 1i jigi ssottolinjat li kif imsemmi
fit-Tagsima 1.4, wara adattamenti tal-annessi tar-REACH®*, huwa mistenni li r-registranti tar-
REACH dalwaqt jibdew jipproducu data gdida dwar is-sikurezza tan-nanomaterjali u
jaggornaw id-dossier ta’ registrazzjoni taghhom. Tali data tkun ibbazata fuq id-definizzjoni
tan-nanomaterjali pprovduta fir-Rakkomandazzjoni tal-2011. Sabiex id-data Xxjentifika I-
gdida tigi sfruttata bis-shih mill-perspettiva regolatorja tal-kozmetici (ez. fil-valutazzjoni tas-
sikurezza ta’ nanomaterjali specifici i jintuzaw fil-kozmeti¢i mill-SCCS), jista’ jkun ta’
beneficcju li tigi adottata 1-istess definizzjoni ta’ nanomaterjali anke ghall-prodotti kozmetici.

Il-possibbilta li d-definizzjoni tan-nanomaterjali tar-Regolament dwar il-Koimetici tigi
allinjata mar-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tal-2011 u l-aggornament futur ippjanat
taghha jenhtieg li tigi valutata bir-reqqa sabiex jigu evalwati l-effetti potenzjali taghha.

Barra minn hekk, I-Istrategija tal-UE dwar is-Sustanzi Kimici ghas-Sostenibbilta ppubblikata
fl-14 ta’ Ottubru 2020%, identifikat diversi elementi rilevanti wkoll ghas-settur kozmetiku,
inkluz ir-revizjoni tad-definizzjoni orizzontali tan-nanomaterjali sal-2021 (tali revizjoni se
ssegwi r-regoli ta’ Regolamentazzjoni Ahjar, inkluz il-konsultazzjoni pubblika). B’mod
partikolari, u sabiex jigi permess appro¢¢ koerenti fl-acquis tal-UE, huwa previst li I-
Kummissjoni “tirriezamina d-definizzjoni ta’ nanomaterjal u tizgura [-applikazzjoni koerenti
taghha fil-legizlazzjoni kollha bl-uzu ta’ mekkanizmi legalment vinkolanti”*®. Ghalhekk, id-
definizzjoni ta’ nanomaterjali fil-Qasam tal-koimetici tista’ tigi adattata ghad-definizzjoni
generali riveduta li gejja li ghandha tigi ppreZentata f1-2021.

2.3.  Process ta’ notifika ghan-nanomaterjali

Kif imsemmi fit-Tagsima 1.1, minbarra l-obbligi ta’ notifika li japplikaw ghall-kategoriji
kollha tal-prodotti kozmeti¢i skont 1-Artikolu 13 tar-Regolament dwar il-Kozmetici, I-
Artikolu 16(3) jipprovdi obbligi specifici ta’ notifika 1i japplikaw ghall-prodotti kozmetici li
fihom in-nanomaterjali. Ghalhekk, il-prodotti kozmeti¢i li fihom in-nanomaterjali huma
soggetti mhux biss ghan-notifika skont I-Artikolu 13, izda wkoll ghan-notifika skont I-
Artikolu 16:

“Ghal kull prodott kozmetiku li jkun fih in-nanomaterjali [...] ghandu jigi Zgurat livell gholi
ta’ harsien tas-sahha tal-bniedem. Minbarra n-notifika fl-Artikolu 13, prodotti kozmetici li

¥ Arar-REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/1881 tat-3 ta’ Dicembru 2018 li jemenda r-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni, il-
valutazzjoni, |-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH) fir-rigward tal-Annessi I, 111, VI,
VI, VI, X, X, XI, u X1 biex jindirizza n-nanoforom tas-sustanzi.

**11-Komunikazzjoni dwar “Strategija dwar is-Sustanzi Kimi¢i ghas-Sostenibbilta - Lejn Ambjent Hieles mit-

Tossic¢ita” (COM (2020) 667 final).

**11-Komunikazzjoni dwar “Strategija dwar is-Sustanzi Kimi¢i ghas-Sostenibbilta - Lejn Ambjent Hieles mit-

Tossicita” (COM (2020) 667 final), Pagna 17.

17



jkun fihom nanomaterjali ghandhom jigu notifikati mill-persuna responsabbli lill-
Kummissjoni b’mezz elettroniku sitt xhur qabel ma jitqieghdu fis-suq [...] hadl

Wara n-notifika u I-informazzjoni rilevanti li ssir disponibbli permezz tas-CPNP, il-
Kummissjoni tista’ titlob lill-SCCS biex jaghti 1-opinjoni tieghu dwar is-sikurezza ta’ tali
nanomaterjal ghall-uzu fil-kategoriji rilevanti tal-prodotti kozmeti¢i u dwar il-kundizzjonijiet
ta’ esponiment ragonevolment prevedibbli. Abbazi tas-sejbiet tal-SCCS u jekk ikun hemm
riskju potenzjali, inkluz meta jkun hemm data insuffi¢jenti, il-Kummissjoni tista’ tipprojbixxi
jew tirrestringi l-uzu ta’ tali nanomaterjal fil-prodotti kozmeti¢i (ara t-Tagsima 1.1 u I-
Artikolu 16 (4) sa (6) tar-Regolament dwar il-Kozmetici).

Hemm xi ftit elementi importanti li ghandhom jigu enfasizzati f’dan ir-rigward:

L-ewwel nett, I-Artikolu 16 jiddikjara li “fil-kaz li [-Kummissjoni tkun imhassba dwar
is-sikurezza tan-nanomaterjal, ghandha titlob minghajr dewmien lill-SCCS biex
jaghti l-opinjoni tieghu dwar is-sikurezza ta’ dawn in-nanomaterjali...”. L-
identifikazzjoni ta’ thassib mill-Kummissjoni tista’ tirrikjedi kunsiderazzjoni
xjentifika specjali sabiex din id-dispozizzjoni tigi implimentata bis-shih. Ghal dik ir-
raguni, il-Kummissjoni talbet lill-SCCS biex jabbozza lista ta’ prijoritajiet ibbazata
fuq tstéassib rilevanti ghan-nanomaterjali notifikati kif ippubblikat fil-katalgu tal-
2019,

It-tieni, huwa evidenti mill-Artikolu 16 li mhuwiex in-nanomaterjal innifsu 1i jigi
nnotifikat lill-Kummissjoni permezz tas-CPNP, izda kull prodott kozmetiku li fih in-
nanomaterjal rilevanti. Madankollu, il-valutazzjoni tas-sikurezza titwettaq fil-livell
tal-ingredjenti mill-SCCS (ara I-Paragrafu li jmiss). Din l-osservazzjoni ghandha xi
konsegwenzi diretti, peress li l-istess ingredjent nanomaterjal jista’ jintuza f’diversi
applikazzjonijiet minn hafna persuni responsabbli. Ghalhekk, il-Kummissjoni u I-
SCCS jehtieg li jivverifikaw diversi notifiki li fihom informazzjoni simili jew 1-iStess
informazzjoni (spe¢jalment fil-kaz fejn 1-istess persuna responsabbli tkun ged
tinnotifika diversi prodotti). Jenhtieg 1i jigi nnotat 1i fl-ahhar tliet snin saru aktar minn
500 notifika tas-CPNP skont il-proc¢edura ta’ notifika tal-Artikolu 16. Ghalkemm dan
il-process huwa ezercizzju li jiechu hafha hin, irid jigi konkluz f’perjodu ta’ zmien
relattivament qasir (sitt xhur).

It-tielet, lI-approc¢ attwali ma jidhirx ottimali ghall-operaturi ekonomici li jehtieg li
jippjanaw l-attivitajiet kummercjali taghhom minn gabel. Prodott kozmetiku notifikat
skont I-Artikolu 16 jista’ jitqieghed fis-suq wara I-perjodu ta’ sitt xhur,
irrispettivament minn jekk il-valutazzjoni tas-sikurezza tkunx giet konkluza jew le.
Fil-fatt, l-iskadenza ta’ dan il-perjodu ma tfissirx per se li n-nanomaterjal gie approvat
u langas li ma jistax jigi regolat fil-futur. Ghall-kuntrarju tas-sustanzi awtorizzati
skont I-Annessi 1V sa VI, |-iskadenza tal-“perjodu ta’ sospensjoni” ta’ sitt xhur mhux
necessarjament tirrizulta f’valutazzjoni konkluziva dwar is-Sikurezza tal-prodotti
kkon¢ernati.

3 L-Artikolu 16(3) tar-Regolament dwar il-Kozmetici

* Ara |-mandat tal-Kummissjoni lill-SCCS “Request for a scientific advice on the safety of nanomaterials in
cosmetics” adottat permezz ta’ proc¢edura bil-miktub mill-SCCS fil-5 ta’ Frar 2020, disponibbli fuq:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs2016_q_044.pdf
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ll-process ta’ notifika tan-nanomaterjal u, b’mod partikolari, it-tul ta’ ;mien tieghu u -
effett ta’ meta tghaddi I-iskadenza prevista fir-Regolament dwar il-Kozmetici jisthogqilhom
analizi specjali ulterjuri sabiex jitqiesu t-titjib u l-adattamenti possibbli fid-dawl tal-
esperjenza miksuba sa issa.

2.4.  Valutazzjoni xjentifika tan-nanomaterjali u tal-mizuri regolatorji

L-approce segwit fil-valutazzjoni tan-nanomaterjali*® huwa bbazat fuq skrinjar preliminari
tan-notifiki tas-CPNP operat mill-Kummissjoni abbazi ta’ thassib potenzjali. Ladarba jigi
identifikat tali thassib, I-SCCS jinghata 1-mandat li johrog opinjoni dwar is-sikurezza tan-
nanomaterjal. Abbazi tal-opinjoni tal-SCCS u fejn hemm riskju potenzjali ghas-sahha tal-
bniedem, il-Kummissjoni tista’ tagixxi billi tipprojbixxi jew tirrestringi tali nanomaterjal
permezz tal-modifika tal-Annessi 11 jew I1I.

Wara aktar minn seba’ snin mid-data tal-applikabbilta tan-notifika tan-nanomaterjali, I-
esperjenza turi li I-applikazzjoni tal-Artikolu 16 ;velat xi aspetti li jenhtieg li jigu analizzati
aktar sabiex tissahhah il-valutazzjoni tas-sikurezza tan-nanomaterjali.

Kif irrapportat fit-Taqsima 1, total ta’ 1 445 notifika gew ipprezentati lis-CPNP skont |-
Artikolu 16 ghal prodotti kozmeti¢i godda li fihom in-nanomaterjali. L-istabbiliment ta’
thassib ghal nanomaterjali specifi¢i ghandu jitwettaq mill-Kummissjoni abbazi tal-
informazzjoni pprovduta f’kull notifika. Dan huwa ta’ sfida minn perspettiva amministrattiva
u xjentifika, b’mod partikolari, fin-nuqqas ta’ informazzjoni/data specifika dwar is-sikurezza
ta’ dawk in-nanomaterjali li jintuzaw.

Wara |l-iskrinjar preliminari mill-Kummissjoni, |-SCCS hareg 10 opinjonijiet dwar is-
sikurezza tan-nanomaterjali notifikati mis-CPNP_fl-ahhar hames snin (2015-2020). Sebgha
minn dawn I-ghaxar opinjonijiet tal-SCCS ma kinux konkluzivi minhabba nuqqas ta’ data,
ghalhekk 1-SCCS ma setax jipprovdi xi konkluzjoni dwar jekk dawn in-nanomaterjali humiex
sikuri ghall-uzu u taht liema kundizzjonijiet.

Minn naha, in-nuqqas ta’ opinjonijiet konkluzivi tal-SCCS li jindikaw riskju potenzjali ghas-
sahha tal-bniedem ixekkel il-kapacita tal-Kummissjoni li tipproc¢edi b’mizuri regolatorji.
Min-naha 1-ohra, il-persuni responsabbli jithallew igieghdu 1-prodotti taghhom fis-suq ladarba
jghaddu s-sitt xhur, irrispettivament mir-rizultat tal-SCCS.

Is-sitwazzjoni attwali hija mistennija li titjieb sa certu punt bil-pubblikazzjoni tal-parir
xjentifiku tal-2021 dwar is-sikurezza tan-nanomaterjali fil-kozmeti¢i®® mill-SCCS. L-
identifikazzjoni ta’ thassib dwar is-sikurezza fi hdan dan il-parir Xxjentifiku, wara I-
Opinjonijiet precedenti mhux konkluzivi tal-SCCS specifikament ghal tliet gruppi ta’
nanomaterjali, tista’ twitti t-triq ghall-adozzjoni ta’ mizuri regolatorji. Barra minn hekk, il-
parir tal-SCCS jipproponi sistema ta’ punti li se tghin lill-Kummissjoni fil-fazi tal-iskrinjar u
matul I-ghazla tal-materjali 1i x’aktarx jikkawzaw thassib. Barra minn hekk, data gdida mid-
dossiers ta’ registrazzjoni tar-REACH dwar is-sikurezza tan-nanomaterjali hija mistennija li

% |l-process ta’ notifika tal-Artikolu 16 u r-rwol tal-SCCS huma diskussi fil-Par. 1.3.
0 1-parir xjentifiku SCCS/1618/20 huwa disponibbli fuq
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs o 239.pdf
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ssir disponibbli fis-snin li gejjin (ara 1-Paragrafu 2.3) li tista’ tkompli tikkontribwixxi ghall-
valutazzjoni tas-sikurezza tal-ingredjenti kozmetici.

Madankollu, jista’ jigi ezaminat aktar titjib biex jigu indirizzati wkoll karatteristi¢i ohra tas-
sistema attwali, bhall-ghadd sproporzjonat ta’ notifiki ghal kull nanomaterjal uniku li ghandu
jigi vverifikat u n-nuqqas ta’ riassigurazzjoni dwar is-sikurezza tal-prodotti kkoncernati f’kaz
ta’ opinjoni mhux konkluziva tal-SCCS.

Fl-istess hin huwa importanti li jitfakkar li r-Regolament dwar il-Kozmeti¢i diga stabbilixxa
“process ta’ awtorizzazzjoni” li jiffunzjona tajjeb fejn is-sikurezza ta’ ingredjent ghandha
tintwera permezz ta’ prezentazzjoni ta’ dossier dedikat mill-applikant lill-SCCS ghall-
evalwazzjoni. Is-sustanzi li gew ivvalutati u nstabu sikuri biss huma elenkati fl-Annessi IV,
V u VI (I-Artikolu 14 tar-Regolament dwar il-Kozmetici).

I1-possibbilta li tigi estiza s-sistema ta’ awtorizzazzjoni ghan-nanomaterjali (kif previst fl-
Artikolu 14 tar-Regolament dwar il-KeZmetici) lil hinn mill-koloranti, il-preservattivi u I-
Filtru tal-UV) tista’ tigi esplorata aktar.

2.5. It-tikkettar tal-kozmeti¢i li fihom in-nanomaterjali u s-sensibilizzazzjoni tal-
konsumatur

Sabiex il-konsumaturi jigu infurmati dwar il-kompozizzjoni ta’ prodott specifiku, kull prodott
kozmetiku ghandu jindika I-lista tal-ingredjenti tieghu b’ittri 1i ma jithassrux u vizibbli fuq il-
kontenitur jew fuq l-imballagg tieghu®'. Barra minn hekk, fir-rigward tal-prodotti kozmetici li
jinkludu n-nanomaterjali, ir-Regolament dwar il-Kozmeti¢i jestendi aktar 1-obbligu tat-
tikkettar:

“L-ingredjenti kollha prezenti fil-forma ta’ nanomaterjali ghandhom ikunu indikati b’mod
car fil-lista tal-ingredjenti. Qabel l-ismijiet ta’ dawn I-ingredjenti ghandu jkun hemm
parentesi bil-kelma “nano”.” (I-Artikolu 19(1)(g) tar-Regolament dwar il-Kozmetici).

Dan it-tikkettar japplika ghall-prodotti kozmeti¢i kollha li fihom in-nanomaterjali,
irrispettivament minn jekk humiex soggetti ghan-notifika tan-nanomaterjali skont I-Artikolu
16, jew ghall-procedura ta’ awtorizzazzjoni bhala koloranti, preservattivi jew filtri tal-UV
skont I-Artikolu 14(1)(c), (d) u (e) rispettivament. Fis-settur tal-prodotti tal-konsumatur, il-
prodotti koimetic¢i biss ghandhom rekwiiit specifiku ta’ tikkettar dwar il-preienza tan-
nanomaterjali*.

It-tikketta jenhtieg li tindika l-ingredjenti kollha fin-nomenklatura INCI u I-ingredjenti fid-
dags nano ghandhom jigu segwiti b’kelma ‘“nano” fil-parentesi (ez. Diossidu tat-
titanju(nano)). Bhal fil-kaz ta’ ingredjenti ohra, in-nanoingredjenti wkoll jenhtieg li jigu
elenkati fl-ordni dixxendenti tal-piz meta mqabbla ma’ ingredjenti ohra fil-prodott*®,

Fir-rigward tal-percezzjoni tal-konsumaturi ta’ prodotti kozmetici li huma nanoattivati, ghadu
mhux c¢ar kif it-tikkettar “nano” ta’ hawn fuq jiffacilita s-sensibilizzazzjoni tal-konsumatur
dwar il-prodotti kozmeti¢i 1i fihom in-nanomaterjali u l-imgiba tax-Xiri taghhom.

“L Ara l-Artikolu 19(1)(g) tar-Regolament dwar il-Kozmetici.
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Madankollu, flI-2020 gew ippubblikati sejbiet interessanti minn studju li sar ghall-
Osservatorju tal-Unjoni Ewropea ghan-Nanomaterjali (EUON) u I-ECHA “Understanding
the Public’s Perception of Nanomaterials and How Their Safety Is Perceived in the EU™.
Dan ir-rapport sab li kwazi 9 minn 10 rispondenti, minn numru rapprezentattiv ta’ ¢ittadini
tal-UE minn Stati Membri differenti, iqisu li huwa importanti li jigu infurmati meta jixtru
prodott li fih in-nanomaterjali.

L-istudju wera wkoll li jekk il-konsumaturi jigu pprezentati b’informazzjoni ¢ara li prodott
fih in-nanomaterjali, il-maggoranza tiehu pozizzjoni kawta jew li ma tixtrix tali prodott, jew
tiddeciedi fuq il-bazi tal-kategorija tal-prodott. L-attitudni negattiva jew pjuttost negattiva
lejn in-nanomaterjali kienet marbuta b’mod ¢ar mal-livell ta’ gharfien tar-rispondenti dwar
in-nanomaterjali. Aktar ma jkun baxx il-livell ta’ gharfien dwar in-nanomaterjali, ingas ikun
probabbli li r-rispondent jixtri prodott li fih in-nanomaterjali. Barra minn hekk, bhala
osservazzjoni generali, il-konsumaturi kellhom it-tendenza li jkunu aktar konxji tal-uzu tan-
nanomaterjali fir-rigward tal-kozmetici milli f"ghadd ta’ oqsma ohra mistharrga.

Fl-ahhar nett, jenhtieg li jigi mfakkar li 1-uzu ta’ teknologiji digitali biex jinxtraw oggetti tal-
konsum, u b’mod partikolari prodotti kozmeti¢i, zdied b’mod sinifikanti (ez. matul il-krizi
tas-sahha tal-COVID-19). Dan jipprovdi sfidi u opportunitajiet godda li jisthoqqilhom jigu
esplorati aktar. Perezempju, il-kontroll tas-suq tax-xiri online jista’ jkun ta’ sfida; min-naha I-
ohra, il-mezzi digitali jistghu jikkontribwixxu ghal komunikazzjoni aktar effettiva u mmirata
lill-utent tal-prodotti kozmeti¢i (ez. tikketta elettronika tista’ tinkludi wkoll informazzjoni
dwar l-uzu ta’ ingredjenti kozmetici li jikkwalifikaw bhala nanomaterjali).

ll-biééa I-kbira tacé-éittadini tal-UE jqisu li huwa importanti li jigu infurmati dwar il-
preienza tan-nanomaterjali meta jixtru prodott (kif mehtieg mir-Regolament dwar il-
Koimetici) u |-uiu potenzjali ta’ teknologiji digitali jenhtieg li jigi esplorat aktar ghal dak
il-ghan.

2.6. Konkluzjonijiet ewlenin

Dan ir-riezami vvaluta jekk id-dispozizzjonijiet tar-Regolament dwar il-Kozmeti¢i dwar in-
nanomaterjali ghadhomx adattati ghall-iskop taghhom fid-dawl tal-progress tekniku u
xjentifiku. B’mod partikolari, ir-riezami ffoka fuq id-definizzjoni ta’ “nanomaterjal”, in-
notifika tan-nanomaterjali, il-valutazzjoni xjentifika tan-nanomaterjali, kif ukoll it-tikkettar
ta’ prodotti kozmetici li fihom in-nanomaterjali.

Fir-rigward tad-definizzjoni, dan ir-riezami enfasizza d-differenzi bejn id-definizzjoni ta’
nanomaterjali fir-Regolament dwar il-Kozmetic¢i u fir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni
tal-2011 dwar id-definizzjoni ta’ nanomaterjal. Dan gie rikonoxxut ukoll fl-Istrategija tal-UE
dwar is-Sustanzi Kimi¢i ghas-Sostenibbilta, fejn thabbret revizjoni tad-definizzjoni
orizzontali ta’ nanomaterjali sal-2021. L-allinjament tad-definizzjoni tan-nanomaterjali tar-
Regolament dwar il-Kozmeti¢i ma’ definizzjoni orizzontali jista’ jzid il-koerenza bejn il-
legizlazzjoni izda jenhtieg li jigi vvalutat bir-reqqa sabiex jigu evalwati l-effetti potenzjali
tieghu.
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Gew identifikati xi nuqgasijiet fin-notifika tan-nanomaterjali. Perezempju, filwaqt 1i 1-
valutazzjoni tas-sikurezza titwettaq fil-livell tal-ingredjenti, in-notifiki jsiru fil-livell tal-
prodotti. Barra minn hekk, l-iskeda ta’ zmien ghall-valutazzjoni hija relattivament gasira u
ma tidhirx ottimali ghall-operaturi ekonomic¢i li jridu jippjanaw I-attivitajiet tan-negozju
taghhom minn qgabel. Ghalhekk, 1-effettivita tal-process ta’ notifika tan-nanomaterjali attwali
permezz tal-Portal ta’ notifika tal-prodotti kozmetici (CPNP) jisthoqqgilha attenzjoni
specifika, b’mod partikolari t-tul ta’ zmien u l-effett ta’ meta tghaddi I-iskadenza prevista fir-
Regolament dwar il-Kozmeti¢i.

Il-valutazzjoni tas-sikurezza xjentifika tan-nanomaterjali  tista’ tissahhah, b’mod
partikolari peress li l-esperjenza wriet li I-maggoranza tal-valutazzjonijiet li twettqu mill-
Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur kienu inkonkluzivi minhabba nuqqas
ta’ data. Filwaqt li s-sitwazzjoni attwali hija mistennija li titjieb sa ¢ertu punt permezz ta’
implimentazzjoni mtejba, jista’ jigi esplorat titjieb ulterjuri, bhal perezempju 1-possibbilta li
s-sistema ta’ awtorizzazzjoni ezistenti, li tahdem sew, tigi estiza ghan-nanomaterjali, kif
previst fl-Artikolu 14 tar-Regolament dwar il-Kozmetic¢i ghall-koloranti, ghall-preservattivi u
ghall-filtru tal-UV.

Fl-ahhar nett, fir-rigward tat-tikkettar, peress li |-maggoranza tac¢-cittadin tal-UE jqisu li
huwa importanti li jigu infurmati dwar il-prezenza ta’ nanomaterjali fil-prodotti li jixtru, it-
tikkettar digitali jista’ jitqies li jikkomplementa u jtejjeb aktar it-tikkettar tan-nanomaterjali
fil-prodotti kozmetici.
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