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Glosar

Regulament privind produsele cosmetice ~ Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al

CPNP
ECHA
UE
EUON
ICCR

INCI

Persoana responsabild

REACH (Regulament)

CSSC

Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009
privind produsele cosmetice

Portalul de notificare a produselor cosmetice

Agentia Europeana pentru Produse Chimice

Uniunea Europeana

Observatorul pentru nanomateriale al Uniunii Europene

Cooperarea internationala in domeniul reglementarilor referitoare la
produsele cosmetice

Nomenclatorul International al Ingredientelor Cosmetice

Persoana juridicd sau fizica desemnatd in UE in conformitate cu
articolul 4 din Regulamentul privind produsele cosmetice

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2006 privind Inregistrarea, evaluarea,
autorizarea $i restrictionarea substantelor chimice

Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor



INTRODUCERE

Nanomaterialele sunt alcituite din particule foarte mici' care nu pot fi viizute de ochiul uman.
Aceste materiale sunt prezente in naturd, cum ar fi n nisipul de pe plaja si in lapte (coloizi
naturali), dar sunt, de asemenea, fabricate si adaugate la produsele de consum pentru a oferi
proprietati specifice.

Dimensiunea foarte micd a nanomaterialelor ofera proprietati fizice si chimice speciale:
nanomaterialele isi pot schimba culoarea in comparatie cu macroforma lor sau pot dobandi
proprietdti antioxidante. Cu toate acestea, dimensiunea mica poate influenta, de asemenea,
proprietdtile periculoase ale unui anumit nanomaterial. Astfel, unele dintre nanoformele
substantelor ar putea prezenta pericole intrinseci care nu sunt prezente la forma lor non-nano.

Produsele cosmetice care contin nanomateriale trebuie sd respecte dispozitii de reglementare
specifice pentru nanomateriale in contextul in care, zilnic, aproximativ 10 astfel de produse
cosmetice noi sunt introduse pe piata UE; aceasta reprezintd doar o mica parte (intre 1,2 % si
1,5 %) din numarul total de produse noi (a se vedea punctul 1.2).

Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 (denumit in continuare ,,Regulamentul privind produsele
cosmetice”) abordeazd particularitatile inerente nanomaterialelor utilizate in produsele
cosmetice: Articolul 16 prevede un regim ad-hoc care se aplicd produselor cosmetice care
contin nanomateriale, astfel cum sunt descrise mai detaliat in sectiunea 1.

In conformitate cu articolul 16 alineatele (10) si (11) din Regulamentul privind produsele
cosmetice, Comisia trebuie sd prezinte Parlamentului European si Consiliului un raport anual
de informare cu privire la utilizarea nanomaterialelor in produsele cosmetice si sa
reexamineze dispozitiile regulamentului respectiv vizand nanomaterialele.

Prezentul document vizeaza punerea in aplicare a dispozitiilor mentionate anterior si este
structurat dupa cum urmeaza:

e Sectiunea 1 — Raport de informare cu privire la evolutia utilizarii nanomaterialelor in
produsele cosmetice [articolul 16 alineatul (10) litera (b)];

e Sectiunea 2 — Reexaminarea dispozitiilor privind nanomaterialele din Regulamentul
privind produsele cosmetice [articolul 16 alineatul (11)].

! Articolul 2 alineatul (1) litera (k) din Regulamentul privind produsele cosmetice se refera la un material

cu una sau mai multe dimensiuni externe, sau cu o structurd interna, la o scara de la 1 la 100 nm (nanometru).
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SECTIUNEA1 — RAPORT DE INFORMARE CU PRIVIRE LA
EVOLUTIA UTILIZARII NANOMATERIALELOR iN
PRODUSELE COSMETICE

1.1. Dispozitiile care reglementeazd nanomaterialele din Regulamentul privind
produsele cosmetice

Regulamentul privind produsele cosmetice prevede un regim specific care reglementeaza
produsele cosmetice care contin nanomateriale, definite la articolul 2 alineatul (1) litera (k)
din regulament ca ,,un material insolubil sau biopersistent, produs in mod intentionat cu una
sau mai multe dimensiuni externe, sau cu o structurd internd, la o scard de la 1 la 100 nm”.

In special, articolul 16 alineatul (1) clarifici faptul ¢a ,,[pentru] fiecare produs cosmetic care
contine nanomateriale, se va asigura un nivel inalt de protectie a sanatatii umane”, iar
alineatele urmatoare de la articolul 16 reglementeaza procedurile care se aplica produselor
cosmetice care contin nanomateriale:

1. produsele cosmetice care contin nanomateriale fac obiectul unei proceduri specifice
de notificare, ,,[pe] ldnga notificarea mentionata la articolul 13, produsele cosmetice
care contin nanomateriale sunt notificate Comisiei de catre persoana responsabila,
prin mijloace electronice, cu sase luni inainte de introducerea pe piata |...]”
[articolul 16 alineatul (3) din Regulamentul privind produsele cosmetice]. Notificarea
transmisd de solicitant trebuie sd includd informatiile mentionate la articolul 16
alineatul (3) din Regulamentul privind produsele cosmetice;

2. in cazul in care Comisia are suspiciuni privind siguranta unui nanomaterial, ea
solicitd farda intarziere avizul CSSC (Comitetul stiintific pentru siguranta
consumatorilor)® privind siguranta nanomaterialului pentru utilizare in categoriile
relevante de produse cosmetice si conditiile de expunere rational previzibile;

3. CSSC emite avizul siu in sase luni de la solicitarea Comisiei. In cazul in care CSSC
constata lipsa vreunei informatii necesare, Comisia solicita persoanei responsabile sa
furnizeze informatia respectiva intr-un interval de timp rezonabil, explicit, si care nu
poate fi prelungit;

4. CSSC formuleazd avizul sdu final in termen de sase luni de la prezentarea
informatiilor suplimentare;

5. articolul 16 alineatul (6) din Regulamentul privind produsele cosmetice prevede in
cele din urma ca: ,,[luand] in considerare avizul CSSC si in situatiile in care existd un
risc potential pentru sandtatea umand, inclusiv in momentul in care nu existd
informatii suficiente, Comisia poate modifica anexele II si 11",

Articolul 16 alineatul (2) prevede ca dispozitiile acestui articol nu se aplica nanomaterialelor
utilizate drept coloranti, filtre UV sau conservanti, reglementate in temeiul articolului 14 din
Regulamentul privind produsele cosmetice, cu exceptia cazului in care se specificd in mod

2 CSSC este un organism specializat care oferd consultanta stiintifica independenta Comisiei Europene

cu privire la siguranta produselor de consum nealimentare, inclusiv a produselor cosmetice.

3 Anexele II si I1I la Regulamentul privind produsele cosmetice contin ,,lista substantelor interzise in
produsele cosmetice” si, respectiv, lista restrictiilor privind utilizarea substantei (,,Lista substantelor pe care
produsele cosmetice nu trebuie sa le contind, cu exceptia celor care fac obiectul restrictiilor stabilite”).
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explicit acest aspect?, deoarece ele fac deja obiectul unor cerinte specifice de autorizare ex
ante.

1.2.  Procedura de notificare privind nanomaterialele introduse pe piata UE

Articolul 13 din Regulamentul privind produsele cosmetice prevede ca, inainte de a introduce
produsul cosmetic pe piatd, persoana responsabild trebuie sd transmitd Comisiei, prin
mijloace electronice, informatii specifice privind produsul cosmetic respectiv (inclusiv
prezenta nanomaterialelor, daca este cazul). Aceasta cerintd de notificare se realizeaza prin
intermediul Portalului de notificare a produselor cosmetice (CPNP)>.

Datele extrase din CPNP ofera informatii valoroase privind produsele cosmetice: in fiecare
zi, aproximativ 800 de produse cosmetice noi sunt notificate si introduse pe piata UE (in
2019, au fost notificate aproape 290 000 de produse cosmetice).

Articolul 16 alineatul (3) din Regulamentul privind produsele cosmetice prevede ca, pe langa
notificarea mentionatd la articolul 13, produsele cosmetice care contin nanomateriale se
notificd Comisiei de catre persoana responsabild, prin mijloace electronice, cu sase luni
inainte de introducerea pe piatd. Prin urmare, CPNP contine si un modul separat pentru
produsele cosmetice care contin nanomateriale.

Notificarea trebuie sd includa informatiile mentionate la articolul 16 alineatul (3) din
Regulamentul privind produsele cosmetice. In cazul ingredientelor utilizate pentru colorare,
conservare sau filtrarea UV si mentionate in anexele IV, V sau VI ca nanomateriale,
notificarea prevazuta la articolul 16 nu se aplicd; cu toate acestea, cerinta generald de
notificare prevazuta la articolul 13 continua sa fie aplicabila.

Prin urmare, notificarile transmise la CPNP 1n temeiul articolului 13 permit evaluarea
cantitatii totale de produse cosmetice care contin nanomateriale.

Avand in vedere datele colectate din CPNP, este posibil sa se evalueze modul 1n care a
evoluat in timp utilizarea nanomaterialelor in produsele cosmetice. In particular, de la
instituirea CPNP pentru nanomateriale (perioada 2013 — 2020), un total de:

e peste 2,5 milioane de produse cosmetice au fost introduse pe piata UE;

e 37647 de produse cosmetice au fost notificate contindnd nanomateriale (in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 13), ceea ce corespunde la
aproximativ 1,5 % din totalul notificarilor;

e 1445 de notificari au fost efectuate in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 16.

Mai precis, tabelul 1 de mai jos oferd o imagine de ansamblu a notificarilor primite de CPNP
in perioada 2016 — 2020:

4 In conformitate cu articolul 14 din Regulamentul privind produsele cosmetice, aceste nanomateriale pot

fi utilizate numai in conformitate cu conditiile stabilite in anexa relevanta (IV; V sau VI).
> A se vedea https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp_ro.
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Anul Notificari in temeiul | Notificari in temeiul
articolului 13 articolului 16

2020 3444 137

2019 3926 175

2018 3 557 200

2017 3626 131

2016 3556 265

Tabelul 1: notificarile primite de CPNP in perioada 2016 — 2020 privind produsele cosmetice care confin
nanomateriale (atdt in temeiul articolului 13, cat si al articolului 16).

Aceste cifre corespund unei medii pe an de aproximativ 3 620 de produse noi care contin
nanomateriale si care sunt notificate la CPNP (date pentru perioada 2016 — 2020): in fiecare
zi, pe piata UE sunt introduse aproximativ 10 noi produse cosmetice care contin
nanomateriale.

Utilizarea nanomaterialelor in produsele cosmetice este limitata (1,5 % din totalul
produselor) si pare sa fie destul de stabila in ultimii cinci ani (2016 — 2020).

Nanomaterialele utilizate drept coloranti, conservanti sau filtre UV si, respectiv, mentionate
in anexele IV, V si VI la Regulamentul privind produsele cosmetice nu fac obiectul cerintelor
de notificare prevazute la articolul 16 din regulament, deoarece fac deja obiectul regimului de
autorizare prealabild introducerii pe piatd. Cu toate acestea, prezenta lor poate fi regasita prin
intermediul notificarilor generale transmise in conformitate cu articolul 13 din Regulamentul
privind produsele cosmetice.

Exista cinci nanomateriale incluse in anexele IV, V si VI la Regulamentul privind produsele
cosmetice (a se vedea tabelul 2):

Anexa INCI Numarul CAS

IV (Coloranti) Negru de fum (nano) 1333-86-4/7440-44-0

V (Conservanti) | - -

Metilen bis-benzotriazolil

tetrametilbutilfenol (nano) 103597-45-1

Dioxid de titan (nano) 13463-67-7/1317-70-

VI (Filtre UV) 0/1317-80-2
Tris-bifenil triazina (nano) 31274-51-8
Oxid de zinc (nano) 1314-13-2

Tabelul 2: Nanomaterialele incluse in anexele la Regulamentul privind produsele cosmetice



In 2020, au fost transmise 3 444 de notificari in temeiul articolului 13 din Regulamentul
privind produsele cosmetice pentru nanomaterialele mentionate in anexele IV, V si VI; pentru
toate celelalte nanomateriale, doar 137 de notificari au fost efectuate in conformitate cu
articolul 16 din Regulamentul privind produsele cosmetice.

Cifrele de mai sus confirma faptul cd majoritatea notificarilor privind nanomaterialele sunt
legate de utilizdrile autorizate ale colorantilor si/sau ale filtrelor UV (in prezent, nu exista
nanomateriale autorizate cu functie de conservant care sa fie mentionate in anexa V si nici
notificate in CPNP); doar o mica parte din toate notificarile nu sunt legate de astfel de
utilizari (in 2020, 137 de notificari corespund unui procent de aproximativ 3,9 % din totalul
notificarilor din anul respectiv).

Majoritatea produselor cosmetice care contin nanomateriale sunt legate de ingrediente cu
functie de colorant sau filtru UV (aproximativ 96 % din notificari in 2020).

Cele mai utilizate patru substante chimice, reprezentand peste 70 % din totalul notificarilor
privind nanomaterialele din CPNP, sunt urmatoarele:

dioxid de titan;

dimetil sililat de silice, silan, diclor-dimetil-, produsi de reactie cu silice;
negru de fum (nano) (CI 77266);

silice.

Cele mai obisnuite categorii de produse® asociate cu produsele cosmetice care contin
nanomateriale sunt urmatoarele:

produse de protectie solara;

lac de unghii/produse pentru infrumusetarea unghiilor;
produse oxidante pentru par;

fond de ten;

produse pentru ingrijirea buzelor si ruj.

Nk

In diferi tari, s-au constatat diferente semnificative in ceea ce priveste procentul de produse
cosmetice care contin nanomateriale. Tabelul 3 de mai jos ofera o imagine de ansamblu a
notificdrilor din cele cinci tari ale UE care Inregistreaza cel mai mare numar total de notificari
in CPNP (Franta, Germania, Italia, Spania si Polonia). Este plauzibil sd se presupuna ca
aceastd divergentd poate rezulta din diferentele privind punerea in aplicare de catre
autoritatile nationale si/sau operatorii economici a definitiei nanomaterialelor si, prin urmare,
a obligatiilor de notificare relevante.

Tara Totalul Notificarile in Procentul Contributia tarii la
persoanei notificarilor CPNP notificarilor totalul notificarilor la
responsabile in CPNP referitoare la referitoare la nivelul UE referitoare la

nanomateriale nanomateriale nanomateriale
din tara
respectiva
Franta 328 041 16 459 5,0 % 43,7 %

6 Cele cinci utilizari raportate sunt vizate in aproximativ 64 % din toate notificarile referitoare la nanomateriale
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Germania 291 269 4326 1,5 % 11,5 %

Italia 528 340 4569 0,9 % 12,1 %
Spania 315 850 2550 0,8 % 6,7 %
Polonia 123 966 2463 2,0 % 6,5 %

Tabelul 3: Notificarile in CPNP in cele mai mari cinci tari din UE

Exista o diferenta semnificativa in ceea ce priveste procentul produselor cosmetice care
contin nanomateriale notificate in cazul celor cinci tiri ale UE cu cel mai mare numar
total de notificari in CPNP (de la 0,8 % la 5 %) si in ceea ce priveste contributia tarii la
totalul notificarilor la nivelul UE referitoare la nanomateriale [de la 6,5 % (Polonia) la
43,7 % (Franta)].

1.3. Inventarul nanomaterialelor prezente pe piata UE

Pentru a imbunatati transparenta, Comisia a publicat douad cataloage de nanomateriale
utilizate in produsele cosmetice introduse pe piata UE, astfel cum au fost notificate prin
CPNP. Articolul 16 alineatul (10) prevede ca aceste informatii se referd la toate
nanomaterialele utilizate in produsele cosmetice, nu doar la cele notificate in temeiul
articolului 16, ci si la cele utilizate drept coloranti, conservanti sau filtre UV.

Comisia a publicat primul catalog in iunie 2017 (,,Catalogul din 2017” cu date colectate pana
la sfarsitul anului 2016)’. A doua versiune a fost publicatid in 2019 (,,Catalogul din 2019” cu
date colectate pani la sfarsitul anului 2018)%.

Cataloagele includ o lista a denumirilor INCI (Nomenclatorul International al Ingredientelor
Cosmetice) ale nanomaterialelor utilizate in produsele cosmetice, astfel cum au fost notificate
in CPNP. Catalogul specifica in continuare nanomaterialele utilizate drept coloranti, filtre
UV, precum si alte nanomateriale notificate in temeiul articolului 16 din Regulamentul
privind produsele cosmetice.

Este important sa se evidentieze faptul cd la baza catalogului stau informatiile furnizate
exclusiv de persoana responsabila si cd nu existd nicio validare a calitatii informatiilor.
Persoana responsabild este raspunzatoare pentru continutul notificdrii. Din acest motiv,
catalogul are doar scop informativ si nu reprezintd o listd de nanomateriale autorizate.

O comparatie intre cele doud cataloage emise la un interval de doi ani permite identificarea
tendintelor in ceea ce priveste utilizarea nanomaterialelor in produsele cosmetice. Pe langa
ilustrarea tendintelor pietei, ea reflectd si rectificarea includerii incorecte a unor substante ca
nanomateriale:

Catalog nanomaterialelor utilizate in produsele cosmetice introduse pe piatd — versiunea 1. Disponibil la:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38164?locale=ro
Catalog nanomaterialelor utilizate in produsele cosmetice introduse pe piata — versiunea 2. Disponibil la:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38284?locale=ro

8



https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38164?locale=ro
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38284?locale=ro

e Catalogul din 2017 contine 43 de rubrici (chiar dacd unele nanomateriale apar de mai
multe ori cu diferitele lor functii, si anume de coloranti, de filtre UV, precum si alte
functii).

e Catalogul din 2019 contine 29 de rubrici (dioxidul de titan si oxidul de zinc sunt
mentionate de doua ori atat cu functia de coloranti, cat si ca filtre UV).

Cantitatea totala de ingrediente cosmetice care se calificd drept nanomateriale a scazut in
perioada analizatd de la 43 la 29.

Pentru a explica aceastd diferentd este in special relevant sd se evalueze categoria
colorantilor:

e C(Catalogul din 2017 contine 12 substante sub formd de nanomateriale notificate in
CPNP drept coloranti; cu toate acestea, o singurd substantd [negru de fum (nano)] este
prezenta in anexa IV corespunzatoare (numai colorantii enumerati in anexa IV pot fi
utilizati in acest scop ca ingrediente cosmetice).

e In catalogul din 2019 exista doar 3 substante sub forma de nanomateriale notificate in
CPNP drept coloranti (negru de fum, oxid de titan si oxid de zinc); Oxidul de titan si
oxidul de zinc nu sunt autorizate pentru colorare, dar sunt introduse in anexa VI ca
filtre UV autorizate sub forma de nanomateriale.

De asemenea, au fost eliminate doud substante sub formd de nanomateriale din lista
filtrelor UV? si sase din lista substantelor sub formd de nanomateriale cu alte functii'®.
Cuprul, aurul si argintul sub formd de nanomateriale au fost trecute de la nanocoloranti la
nanomateriale cu alte functii.

Cele de mai sus par sd sprijine constatarea potrivit careia multe notificari privind
nanomaterialele incluse in primul catalog din 2017 au fost facute din greseald sau ca
mdsurd de precautie, iar catalogul din 2019 reprezinta o imagine mai exactd a pietei. De
exemplu, dioxidul de titan si oxidul de zinc nu sunt autorizate drept coloranti in anexa IV si,
prin urmare, nu ar fi trebuit sa fie notificate in scopuri de colorare.

Diferentele dintre definitiile nanomaterialelor din Regulamentul privind produsele cosmetice
si din Recomandarea Comisiei din 18 octombrie 2011 privind definitia nanomaterialelor
(2011/696/UE) (,,Recomandarea Comisiei privind definitia nanomaterialelor”)!! (a se vedea
sectiunea 2) ar putea sta la originea unor dificultati intampinate de operatorii economici in
trecut in ceea ce priveste punerea in aplicare a anumitor obligatii de notificare.

°  bis-Etilhexiloxifenol metoxifenil triazind; etilhexil metoxicinamat.

10 Celuloza; pulbere de platind; retinol; pulbere de safir; oxid de staniu; acetat de tocoferil.

1 Regulamentul privind produsele cosmetice prevede, la articolul 2 alineatul (1) litera (k), o definitie specificd
de sector a unui ,,nanomaterial”: ,, un material insolubil sau biopersistent, produs in mod intentionat cu una sau
mai multe dimensiuni externe, sau cu o structurd internd, la o scard de la 1 la 100 nm”.

Recomandarea Comisiei din 2011 prevede urmatoarea definitie pentru ,,nanomaterial”: ,, un material natural,
secundar sau fabricat care contine particule, fie in stare libera, fie formdnd agregate sau aglomerate, atunci
cdnd una sau mai multe dimensiuni externe a cel putin 50 % dintre particule, calculate folosind distributia

dimensionala dupa numadr, se incadreaza in intervalul de marime 1 nm-100 nm.”
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In general, in catalogul din 2019 nu figureazi substante chimice ,,noi”, calificate drept
nanomateriale, care sa nu fi aparut deja intr-o anumitd forma (de exemplu, utilizate intr-o
categorie diferitd de produse cosmetice) in catalogul din 2017.

1.4. Evaluarea sigurantei nanomaterialelor utilizate in produsele cosmetice

Astfel cum se mentioneazd in sectiunea 1.1, articolul 16 alineatul (4) din Regulamentul
privind produsele cosmetice prevede ca, in cazul in care Comisia are suspiciuni asupra
sigurantei nanomaterialului, solicitd fard intarziere avizul CSSC privind siguranta acestor
nanomateriale pentru categoriile relevante de produse cosmetice si conditiile de expunere
rational previzibile.

CSSC emite avizul sdu in sase luni de la solicitarea Comisiei. In cazul in care CSSC constata
lipsa vreunei informatii necesare, Comisia solicitd persoanei responsabile sd furnizeze
informatia respectiva Intr-un interval de timp rezonabil, explicit, si care nu poate fi prelungit.

CSSC formuleazd avizul sdu final in sase luni de la prezentarea informatiilor suplimentare.

In conformitate cu articolul 16 alineatul (5) din Regulamentul privind produsele cosmetice,
Comisia poate, in plus, oricand sd consulte CSSC in conformitate cu procedura descrisd mai
sus in cazul in care apar suspiciuni din domeniul sigurantei.

In urma mandatelor acordate de Comisie'?, in ultimii 10 ani, CSSC a emis peste 20 de
avize si documente de orientare’> privind nanomaterialele utilizate in produsele
cosmetice'.

Proiectele de concluzii ale CSSC sunt supuse consultarii publice si, odatd finalizate, el
constituie baza stiintifica pe care Comisia o utilizeaza pentru a decide sd modifice anexele la
Regulamentul privind produsele cosmetice.

Prin urmare, evaluarea efectuatd de CSSC cu privire la siguranta unui nanomaterial se
bazeazd in principal atat pe informatiile furnizate de notificator In notificarea initiald
[articolul 16 alineatul (2) si articolul 16 alineatul (3) din Regulamentul privind produsele
cosmetice], cat si pe informatiile suplimentare solicitate de CSSC, dupa caz, in temeiul
articolului 16 alineatul (4) din Regulamentul privind produsele cosmetice.

In mod normal, CSSC ar trebui sa stabileascd daca poate fi stabilitd o utilizare sigurd a unui
nanomaterial, incluzand limitarile sau restrictiile relevante, dupa caz. Cu toate acestea, in
unele cazuri, este posibil ca CSSC sé nu fie in masura sa ajunga la o concluzie cu privire la
sigurantd. Aceasta s-ar putea datora informatiilor/datelor insuficiente, astfel cum au fost
transmise la CSSC de solicitanti si/sau astfel cum sunt disponibile in literatura de specialitate.

12 A se vedea https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/requests_ro

13 A se vedea Orientiri privind evaluarea sigurantei nanomaterialelor din produsele cosmetice; SCCS/1611/19,
30 — 31 octombrie 2019; Liste de verificare pentru nanomaterialele din produsele cosmetice; Revizuirea
memorandumului privind relevanta, adecvarea si calitatea datelor in dosarele privind siguranta
nanomaterialelor, SCCS/1524/13 — 12 decembrie 2013 — revizuire din 27 martie 2014.

Avizele finale ale CSSC sunt publice si pot fi consultate la
adresa.https://ec.curopa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions_en#fragment2.
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Avand in vedere cele mai recente avize ale CSSC (2015-2020) privind nanomaterialele
notificate in CPNP, majoritatea nu sunt concludente. In particular, in sapte din zece avize,
pe baza informatiilor disponibile 1n sistemul CPNP sau atunci cand persoanelor responsabile
li s-a solicitat sa furnizeze clarificari sau informatii/date suplimentare, CSSC nu s-a putut
pronunta cu privire la siguranta nanomaterialului relevant.

In cele din urmi, ar trebui remarcat faptul ci disponibilitatea datelor privind anumite
substante sub forma de nanomateriale s-ar putea imbundtati in viitor prin punerea in
aplicare a Regulamentului REACH. De fapt, Comisia a adoptat clarificari specifice
nanomaterialelor si noi dispozitii pentru solicitantii de inregistriri in baza REACH'".
Modificarile propuse (aplicabile incepand cu 1 ianuarie 2020) impun caracterizarea
nanoformelor substantelor (si anume nanomaterialele in diferitele lor forme). De asemenea,
ele clarificd cerintele REACH privind informatiile referitoare la nanomateriale si se
estimeaza cd, in timp, vor spori disponibilitatea datelor conexe (de exemplu, prin actualizari
ale dosarelor de inregistrare in baza REACH).

1.5. Metode de evaluare

Pentru a evalua dacd un material sub formd de particule este nanomaterial sau nu, in
conformitate cu definitia nanomaterialului din Regulamentul privind produsele cosmetice,
este adesea necesar sa se efectueze masuratori specifice (de exemplu, pentru a confirma
intervalul de marime), precum si sd se ia 1n considerare cu atentie unele elemente
suplimentare ale definitiei (de exemplu, insolubilitatea, caracterul deliberat al procesului de
fabricatie etc.). De asemenea, evaluarea riscurilor asociate nanomaterialelor necesita
consideratii specifice.

Considerentul 30 din Regulamentul privind produsele cosmetice prevede urmatoarele:

In prezent, nu existd informatii adecvate privind riscurile asociate nanomaterialelor.
Pentru o mai buna evaluare a sigurantei acestora, CSSC ar trebui sa ofere, in
cooperare cu organismele relevante, indrumari privind metodele de testare care tin
seama de caracteristicile specifice ale nanomaterialelor”.

Prin urmare, in Regulamentul privind produsele cosmetice, se recunoaste cd, la momentul
adoptarii sale, nu existau ,,informatii adecvate privind riscurile asociate nanomaterialelor”,
iar CSSC a primit mandat sa adopte orientdri privind metodele de testare pentru evaluarea
riscurilor acestora. Astfel de orientdri au fost adoptate de CSSC in 2012 (,,Orientari privind
evaluarea sigurantei nanomaterialelor din produsele cosmetice”, SCCS/1484/12) si au fost
urmate de un memorandum al CSSC privind relevanta, adecvarea si calitatea datelor in
dosarele vizand siguranta nanomaterialelor (SCCS/1524/13).

Orientirile au fost adoptate initial in 2012 si revizuite in 2019'¢ pentru a reflecta noile
descoperiri stiintifice si pentru a actualiza cerintele in materie de date, cum ar fi interdictia

15 La 3 decembrie 2018, Comisia a adoptat Regulamentul (UE) 2018/1881 al Comisiei de modificare a
anexelor I, IIT si VI — XII la Regulamentul REACH, introducand clarificari specifice nanomaterialelor si
dispozitii noi In ceea ce priveste evaluarea securitdtii chimice (anexa I), cerinte privind informatiile de
inregistrare (anexele III si VI — -X1) si obligatii ale utilizatorilor din aval (anexa XII).

16 Orientari privind evaluarea sigurantei nanomaterialelor din produsele cosmetice, SCCS/1611/19, astfel cum

au fost revizuite in octombrie 2019. Disponibil la:

https://ec.curopa.cu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_233.pdf
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privind testarea pe animale care a intrat Intre timp In vigoare si care impune obtinerea de date
prin metode alternative!”.

Orientarile actuale privind evaluarea sigurantei nanomaterialelor din produsele cosmetice tin
seama de caracteristicile specifice ale nanomaterialelor si detaliaza diverse considerente de
siguranta care trebuie luate in considerare (cum ar fi caracterizarea fizico-chimica, evaluarea
expunerii, identificarea pericolelor si caracterizarea relatiei doza-rdspuns si evaluarea
riscurilor). De asemenea, sunt disponibile liste de verificare pentru dosarele solicitantilor!®,

In plus, Centrul Comun de Cercetare al UE (JRC) a publicat in 2019 un raport privind
identificarea __nanomaterialelor _prin __mdsurdtori'®, care abordeazi identificarea
nanomaterialelor in conformitate cu Recomandarea Comisiei privind definitia
nanomaterialelor. Chiar dacad nu exista o coerentd deplind intre Recomandarea Comisiei din
2011 privind definitia nanomaterialelor si definitia pentru ,,nanomaterial” din Regulamentul
privind produsele cosmetice, raportul JRC contine elemente utile privind metodologiile
analitice care trebuie urmate. De asemenea, informatii relevante pot fi gasite in Orientdrile
ECHA ,Apendice pentru nanoforme aplicabil Orientarilor privind inregistrarea si

identificarea substantelor” (decembrie 2019)%°.

1.6. Cooperarea internationald si armonizarea reglementirilor in domeniul
nanomaterialelor din produsele cosmetice

UE este prima jurisdictie care a reglementat utilizarea nanomaterialelor in produsele
cosmetice pentru a asigura siguranta acestora pentru sdndtatea umand. Cu toate acestea,
utilizarea nanotehnologiei pentru a Tmbunatati performanta produselor cosmetice reprezinta o
tendintd la nivel mondial si nu se limiteazd doar la nivelul UE. Alte cateva tiri au urmat
aceastd abordare prin adoptarea unui cadru de reglementare care vizeaza in mod specific
utilizarea nanomaterialelor in produsele cosmetice?!.

Spre deosebire de ele, alte jurisdictii nu au adoptat regimuri specifice care sd reflecte
caracteristicile chimice si biologice distincte ale nanomaterialelor (de exemplu, Statele Unite
ale Americii, Australia, Brazilia, Canada si Japonia)®.

17 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/docs/citizens guidance nano_en.pdf

8 A se vedea sectiunea ,,Liste de verificare pentru nanomaterialele din produsele cosmetice” din: Listele de
verificare pentru solicitantii care depun dosare privind ingredientele produselor cosmetice care trebuie sa fie
evaluate de CSSC, SCCS/1588/17, astfel cum au fost revizuite in mai 2018. Disponibil la:
https://ec.curopa.cu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_210.pdf
A se vedea https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-
reports/identification-nanomaterials-through-measurements

20 A se vedea https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_en.pdf/f8c046ec-f60b-
4349-492b-e915fd9e3cal

2l De exemplu, Noua Zeelanda are cerinte de notificare si de etichetare comparabile cu cele previzute in
Regulamentul UE privind produsele cosmetice. Nanomaterialele sunt reglementate si in Israel si In Coreea
de Sud — exista cerinte specifice de verificare a sigurantei unui produs cosmetic care contine nanomateriale
ca ingrediente, iar utilizarea nanomaterialelor intr-un produs trebuie sa fie indicatd pe eticheta acestuia.
Raportul grupului de lucru ICCR: Abordari privind siguranta nanomaterialelor din produsele cosmetice.
Anexa 2: Consideratii in materie de reglementare referitoare la nanomaterialele din produsele cosmetice
(2013). Disponibil la: https://www.iccr-cosmetics.org//downloads/topics/2013-

11_safety approaches to_nanomaterials_in_cosmetics.pdf
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In cadrul mai multor foruri internationale, sunt depuse eforturi in vederea armonizarii
definitiei pentru ,nanomaterial” si a alinierii la evaluarea sigurantei specifice
nanomaterialelor?®. Prin urmare, atunci cind a fost infiintat in 2007, ICCR (Grupul
international al autoritdtilor de reglementare iIn domeniul produselor cosmetice din Brazilia,
Canada, Uniunea Europeand, Japonia si Statele Unite)?*, utilizarea nanotehnologiei in
produsele cosmetice a fost consideratd unul dintre cele sase domenii prioritare pentru
cooperarea internationald?®. De atunci, se iau misuri pentru a gisi o abordare comuni a
nanomaterialelor din produsele cosmetice.

In activitatea sa de standardizare, ICCR a depus eforturi pentru a ajunge la un consens cu
privire la abordarile privind siguranta nanomaterialelor din produsele cosmetice si pentru a
armoniza procedurile experimentale. ICCR a publicat rapoarte privind metodele standard de
detectare si caracterizare a nanoparticulelor, urmate de cel mai recent raport referitor la

abordarile privind siguranta nanomaterialelor din produsele cosmetice®®.

Intrucat notiunea de nanomaterial variaza de la o jurisdictie la alta, inca de la primul siu
raport privind nanotehnologia, ICCR a invitat industria produselor cosmetice sa elaboreze
definitii comune pentru nanotehnologie in domeniul produselor cosmetice?’. Intre timp,
Grupul de lucru ad-hoc pentru nanotehnologie al ICCR a identificat un set de criterii pentru a
determina dacd o anumitd substantd utilizatd in produsele cosmetice este consideratd
,hanomaterial” pe baza unor criterii si metode de detectie stabilite.

Definitia de lucru a ICCR?® este, in linii mari, concordantd cu definitia de la articolul 2
alineatul (1) litera (k) din Regulamentul privind produsele cosmetice si defineste
nanomaterialul ca fiind o substanta care, printre alte criterii, are dimensiunea cuprinsa intre 1
si 100 de nanometri. La fel ca Regulamentul privind produsele cosmetice, nici ICCR nu
include, in definitia nanomaterialelor, nanoparticulele care apar in mod natural sau accidental.

23 A se vedea, de exemplu, activitatea de standardizare a Comitetului tehnic 229 privind nanotehnologiile al

Organizatiei Internationale de Standardizare (ISO) (https://www.iso.org/committee/381983.html).
Cooperarea internationald in domeniul reglementarii produselor cosmetice (ICCR) este un grup international
voluntar al autoritdtilor de reglementare in domeniul produselor cosmetice din Brazilia, Canada, Uniunea
Europeana, Japonia si Statele Unite. A se consulta site-ul de internet al ICCR, disponibil la urmatoarea
adresa: https://www.iccr-cosmetics.org/.

ICCR-2. Raportul grupului de asociere privind nanotehnologia in domeniul produselor cosmetice din

31 octombrie 2008. Disponibil la: https://www.iccr-cosmetics.org/files/2814/3350/5427/2008-

10_Association_Panel Report_on_Nanotechnology_in_Cosmetics.pdf.

ICCR. Raportul Grupului de lucru al ICCR referitor la abordarile privind siguranta nanomaterialelor din

produsele cosmetice. ICCR/NANOSAFETY 1/R/FINAL/. 2013. Disponibil la: https://www.iccr-

cosmetics.org//downloads/topics/2013-11_safety approaches to_nanomaterials_in_cosmetics.pdf

27 Ibid., p. 2.

28 In sensul Cooperdrii internationale in domeniul reglementdrii produselor cosmetice, o substantd utilizatd
intr-un produs cosmetic este consideratda nanomaterial daca este un ingredient insolubil, fabricat in mod
intentionat, avand una sau mai multe dimensiuni in intervalul de 1-100 de nanometri in formula sa finala si
este suficient de stabil si persistent in mediile biologice astfel incdt exista potentialul de interactiune cu
sistemele biologice.”

A se vedea: https://www.iccr-cosmetics.org/files/2814/3350/5840/2010-
07_Nanotechnology in_Cosmetics_Criteria_and Methods_for Detection.pdf. (A se vedea Raportul
grupului de asociere privind nanotehnologia in domeniul produselor cosmetice, ibid., p. 5).
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1.7.

Principalele constatari din sectiunea 1

In medie, pe piata UE sunt introduse zilnic 10 produse cosmetice noi care contin
nanomateriale; ele reprezinta doar o parte din cele 800 de produse cosmetice noi
notificate zilnic in CPNP. In general, utilizarea nanomaterialelor priveste un
numar destul de limitat de produse cosmetice (aproximativ 1,5 % din total) si a fost
destul de stabila in ultimii cinci ani.

Majoritatea produselor cosmetice notificate in CPNP corespund nanomaterialelor
cu functie de colorant sau filtru UV.

Exista diferente intre tarile din UE in ceea ce priveste procentul de produse
cosmetice notificate ca fiind noi si care contin nanomateriale (de la 0,8 % la 5,5 %),

precum i in ceea ce priveste ponderea notificarilor totale privind nanomaterialele
(dela 6,5 % la 43,7 %).

Catalogul de nanomateriale al Comisiei din 2019 a reprezentat o imagine destul de
precisa a pietei, desi cu limitarile inerente care decurg din procesul de notificare.

Majoritatea avizelor CSSC privind siguranta nanomaterialelor notificate in CPNP
au fost neconcludente din cauza lipsei datelor sau a datelor insuficiente. Prin
urmare, este necesar ca persoanele responsabile sa furnizeze informatii cat mai
exacte cu putintd atunci cdnd notificd nanomaterialele prezente in produsele
cosmetice.
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SECTIUNEA 2 — REEXAMINAREA DISPOZITIILOR PRIVIND NANOMATERIALELE

2.1.  Scopul reexaminarii

Astfel cum se mentioneazd in sectiunea 1.1, potrivit articolului 16 alineatul (11) din
Regulamentul privind produsele cosmetice, Comisia ,,reexamineaza periodic dispozitiile
[regulamentului] privind nanomaterialele in lumina progreselor stiintifice si propune, daca
este necesar, modificdri corespunzdtoare ale dispozitiilor”?.

Reexaminarea actuald urmareste sa evalueze daca dispozitiile referitoare la nanomateriale din
Regulamentul privind produsele cosmetice sunt incd adecvate scopului, in lumina progreselor
tehnice si stiintifice, inclusiv a informatiilor partajate in sectiunea 1 din prezentul document.

In particular, sunt evaluate in lumina progreselor tehnice si stiintifice patru elemente
principale ale dispozitiilor care reglementeazd nanomaterialele din Regulamentul privind
produsele cosmetice:

definitia pentru nanomaterialul;

notificarea nanomaterialelor;

evaluarea stiintifica a nanomaterialelor;

etichetarea produselor cosmetice care contin nanomateriale.

AW~

2.2. Definitia pentru ,nanomaterial” din Regulamentul privind produsele cosmetice

In 2009, cand a fost adoptat Regulamentul privind produsele cosmetice, nu era inca
disponibild o definitie a nanomaterialelor convenita la nivel international. Prin urmare, in
Regulamentul privind produsele cosmetice, s-a recunoscut ca nu existd niciun consens cu
privire la o definitie a nanomaterialelor la nivelul UE si nici la nivel international si astfel s-a
prevazut in mod expres posibilitatea de a reexamina si actualiza dispozitiile sale conexe.

In acest sens, considerentul 29 din Regulamentul privind produsele cosmetice prevede ca:

»Utilizarea de nanomateriale in produsele cosmetice se poate intensifica odata cu
dezvoltarea viitoare a tehnologiei. Pentru a asigura un nivel ridicat al protectiei
consumatorilor, libera circulatie a bunurilor si securitatea juridica pentru
producatori, este necesar sa se dezvolte o definitie uniforma a nanomaterialelor la
nivel international. Comunitatea ar trebui sa faca eforturi pentru a ajunge la un
acord asupra definitiei in forurile internationale corespunzditoare. In cazul incheierii
unui astfel de acord, definitia nanomaterialelor din prezentul regulament ar trebui
adaptata in mod corespunzator.”

Regulamentul privind produsele cosmetice prevede, la articolul 2 alineatul (1) litera (k), o
definitie specifica de sector’” pentru ,,nanomaterial”: ,,un material insolubil sau biopersistent,

29 Necesitatea de a revizui dispozitiile referitoare la nanomateriale din Regulamentul privind produsele

cosmetice este reflectatd si la considerentul 31: ,,Comisia ar trebui sa revizuiasca periodic dispozitiile privind

nanomaterialele in lumina progresului stiintific”.

30 Alte definitii sectoriale ale nanomaterialelor sunt previzute in UE: de exemplu, Regulamentul privind
alimentele noi [Regulamentul (UE) 2015/2283, articolul 3 litera (f): https://eur-lex.curopa.cu/legal-
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283 & from=ro] si in Regulamentul privind produsele biocide
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produs in mod intentionat cu una sau mai multe dimensiuni externe, sau cu o Sstructurd
interna, la o scara de la 1 la 100 nm”.

Prin urmare, atunci cand se stabileste statutul de nanomaterial al unui ingredient dintr-un
produs cosmetic, trebuie luate in considerare urmatoarele elemente principale:

o Insolubilitatea sau biopersistenta;
e Fabricarea intentionata
e Una sau mai multe dimensiuni externe la o scard de la 1 la 100 nm.

O definitie mai orizontald a nanomaterialelor a devenit disponibild dupa publicarea
Regulamentului privind produsele cosmetice, prin Recomandarea Comisiei din 2011 privind
definitia nanomaterialelor’':

,,Un material natural, secundar sau fabricat care contine particule, fie in stare liberad, fie
formand agregate sau aglomerate, atunci cand una sau mai multe dimensiuni externe a cel
putin 50 % dintre particule, calculate folosind distributia dimensionala dupa numar, se
incadreaza in intervalul de marime I nm-100 nm.”

Trebuie remarcat faptul cd Regulamentul REACH transsectorial aplicdi Recomandarea
Comisiei din 2011 privind definitia nanomaterialelor??.

Exista doua diferente principale intre cele doud definitii: pragul distributiei granulometrice si
conceptul de nanomaterial natural, secundar sau fabricat.

1. Distributia granulometricdi — absenta unui prag al distributiei dimensiunilor in
Regulamentul privind produsele cosmetice ar trebui privitd cu prudentd. De fapt,
avand in vedere cd majoritatea materialelor nu sunt monomodale ca dimensiune (si
anume, nu toate dimensiunile particulelor sunt aceleasi) si cd nu este prevazuta nicio
distributie dimensionald, ar putea apdrea situatii nedorite (si anume, detectarea unei
singure particule a unui ingredient dintr-un produs cosmetic la o scard de la 1 la
100 nm ar putea determina aplicabilitatea clasificirii nanomaterialelor)®®. De
asemenea, acest aspect este oarecum confirmat de ,,Orientarile privind evaluarea
sigurantei nanomaterialelor din produsele cosmetice” din 2019 ale CSSC, in care se
recunoaste pragul de 50 % al distributiei dimensionale prevazut in recomandarea
Comisiei din 2011 si se sugereazd ca acesta ,,sd fie avut in vedere de catre solicitanti
atunci cand evalueaza siguranta” unei substante utilizate intr-un produs cosmetic.

2. Caracterul secundar si intentionat — In mod similar, atributul ,,fabricat iIn mod
intentionat” al unui nanomaterial utilizat intr-un produs cosmetic este greu de stabilit

[Regulamentul 528/2012, articolul 3 litera (z) https://eur-lex.europa.cu/legal-

content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012R0528&from=ro].

Relevanta generald a acestei definitii este clarificata la punctul 1 din recomandare: ,,Statele membre,

agentiile UE si operatorii economici sunt invitati sa foloseasca urmatoarea definitie a termenului

«nanomaterialy la adoptarea si punerea in aplicare a legislatiei, precum §i a politicilor si programelor de

cercetare referitoare la produse din domeniul nanotehnologiilor.”

32 A se vedea REGULAMENTUL (UE) 2018/1881 AL COMISIEI din 3 decembrie 2018.

33 Unii autori au sustinut ca definitia nanomaterialelor din Regulamentul privind produsele cosmetice se referd
implicit la o distributie dimensionala semnificativa. Miernicki, M., Hofmann, T., Eisenberger, I. et al.
Dificultati de ordin juridic si practic in ceea ce priveste clasificarea nanomaterialelor in conformitate cu
definitiile de reglementare. Nat. Nanotechnol. 14, 208 — 216 (2019). https://doi.org/10.1038/s41565-019-
0396-z

31
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numai pe baza metodelor analitice de testare. ,Intentia” este un aspect greu de
calificat ca obiectiv si masurabil.

Diferentele dintre definitia din Regulamentul privind produsele cosmetice si cea din
Recomandare creeaza unele discrepante intre diferite sectoare in ceea ce priveste clasificarea
materialelor ca nanomateriale (si anume, unele materiale sunt considerate nanomateriale in
temeiul REACH, dar nu in temeiul Regulamentului privind produsele cosmetice), ceea ce ar
putea genera iIntrebari si aborddri divergente Intre autoritdtile competente si operatorii
economici (a se vedea nota de subsol 32).

Pe langa divergentele mentionate anterior, este important sa se sublinieze ca, astfel cum se
mentioneazi in punctul 1.4, in urma adaptirilor aduse anexelor la Regulamentul REACH?*,
se preconizeaza ca solicitantii de Tnregistrari in baza REACH vor Incepe curand sa produca
date noi privind siguranta nanomaterialelor si sa isi actualizeze dosarele de inregistrare.
Astfel de date s-ar baza pe definitia nanomaterialelor prevdzuta in Recomandarea din 2011.
Pentru a exploata pe deplin noile date stiintifice din perspectiva reglementarii produselor
cosmetice (de exemplu, in evaluarea de catre CSSC a sigurantei nanomaterialelor specifice
utilizate in produsele cosmetice), ar putea fi benefic sa se adopte aceeasi definitie a
nanomaterialelor si pentru produsele cosmetice.

Posibilitatea alinierii definitiei nanomaterialelor din Regulamentul privind produsele
cosmetice la Recomandarea Comisiei din 2011 si la viitoarea sa actualizare planificata ar
trebui sa fie analizata in detaliu pentru a evalua efectele sale potentiale.

.....

publicati la 14 octombrie 2020, a identificat mai multe elemente relevante si pentru sectorul
cosmetic, incluzand revizuirea definitiei orizontale a nanomaterialelor pand in 2021 (o astfel
de revizuire va urma normele privind o mai buna legiferare, incluzand consultarea publica).
In special si pentru a permite o abordare coerentd in cadrul acquis-ului UE, se prevede ci
Comisia ,,va revizui definitia nanomaterialelor si va asigura aplicarea sa coerentd in
intreaga legislatie, utilizand mecanisme obligatorii din punct de vedere juridic’*®. Prin
urmare, definitia nanomaterialelor din produselor cosmetice ar putea sa fie adaptati la
viitoarea definitie generald revizuitd care urmeazda sa fie prezentata in 2021.

2.3.  Procesul de notificare pentru nanomateriale

Astfel cum se mentioneaza pa punctul 1.1, in plus fata de obligatiile de notificare care se
aplica tuturor categoriilor de produse cosmetice in temeiul articolului 13 din Regulamentul
privind produsele cosmetice, articolul 16 alineatul (3) prevede obligatii specifice de notificare
aplicabile produselor cosmetice care contin nanomateriale. Prin urmare, produsele cosmetice

3 A se vedea REGULAMENTUL (UE) 2018/1881 AL COMISIEI din 3 decembrie 2018 de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH) in ceea ce priveste anexele I, I1I, VI,
VII, VIIL, IX, X, XI si XII, pentru a aborda nanoformele substantelor.

Comunicarea ,,Strategia pentru promovarea sustenabilitatii 1n domeniul substantelor chimice — Catre un
mediu fara substante toxice”. [COM(2020) 667 final].
3% Comunicarea ,,Strategia pentru promovarea sustenabilitatii in domeniul substantelor chimice — Catre un
mediu fara substante toxice”. [COM(2020) 667 final], pagina 17.
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care contin nanomateriale fac obiectul nu numai al notificarii in temeiul articolului 13, ci si al
notificdrii In temeiul articolului 16:

,, Pentru fiecare produs cosmetic care contine nanomateriale, se va asigura un nivel inalt de
protectie a sanatatii umane. Pe ldnga notificarea mentionata la articolul 13, produsele
cosmetice care contin nanomateriale sunt notificate Comisiei de cdatre persoana
responsabild, prin mijloace electronice, cu sase luni inainte de introducerea pe piata [...]”"".

In urma notificarii si a informatiilor relevante puse la dispozitie prin intermediul CPNP,
Comisia poate solicita avizul CSSC privind siguranta acestor nanomateriale pentru utilizare
in categoriile relevante de produse cosmetice si conditiile de expunere rational previzibile. Pe
baza constatarilor CSSC si a existentei unui risc potential, inclusiv atunci cand nu exista date
suficiente, Comisia poate interzice sau restrictiona utilizarea unui astfel de nanomaterial in
produsele cosmetice [a se vedea punctul 1.1 si articolul 16 alineatele (4) —(6) din
Regulamentul privind produsele cosmetice].

Exista cateva elemente importante care trebuie evidentiate in acest sens:

e In primul rand, articolul 16 prevede ca ../iJn cazul in care Comisia are suspiciuni
asupra sigurantei nanomaterialului, solicita fara intdrziere avizul CSSC privind
siguranta acestor nanomateriale [...] ”. Identificarea de cdtre Comisie a suspiciunilor
ar putea necesita o analiza stiintificd speciala pentru a pune in aplicare pe deplin
aceastd dispozitie. Din acest motiv, Comisia a solicitat CSSC sa elaboreze o lista de
prioritdti pe baza suspiciunilor relevante pentru nanomaterialele notificate, astfel cum
au fost publicate in catalogul din 2019°%,

e 1In al doilea rand, din articolul 16 reiese in mod evident ¢ nu nanomaterialul in sine
este subiectul notificarii Comisiei prin intermediul CPNP, ci fiecare produs cosmetic
care contine nanomaterialul relevant. Cu toate acestea, evaluarea sigurantei este
efectuata la nivel de ingredient de catre CSSC (a se vedea punctul urmator). Aceasta
observatie are unele consecinte directe, deoarece acelasi nanomaterial utilizat ca
ingredient poate fi utilizat in multiple aplicatii de numeroase persoane responsabile.
Astfel, Comisia si CSSC trebuie sd verifice numeroase notificari care contin
informatii similare sau identice (in special in cazul in care aceeasi persoand
responsabild notificad multiple produse). Trebuie remarcat faptul ca, in ultimii trei ani,
au fost efectuate peste 500 de notificari in CPNP in temeiul procedurii de notificare
prevazute la articolul 16. Desi acest proces consuma mult timp, trebuie sa se incheie
intr-o perioada de timp relativ scurta (6 luni).

o 1In al treilea rand, abordarea actuald nu pare optima pentru operatorii economici care
trebuie sa 1si planifice In avans activitatile comerciale. Un produs cosmetic notificat in
temeiul articolului 16 poate fi comercializat dupa perioada de sase luni, indiferent
daca evaluarea privind siguranta a fost finalizatd sau nu. De fapt, expirarea acestei
perioade nu inseamna in sine cd nanomaterialul a fost aprobat si nici cd este posibil ca
acesta sa nu fie reglementat in viitor. Spre deosebire de substantele autorizate in

37 Articolul 16 alineatul (3) din Regulamentul privind produsele cosmetice.

3 A se vedea mandatul Comisiei pentru CSSC: ,,Solicitarea unui aviz stiintific privind siguranta
nanomaterialelor in produsele cosmetice”, adoptat prin procedura scrisd de CSSC la 5 februarie 2020, disponibil
la urmatoarea adresa:
https://ec.curopa.cu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs2016_q 044.pdf
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temeiul anexelor IV — VI, expirarea perioadei de asteptare de 6 luni nu conduce in
mod necesar la o evaluare concludenta a sigurantei produselor in cauza.

Procesul de notificare a nanomaterialului si, in particular, durata acestuia si efectul
expirarii termenului previzut in Regulamentul privind produsele cosmetice ar necesita o
analizd suplimentara speciali pentru a lua in considerare posibile imbunatdtiri si adaptdiri,
avind in vedere experienta acumulatd pina la acest moment.

2.4. Evaluarea stiintifica a nanomaterialelor si masuri de reglementare

Abordarea urmati in evaluarea nanomaterialelor®® se bazeazi pe o examinare preliminard a
notificarilor din CPNP, efectuatd de Comisie pe baza unei posibile suspiciuni. Dupa
identificarea unei astfel de suspiciuni, CSSC este mandatatd sd emitd un aviz privind
siguranta nanomaterialului. Pe baza avizului CSSC si in cazul in care exista un risc potential
pentru sandtatea umanda, Comisia poate actiona prin interzicerea sau restrictionarea unui astfel
de nanomaterial, prin modificarea anexelor II sau III.

La peste 7 ani de la data de aplicabilitate a notificarii nanomaterialelor, experienta aratd cai
aplicarea articolului 16 dezvaluie unele aspecte care ar trebui analizate mai atent pentru a
imbunatati evaluarea sigurantei nanomaterialelor.

Astfel cum s-a raportat in sectiunea 1, in total 1445 de notificari au fost transmise catre
CPNP in temeiul articolului 16 pentru produse cosmetice noi care contin nanomateriale.
Comisia trebuie sa stabileascd suspiciunile privind anumite nanomateriale pe baza
informatiilor furnizate in fiecare notificare. Acest aspect reprezintd o provocare din punct de
vedere administrativ si stiintific, in special in absenta unor informatii/date specifice privind
siguranta respectivelor nanomaterialele utilizate.

In urma examinarii preliminare de citre Comisie, CSSC a emis 10 avize privind siguranta
nanomaterialelor notificate in CPNP in ultimii cinci ani (2015 —2020). Sapte dintre aceste
zece avize ale CSSC nu au fost concludente din cauza lipsei datelor, prin urmare, CSSC nu a
putut oferi nicio concluzie cu privire la siguranta utilizarii respectivelor nanomateriale si la
conditiile In care acestea sunt sigure.

Pe de o parte, lipsa unor avize concludente ale CSSC care sa indice un risc potential pentru
sanatatea umana afecteaza capacitatea Comisiei de a elabora masuri de reglementare. Pe de
alta parte, persoanelor responsabile li se permite sd introducd produsele pe piata dupa
expirarea termenului de 6 luni, indiferent de rezultatul CSSC.

Se preconizeaza cd situatia actualda se va imbunatati intr-o anumitd masura odatd cu
publicarea de catre CSSC a avizului stiintific din 2021 privind siguranta nanomaterialelor din
produsele cosmetice*’. Dupi avizele CSSC anterioare neconcludente, in special in cazul a trei
grupe de nanomateriale, identificarea suspiciunilor de sigurantd in cadrul acestui aviz
stiintific ar putea deschide calea citre adoptarea de masuri de reglementare. In plus, avizul
CSSC propune un sistem de notare care va ajuta Comisia in etapa de examinare $i pe

39 Procesul de notificare prevazut la articolul 16 si rolul CSSC sunt discutate la punctul 1.3.

40 Avizul stiintific SCCS/1618/20 este disponibil la adresa:
https://ec.curopa.cu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_239.pdf
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parcursul selectiei materialelor care au cea mai mare probabilitate si cauzeze ingrijorari. In
plus, se preconizeaza ca In urmatorii ani vor fi disponibile date noi din dosarele de
inregistrare in baza REACH privind siguranta nanomaterialelor (a se vedea punctul 2.3), care
ar putea contribui si mai mult la evaluarea sigurantei ingredientelor produselor cosmetice.

Cu toate acestea, ar putea fi examinate Tmbundtatiri suplimentare pentru a aborda si alte
caracteristici ale sistemului actual, cum ar fi numarul disproportionat de notificari pentru
fiecare nanomaterial care trebuie verificate si lipsa de asigurdri cu privire la siguranta
produselor in cazul unui aviz neconcludent al CSSC.

In acelasi timp, este important si se reaminteasci faptul ci Regulamentul privind produsele
cosmetice deja a instituit un ,,proces de autorizare” functional, prin care siguranta unui
ingredient trebuie sa fie demonstrata printr-un dosar specific depus de solicitant spre evaluare
la CSSC. Numai substantele care au fost evaluate si considerate sigure sunt enumerate in
anexele IV, V si VI (articolul 14 din Regulamentul privind produsele cosmetice).

Posibilitatea de a extinde sistemul de autorizare a nanomaterialelor (astfel cum se prevede
la articolul 14 din Regulamentul privind produsele cosmetice, nu doar la coloranti,
conservanti i filtre UV) ar putea fi analizatd mai in detaliu.

2.5. Etichetarea produselor cosmetice care contin nanomateriale si informarea
consumatorilor

Pentru a informa consumatorii cu privire la compozitia unui anumit produs, fie pe recipient,
fie pe ambalajul fiecarui produs cosmetic, trebuie sd se indice lista ingredientelor sale,
folosind caractere vizibile si de nesters*'. In plus, in ceea ce priveste produsele cosmetice care
contin nanomateriale, Regulamentul privind produsele cosmetice extinde si mai mult
obligatia de etichetare:

,, Toate ingredientele prezente sub forma de nanomateriale trebuie specificate in mod clar in
lista ingredientelor. Denumirile acestor ingrediente sunt urmate de cuvdntul «nanoy intre
paranteze”. [Articolul 19 alineatul (1) litera (g) din Regulamentul privind produsele
cosmetice].

Aceastd etichetare se aplicd tuturor produselor cosmetice care contin nanomateriale,
indiferent daca acestea fac obiectul notificarii nanomaterialelor in temeiul articolului 16 sau,
respectiv, al procedurii de autorizare drept coloranti, conservanti sau filtre UV in temeiul
articolului 14 alineatul (1) literele, respectiv, (c), (d) si (e). In sectorul produselor de
consum, numai produselor cosmetice li se aplici o cerinta specifica de etichetare privind
prezenta nanomaterialelor®.

Pe eticheta trebuie sd se indice toate ingredientele din nomenclatorul INCI, iar ingredientele
de dimensiune nanometrica trebuie sd fie urmate de cuvantul ,nano” intre paranteze [de
exemplu, dioxid de titan (nano)]. Ca si in cazul altor ingrediente, si nanoingredientele ar
trebui enumerate in ordinea descrescatoare a greutdtii in raport cu alte ingrediente ale
produsului®’.

41 A se vedea articolul 19 alineatul (1) litera (g) din Regulamentul privind produsele cosmetice.
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In ceea ce priveste perceptia consumatorilor asupra produselor cosmetice bazate pe
nanomateriale, este in continuare neclar modul in care eticheta ,,nano” mentionatd anterior
faciliteazd informarea consumatorilor cu privire la produsele cosmetice care contin
nanomateriale si influenteaza comportamentul lor de cumpdrare. Cu toate acestea, in 2020 au
fost publicate constatari interesante in cadrul unui studiu realizat pentru Observatorul pentru
nanomateriale al Uniunii Europene (EUON) si ECHA, ,,Infelegerea perceptiei publicului
asupra nanomaterialelor si a modului in care siguranta acestora este perceputd in UE™*,
Acest raport a constatat cd aproape 9 din 10 respondenti, dintr-un numar reprezentativ de
cetdteni ai UE din diferite state membre, considerd ca este important sd fie informati atunci
cand cumpara un produs care contine nanomateriale.

De asemenea, studiul a aratat cd in cazul in care consumatorilor li s-ar prezenta informatii
clare potrivit cdrora un produs contine nanomateriale, majoritatea ar adopta o atitudine
prudentd fie de a nu cumpara un astfel de produs, fie de a decide in functie de categoria
produsului. Atitudinea negativd sau destul de negativd fatd de nanomateriale a fost clar
corelatd cu nivelul de cunostinte al respondentilor despre nanomateriale. Cu cat nivelul de
cunostinte despre nanomaterialele este mai mic, cu atdt este mai putin probabil ca
respondentul si cumpere un produs care contine nanomateriale. In plus, ca observatie
generald, consumatorii au avut tendinta de a fi mai constienti de utilizarea nanomaterialelor in
cazul produselor cosmetice decat in cazul multor alte domenii analizate.

In final, ar trebui reamintit faptul cd utilizarea tehnologiilor digitale pentru achizitionarea de
produse de consum si, in special, de produse cosmetice a crescut semnificativ (de exemplu, in
timpul crizei sanitare cauzate de pandemia de COVID-19). Aceasta situatie genereaza noi
provocdri si oportunitdti care necesitd o analiza mai detaliatd. De exemplu, controlul pietei
achizitiilor online poate fi greu de realizat; pe de altd parte, mijloacele digitale pot contribui
la o comunicare mai eficientd si mai bine directionata catre utilizatorul produselor cosmetice
(de exemplu, o eticheta electronica ar putea include si informatii privind utilizarea
ingredientelor cosmetice care se califica ca fiind nanomateriale).

Majoritatea cetitenilor UE considerd ca este important sd fie informati cu privire la
prezenta nanomaterialelor atunci cdind achizitioneaza un produs (in conformitate cu
Regulamentul privind produsele cosmetice), iar in acest sens ar trebui analizatd mai in
detaliu si posibila utilizare a tehnologiilor digitale.

2.6.  Principalele concluzii

Prezenta reexaminare a evaluat dacd dispozitiille referitoare la nanomateriale din
Regulamentul privind produsele cosmetice sunt inca adecvate scopului urmarit in lumina
progreselor tehnice si stiintifice. In particular, reexaminarea s-a axat pe definitia
,hanomaterialelor”, pe notificarea nanomaterialelor, pe evaluarea stiintificd a
nanomaterialelor, precum si pe etichetarea produselor cosmetice care contin nanomateriale.

In ceea ce priveste definitia, prezenta reexaminare a evidentiat diferentele dintre definitia
nanomaterialelor din Regulamentul privind produsele cosmetice si Recomandarea Comisiei
din 2011 privind definitia nanomaterialelor. Acest lucru a fost recunoscut si in Strategia UE
pentru promovarea sustenabilitatii in domeniul substantelor chimice, in care a fost anuntata o
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revizuire a definitiei orizontale a nanomaterialelor pana in 2021. Alinierea definitiei
nanomaterialelor din Regulamentul privind produsele cosmetice la o definitie orizontala ar
putea spori coerenta legislatiei in domeniu, dar ar trebui sd fie evaluatd minutios pentru a
determina efectele sale potentiale.

Au fost identificate deficiente in notificarea nanomaterialelor. De exemplu, in timp ce
evaluarea sigurantei este efectuatd la nivel de ingredient, notificarile se realizeaza la nivel de
produs. in plus, calendarul evaludrii este relativ scurt si nu pare sa fie optim pentru operatorii
economici care au nevoie sa isi planifice activitdtile in avans. Prin urmare, eficacitatea
actualului proces de notificare a nanomaterialelor prin intermediul Portalului de notificare a
produselor cosmetice (CPNP) necesita o atentie deosebitd, in special in ceea ce priveste
durata si efectul expirarii termenului, astfel cum se prevede in Regulamentul privind
produsele cosmetice.

Evaluarea stiintifici a sigurantei nanomaterialelor ar putea fi consolidata, in particular
deoarece experienta a aratat cd majoritatea evaluarilor finalizate de Comitetul stiintific pentru
siguranta consumatorilor au fost neconcludente din cauza lipsei unor date. Desi se estimeaza
ca situatia actuald se va imbundtiti intr-o anumitd masurd prin imbunatatirea punerii in
aplicare, ar putea fi explorate Tmbunatatiri suplimentare, cum ar fi posibilitatea de a extinde la
nanomateriale sistemul de autorizare existent, astfel cum se prevede la articolul 14 din
Regulamentul privind produsele cosmetice pentru coloranti, conservanti si filtre UV, care
functioneaza bine.

In final, in ceea ce priveste etichetarea, intrucat majoritatea cetitenilor UE consideri ci este
important sd fie informati cu privire la prezenta nanomaterialelor in produsele pe care le
cumpara, etichetarea digitala ar putea fi luata in considerare pentru a completa si a imbunatati
suplimentar etichetarea nanomaterialelor din produsele cosmetice.
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