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UWAGI
Polskiego Stowarzyszenia Producentéw Kosmetykdw i Srodkéw Czystosci
W sprawie

Komunikatu Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

Drugi przeglad regulacyjny poswiecony nanomateriatom

W imieniu Polskiego Stowarzyszenia Producentéw Kosmetykow i Srodkéw Czystoéci  przedstawiam ogdine

uwagi w odniesiuniu do Komunitaktu Komisji do Parlamentu Europejskiego w sprawie nanomateriatéw.

Nanotechnologia jest dziedzing inzynierii, ktdra w ostatnim czasie rozwija sie niezwykle dynamicznie. Jest to
zrozumiate z uwagi na nowe rozwigzania i zastosowania, ktore stwarzajg nanomateriaty. Nanotechnologia jest
zdecydowanym motorem innowacyjnosci, dziedzing stwarzajagca ogromne mozliwosci w réznych gateziach

przemystu, w tym kosmetycznym i chemii gospodarczej.

Jednym z najwazniejszych aspektow, na ktory powinna zosta¢ zwrdcona uwaga w chwili obecnej w obszarze
nanotechnologii jest opracowanie odpowiednich metod badan /n-vitro, w celu oceny narazenia i wptywu

nanomateriatow na zdrowie cztowieka.

Kolejng kwestig jest brak poréwnywalnosci badan. Uwzglednienia wymaga fakt, ze badania toksykologiczne
wykonywane na tym samym nanomateriale mogg skutkowa¢ odmiennymi wynikami oraz ze nanomateriat
wytwarzany przez roznych producentow lub w roznych procesach moze mie¢ odmienne wilasciwosci.
W przypadku nanomateriatéw konieczna jest ocena ryzyka, ktdéra powinna by¢ przeprowadzana indywidualnie
w kazdym przypadku, z wykorzystaniem stosownych informacji. Co prawda obecne metody oceny ryzyka majg

w tym wzgledzie zastosowanie, ale wcigz konieczne sg dalsze prace nad szczegdlnymi aspektami tego procesu.

Ponadto w zaleceniu Komisji z 2011 r. dotyczacym definicji nanomateriatu® ,nanomateriat” zdefiniowano jako
Jhaturalny, powstaly przypadkowo lub wytworzony materiat zawierajacy czastki w stanie swobodnym lub
w formie agregatu badz aglomeratu, w ktérym co najmniej 50 % lub wiecej czastek w liczbowym rozktadzie
wielkosci czastek ma jeden lub wiecej wymiarow w zakresie 1 nm — 100 nm. W okreslonych przypadkach,
uzasadnionych wzgledami ochrony $rodowiska, zdrowia, bezpieczenstwa lub konkurencyjnosci, zamiast
wartosci progowej liczbowego rozktadu wielkosci czgstek wynoszacej 50 % mozna przyjac¢ wartos¢ z zakresu
1-50 %. [...]"

! Zalecenie Komisji 2011/696/UE, Dz.U. L 275 z 20.10.2011.
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Definicja ta jest bardzo ogdlna i nieprezycyjna, ponadto nie jest ona wprost zaimplementowana do kluczowych
aktéw prawnych zwigzanych z zarzadaniem chemikaliami i kosmetykami, co stwarza wiele nieporozumien np.
w przypadku kosmetykow, gdyz w chwili obecnej obszar ten jest regulowany przez swoistg dla niego definicje
nanomateriatdw zgodnie z ktdra:,nanomateriat” oznacza nierozpuszczalny lub biotrwaty i celowo wytworzony
materiat posiadajacy co najmniej jeden wymiar zewnetrzny lub strukture wewnetrzng w skali od 1 do 100 nm;

Potencjalne zmiany moga doprowadzi¢ do nioczekiwanych rezultatow. Obecnie temat ten jest przedmiotem

intensywnej dyskusji w Komisji Europejskiej.

Wiadze i przemyst powinny zatem dazy¢é do zapewnienia harmonijnego i zréwnowazonego rozwoju
nanotechnologii, nie powinniSmy dopusci¢c do zahamowania rozwoju wiedzy i potencjalnie korzystnych

mozliwosci zastosowan nanomateriatow.
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