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Jahr 2013
 VO (EG) Nr. 2013/2009 Anwendungsbeginn der 

Kosmetikverordnung

 Definition

 CPNP Notifizierung gem. Art. 13 gem. Anhang IV-VI

 CPNP Notifizierung gem. Art. 16

 Kennzeichnung

Jahr 2014
 Veröffentlichung des Kataloges der Nanomaterialien gem. Art. 16 

VO (EG) Nr. 2013/2009 aufgrund zahlreicher fehlerhafter Einträge  
verschoben

Rückblick



Jahr 2015
 Kommission: Industrie wird aufgefordert,  ihre CPNP-Einträge 

hinsichtlich deren Richtigkeit zu überprüfen
 Rückmeldungen Industrie (EFCI; Cosmetic Europe, BASF)

 Projekt Prosafe Joint Action 2012 Nanotechnology & Cosmetics

Jahr 2016
 Katalog  aller Nanomaterialien in Kosmetika wird veröffentlicht

Jahr 2017
 Schwerpunktkontrolle A-010-17 Nanomaterialien in 

kosmetischen Mitteln  Ergebnis 2018

Rückblick



Ergebnisse Prosafe

Erforderlich sind:

• Standardisierte Analysemethoden für NM

• Interpretation der Nano-Definition

• Einheitliches Vorgehen bei behördlicher Kontrolle der 
Produktinformationdatei

• Unterschiede in den Kompetenzen der Behörden

• Weitere Studien im Rahmen von Prosafe



Jahr 2015
 Kommission: Industrie wird aufgefordert,  ihre CPNP-Einträge 

hinsichtlich deren Richtigkeit zu überprüfen
 Rückmeldungen Industrie (EFCI; Cosmetic Europe, BASF)

 Projekt Prosafe Joint Action 2012 Nanotechnology & Cosmetics

Jahr 2016
 Katalog  aller Nanomaterialien in Kosmetika wird veröffentlicht

Jahr 2017
 Schwerpunktkontrollen Österreich und Frankreich

Rückblick



SPA - A-010-17 
NANOMATERIALIEN 
IN KOSMETISCHEN MITTELN 

Österreich



Ergebnisse

• Kommission ersucht nationale 
Behörden um Überprüfung der 
Produktinformationsdatei

• Anlass sind unzulässige oder 
fragwürdige CPNP Meldungen 
(Nano-Katalog) 

• Kontrolliert wurden österreichische 
Inverkehrbringer von Produkten die 
NM enthalten



Ergebnisse SPA 2018

• 13 Produkte analysiert

• 5 Produkte beanstandet

• Eingesetzte Nanomaterialien

– Farbstoff Titandioxid
• Nicht zulässig als Nanoform (Effekt-Farbstoff)

– Silica, Hydrated Silica, Silica Dimethyl Silylate

– CI 77120 Farbstoff Bariumsulfat
• Nicht zulässig als Nanoform

– Kolloidales Platin



Use of nanomaterials in cosmetics in France 2017: overview 

11 147 references containing
nanomaterial

257 RP concerned

Situation in summer 2017
according to Commission
extraction

1) Silicas (7226 ref.)
2) TiO2 (1895 ref.)
3) Carbon black (1128 ref.)
4) MBBT (447 ref.)
5) Zinc oxide (334 ref.)
6) Colloidal gold (58 ref)

Which nanomaterials ?



2.1. 2017 controls : focus on ‘nano’ carbon black

Part of 2017 controls were focused on the labelling 
of ‘nano’ carbon black

Concerned products : mascara, eyeliners, …

Documentary analyses
- Declarations

- Labelling [nano]
- PIF and safety 

evaluation

Sample analyses
- Presence of ‘nano’ 

carbon black ?
- Presence of other 

substances in 
nanoparticle form ?



45 samples analysed

Labelling of ‘nano’ carbon black

- Compliant results: 34/45

- Further investigations needed: 11/45 
(8 non detected but announced, 3 

detected but non announced)

2.3. 2017 first results of samples analyses

‘nano’ carbon black others ‘nano’ substances

Identification of 
others ‘nano’

- 37/45 samples concerned

- Chemical elements identified : Fe, Cu, 
Al, Si

- Further investigations needed

If detected ‘nano’ is
used as colorant 
prohibited ingredient



2.4. The following of these constatations

- If nanomaterial not labelled

 Measures to comply with regulation

- If nanomaterial not authorised

 Withdrawal from market and possible legal proceedings

- Requests for cooperation to be sent

 Concerned countries: Germany, Ireland, UK and the
Netherlands

- Work with industry and civil society (NGOs, consumer associations…)



EU-Regulierung und Nano Katalog

Derzeit nur 5 Substanzen in Nanoform zugelassen

• 4 UV-Filter: Tris-biphenyl triazine, titanium dioxide, zinc oxide, 

Methylene Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutyl-phenol

• 1 Farbstoff: Carbon black

Achtung: Nicht erlaubt in Anwendungen die zur Inhalation führen

Nano-Katalog: 

• 25 Substanzen in [nano] Form  die nicht gemäß der Anhänge 
zugelassen sind – CPNP Meldung gem. Art. 16

• z.B. Barium Sulfate, Acid Yellow 23, COPPER / CI, Gold, Silver, 
Aliminium, Hydrated Silica, 



Neue Regelungen 2017/2018

MBBT nano
(Methylene Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol)

• UV-Filter

• SCCS/1546/15, geändert am 25. Juni 2015

• Höchstkonzentration bis 10%

• Kriterien wie Reinheit, Median-
Partikeldurchmesser, Anzahlgrößenverteilung

• Nicht in Produkten die inhaliert werden können



Bewertungen durch den 
wissenschaftlichen Ausschuss 

Styrene/Acrylates copolymer and Sodium 
styrene/Acrylates copolymer (nano) (SCCS/1595/18)

• Ummantelung von Theophyllisilane C (Fettlypolyse) 

• übermittelte Daten unzureichend 

• Sicherheitsbewertung aller Komponenten fehlt

• daher Toxizitätsbewertung nicht möglich



Bewertungen durch den 
wissenschaftlichen Ausschuss 

Colloidal Silver (nano) SCCS/1596/18

• 63 gem. Art. 16 übermittelte Notifikationen enthalten

kolloidales Nano-Silber

• Kommission hatte Sicherheitsbedenken

• Funktion: abrasiv, stabiliserend, antimikrobiell

• kein einziges komplettes Sicherheitsdossier wurde von den 

Herstellern übermittelt

• experimentelle Toxizitätsstudien fehlen

• Nachfrist für Unternehmen  6 Monate



Schlussfolgerungen

Unternehmer haben Schwierigkeiten hinsichtlich der

Definition

• Definition am Stand von 2009
– Keine Anpassung an die Recommendation (2011/696/EU)

• unklar ob die Definition für Nanomaterialen erfüllt ist

Wo liegt nach wie vor der             begraben?



Schlussfolgerungen 2

 bei der Erfüllung der Anforderungen der Produktinformationen

Basis ist die Stellungnahme  zur Sicherheit von 
Nanomaterialien

SCCS 1147/07

Sicherheitsbewertung von Nanomaterialien in 
Kosmetika

SCCS 1484/12

Memorandum über Relevanz, Angemessenheit 
und Qualität von Daten in Sicherheitsdossiers zu 
Nanomaterialien

SCCS/1524/13

Stellungnahme zu sprühbaren Applikationen von 
Nanomaterialen

SCCS/1524/13

Leitlinie für kosmetische Inhaltsstoffe und ihrer
Sicherheitsbewertung

SCCS/1564/15 

https://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_123.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s_005.pdf
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_142.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_190.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_190.pdf


Schlussfolgerungen 3

Hilfestellungen stehen ausreichend zur Verfügung

Schlüsselkriterien sind:

Sicherheitsbewerter

Kosten für den Unternehmer zur Datenerhebung bei 
nicht zugelassenen Nanomaterialien



Herzlichen Dank


