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Remiss av forslag pa rattsakter inom
ramen for initiativet ”Ett amne, en
bedomning”

Sammanfattning av KTF:s remissvar
Aven om det 3r rimligt att harmonisera data om (inneboende) faroegenskaper och utga fran "ett

amne, en riskbedomning", sa ar det riskbedémningarna som &r det kritiska steget i bedémning

om anvandarens sikerhet och de som i realiteten 3r mest relevanta for EU-konsumenter.

Riskbedémning maste fortsatta att vara underlaget fér beslutsprocessen eftersom den kraver

Overvagande av specifika och realistiska exponeringsscenarier for produkterna.

KTF:s remissvar fokuserar pa anvandningen och sdkerstallandet av kemiska amnen i kosmetiska
produkter da EU:s kosmetikaférordning utgar ifran principen om dokumenterad sdkerhet for
anvandaren dar bade inneboende egenskaper och exponering fran ingredienser i dessa
produkter beaktas. Exponering avser enligt namnda foérordning applicering pa definierade

omraden pa manniskan och i vissa specifika syften.

Varje lagstiftande beslut som enbart baseras pa inneboende faroegenskaper (utan beaktande
av verklig exponering) bor noggrant utvarderas. KTF:s bedomning ar att sddana beslut skulle
leda till att vetenskapen om riskbedémning kosmetiska produkter fors tillbaka flera artionden
och i slutandan skulle betyda samre funktion hos produkter, men daremot inte skulle leda till

ett battre skydd for konsumenterna.
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Om KTF och KoHF

Kemisk Tekniska Foretagen KTF ar en sammanslutning av fem branschorganisationer med
huvudfokus pa nedstromsanvandning av kemikalier i olika syften.

Kosmetik- och hygienféretagen KoHF, vilken omnamns i remissvaret ar en
branschorganisation for foretag som importerar, tillverkar eller marknadsfor kemisk-tekniska
konsumentprodukter som kosmetik och hygienprodukter, tvattmedel och rengéringsmedel.
Organisationen har drygt 150 medlemsféretag.

Allmanna synpunkter
KTF stodjer generellt tanken med "ett amne en beddmning” for att forbattra effektiviteten,
samstammigheten och transparensen om genomférandet av sdkerhetsbedémningar av
kemikalier i olika delar av EU-lagstiftningen, men fran perspektivet kosmetiska produkter maste

vi ocksd uppmarksamma nagra centrala aspekter:

Omfattning (data for kemikalier)
Vi forstar att de kemikaliedata som avses enligt omfattningen i férslaget ar de som ar relaterade
till kosmetiska ingredienser som hanvisas till i bilagorna till kosmetikaférordningen, dvs de
ingredienser for vilka (humansikerhets-)data maste lamnas till kommissionen for oberoende
utvardering hos den vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet (SCCS). Vi noterar ocksa

att firdiga (slutformulerade) kosmetiska produkter, tillsammans med den interna

siakerhetsbedémningen som gjorts av ansvarig person (Responsible person), ligger utanfor

forslagets omfattning.

Definitioner

En fortydligande lista 6ver definitioner menar KTF skulle underlatta forstaelsen.

Vissa foreslagna definitioner maste dessutom klargéras, t.ex.

- Omdata:
o “environmental sustainability related data”. Definitionen ar enligt KTF for bred
o Likasa “chemicals data”, men &ven:
o ”study”
- Om ansvariga parter:
o “duty holder” och “business operators”, men aven skillnaden mellan dem

Anmalan av studier

I linje med var forstaelse av omfattningen av forslaget anser vi att endast studier som genererats

som en del av den regulatoriska skyldigheten for dessa kosmetiska ingredienser som ska
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granskas av SCCS ar de som kommer att behdva anmaélas. Dessutom bor studier som ska

anmalas begransas till de som ar relevanta for faro-/riskidentifiering.

Som namnts ovan forstar vi ocksa att interna studier som utfors for att stodja sikerheten for

en fardig kosmetisk produkt inte enligt forslaget behdver anmalas.

Sekretess, atkomst och anvindning av data
KTF stoder skyddet av konfidentiell information enligt principen om upphovsman som
foreskrivs i forslaget. Vi forstar att nuvarande praxis nar det géller konfidentiell information som
lamnas till SCCS ska bibehallas och garanteras. Vi understryker att for att fortsatta att framja
innovation bor ECHA agna sarskild uppmarksamhet at skyddet av dganderattsskyddade data i
CDPC, sarskilt eftersom vissa uppgifter kommer att géras allmant tillgangliga.

Datastandardisering
KTF poangterar vikten av att tillse att datastandardisering (format och vokabular) inte skapar
onddiga bordor for branschen och ar relevant for sektorsspecifik lagstiftning.

Att lagga grunden for "OSOA-metod” ("bibliotek” av
referensvarden)
Aven om namnférslaget ar "ett amne en beddmning" sa specificerar lagstiftningspaketet inte

hur tillvigagangssattet kommer att fungera i praktiken.

Vi anser att referensvarden som anvands i riskbedémningar, sa som "No Observable Adverse
Effect Level” (NOAEL) skulle kunna identifieras i en OSOA-metod och sedan kunna anvindas
for den sektorspecifika riskbedémningen. | ett sddant scenario ar det grundlaggande att alla
intresserade kommittéer som &r involverade i dessa sektorspecifika riskbedémningar (inklusive
SCCS for kosmetiska produkter: ingredienser i dessa) ar en del av beslutsfattandet om sadana
referensvarden. "Biblioteket” av referensviarden bor alltsd tilldita olika sektorspecifika

referensvarden i de sektorspecifika riskbedémningarna.

Om den vetenskapliga kommittén fér konsumentsikerhet (SCCS) och dess arbete om sikerhet
hos ingredienser i kosmetiska produkter:

Aven om forslaget inte direkt paverkar forordningen om kosmetiska produkter, innehaller

kommissionens arbetsdokument (SWD) som atféljer forslaget om omférdelning av uppgifter
till ECHA ett 6vervagande av omfordelningen av uppgifter som for narvarande ligger under
SCCS:s ansvar. Vi vilkomnar forslaget, som noterats i kommissionens arbetsdokument, att

behalla SCCS som en separat kommitté. Vi anser dock att antalet yttranden (opinions), som
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sammanfattas i tabell 16 i arbetsdokumentet (sidan 35), ar for lagt eftersom det inte tar
hansyn till framtida ytterligare arbetsbelastning. Denna 6kade arbetsbelastning inkluderar
forandringar i definitionen av nanomaterial som resulterar i ytterligare 6éversyn och utvidgning

av GRA (generic risk assessment) till nya faroklasser.

KTF 6nskar ater trycka pa att SCCS pa grund av sin specifika roll maste fa fortsatta att vara en

fristdende kommitté inom ECHA. Aven om vi stdder malet i kemikaliestrategin att férbattra

effektiviteten och samstammigheten i sakerhetsbedémningar i EU-lagstiftningen, betonar vi att
varje omfordelning av SCCS:s arbete till ECHA bor uppratthalla den specifika och unika
spetskompetens som SCCS har byggt upp under mer an 40 ar nar det giller sakerheten for
kosmetiska ingredienser och produkter. Detta menar KTF kan endast uppnas om SCCS forblir
en fristdende kommitté inom ECHA.

Specifikt om djurforsoksforbudet for kosmetiska produkter - KTF
menar att riskbedémning utan anviandning av djur maste bevaras
och kosmetiska produkter maste fortsitta att endast anvianda data
fran forsok utan djur
Som understryks i kommissionens arbetsdokument (SWD) bér omférdelningen fran
sakerstalla att vardefull expertis som samlats in av befintliga enheter bevaras. Kunskapen hos
SCCS att utféra riskbedémning utan anvandning av djur maste bevaras och kosmetiska
produkter maste fortsatta att endast anvanda data fran férsok utan djur. KTF anser att det ar
viktigt att understryka att implementeringen av en OSOA-metod bor ta hansyn till detta
faktum.

En omférdelning av SCCS-arbetet till ECHA skulle dock kunna utgéra en méjlighet att framja
riskbeddmningsmetoder baserade pa icke-djurdata dven for andra omraden an kosmetiska
produkter.

En minskning av administrativ borda boér dock under inga omstandigheter asidosatta det

rattsliga kravet enligt ovan for kosmetiska produkter.

Transparent sdkerhetsutvardering av kosmetiska produkter bor vidare fortsatta att stodjas av
anvandningen och vidareutvecklingen av den nuvarande SCCS "Notes of Guidance" (sida 58 i
SWD).

/Peter Jansson, handlaggare, for Kemisk-Tekniska Féretagen KTF
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