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Glosszarium

A kozmetikai termékekrol szo616 rendelet
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ECHA
EU
EUON
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Felelds személy

REACH(-rendelet)
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Cosmetic Products Notification Portal (A kozmetikai termékek
bejelentési portélja)

Europai Vegyianyag-ligynokség
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Nanoanyagok Eurdopai Unids Megfigyelokozpontja

A kozmetikai termékek szabélyozasaval kapcsolatos nemzetkozi
egylittmiikodés

Kozmetikai 0sszetevOk nemzetkdzi nevezéktana

A kozmetikai termékekr6l szo16 rendelet 4. cikkével 6sszhangban
kijelOlt jogi vagy természetes személy

Az Europai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete
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értekelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol

A fogyasztok biztonsagaval foglalkoz6 tudomanyos bizottsag



BEVEZETES

A nanoanyagok az emberi szemmel nem észlelhetd, nagyon kis méretii részecskékbol allnak™.
Ezek az anyagok jelen vannak a természetben, példaul a tengerparti homokban és a tejben
(természetes kolloidok), de ilyen anyagokat abbdl a célbol is eldallitanak és hozzaadnak a
fogyasztési cikkekhez, hogy egyedi tulajdonségokat kdlcsondzzenek azoknak.

A nanoanyagok nagyon kis mérete kilonleges fizikai és kémiai tulajdonsagokat biztosit: a
nanoanyagok a makroformajukhoz képest szint valtoztathatnak vagy antioxidans
tulajdonsagokat szerezhetnek. A kis méret azonban a konkrét nanoanyagok veszélyességeét is
befolyasolhatja. Az anyagok egyes nanoformai tehat rejthetnek olyan veszélyeket, amelyek a
nanoformajuktél eltéré formaban nem jelentkeznek.

A nanoanyagokat tartalmazé kozmetikai termékeknek a nanoanyagokra vonatkozd egyedi
szabalyozasi rendelkezéseket kell kdvetnitk, és naponta mintegy tiz Gj kozmetikai termék
keriil az EU piacara; ez az 0j termékek teljes szamanak minddssze elenyészo toredékét (1,2—
1,5 %-at) jelenti (lasd az 1.2. szakaszt).

A kozmetikai termékekr6l szold 1223/2009/EK rendelet (a tovabbiakban: a kozmetikai
termékekrél sz6lo rendelet) a kozmetikai termékekben felhasznalt nanoanyagok
sajatossagaival foglalkozik: a 16. cikk a nanoanyagokat tartalmazé kozmetikai termékekre
alkalmazando eseti szabalyozasrdl rendelkezik, amelyet az 1. szakasz részletesebben ismertet.

A kozmetikai termékekr6l szolo rendelet 16. cikkének (10) és (11) bekezdése értelmében a
Bizottsag koteles évente allapotjelentést benyujtani az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak
a nanoanyagok kozmetikai termékekben vald felhasznalasarol, és koteles felulvizsgalni e
rendelet rendelkezéseit a nanoanyagok vonatkozasaban.

E dokumentum célja a fent emlitett rendelkezések végrehajtasa, és a kovetkezOképpen épiil
fel:

e 1. szakasz — Allapotjelentés a nanoanyagok kozmetikai termékekben vald
felhasznalasanak alakulasarol (a 16. cikk (10) bekezdésének b) pontja);

e 2.szakasz — a kozmetikai termékekrél szold rendelet nanoanyagokra vonatkozo
rendelkezéseinek felllvizsgalata (a 16. cikk (11) bekezdése).

! A kozmetikai termékekrdl sz6l6 rendelet 2. cikke (1) bekezdésének k) pontja szerint olyan anyag, amelynek

egy vagy tobb kiils6 mérete vagy belsé szerkezete az 1-100 nm (nanométer) tartomanyon beliil van.
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1.SZAKASZ - ALLAPOTJELENTES A  NANOANYAGOK
KOZMETIKAI TERMEKEKBEN VALO
FELHASZNALASANAK ALAKULASAROL

1.1. A kozmetikai termékekrol szol6 rendelet nanoanyagokra iranyado rendelkezései

A kozmetikai termékekrdl szolo rendelet egyedi szabalyozasrol rendelkezik azon kozmetikai
termékekre vonatkozoan, amelyek e rendelet 2. cikke (1) bekezdésének k) pontjaban
kovetkezOképpen meghatarozott nanoanyagokat tartalmaznak: ,,olyan oldhatatlan vagy
biologiailag perzisztens, mesterségesen elddllitott anyag, amelynek egy vagy tobb kiilso
meérete vagy belsd szerkezete az 1-100 nm tartomanyon belil van™.

A 16. cikk (1) bekezdése egyértelmiivé teszi kiilondsen azt, hogy ,,[a] nanoanyagokat
tartalmazo6 valamennyi kozmetikai termék esetében biztositani kell az emberi egészség magas
szintii védelmér”, a 16. cikk ezt kovetd bekezdései pedig a nanoanyagokat tartalmazd
kozmetikai termékekre vonatkozd eljarasokra iranyaddak:

1. a nanoanyagokat tartalmazd kozmetikai termékekre egyedi bejelentési eljaras
vonatkozik, ,[a] 13.cikkben eloirt bejelentésen kiviil a felelés személynek
elektronikus uton, hat honappal a forgalomba hozatal elott be kell jelentenie a
nanoanyagokat tartalmazé kozmetikai termékeket a Bizottsagnak [...]” (a kozmetikai
termékekrdl sz616 rendelet 16. cikkének (3) bekezdése). A kérelmezé altal benyujtott
bejelentésnek tartalmaznia kell a kozmetikai termékekrdl sz616 rendelet 16. cikkének
(3) bekezdésében felsorolt informécidkat;

2. amennyiben a Bizottsagnak aggalyai vannak az adott nanoanyag biztonsagossagaval
kapcsolatban, haladéktalanul felkéri a fogyasztok biztonsidgédval foglalkozd
tudomanyos bizottsagot (SCCS)?, hogy adjon véleményt e nanoanyagok
biztonsagossagardl a megfeleld kozmetikai termékkategoriakban vald felhasznaldsra
vonatkozdan, valamint az észszertien eldre lathato expoziciorol;

3. az SCCS a Bizottsag kérését kovetd hat hoénapon beliil véleményt nyilvanit.
Amennyiben az SCCS azt allapitja meg, hogy valamilyen sziikséges adat hianyzik, a
Bizottsag felkéri a felelés személyt a hianyz6 adatok kifejezetten meghatarozott és
meg nem hosszabbithatd, észszerii hataridén beliili potlasara;

4. az SCCS a tovabbi adatok beérkezésétdl szamitott hat honapon beliil ad végleges
véleményt;

5. a kozmetikai termékekr6l szo6lo rendelet 16. cikkeének (6) bekezdése veégul a
kovetkezoképpen rendelkezik: ,,[figyelembe] véve az SCCS véleményét, és ha az
emberi egészséget potencialisan veszely fenyegeti — ideértve azt az esetet, amikor
elégtelen adat all rendelkezésre —, a Bizottsag médosithatja a I1. és I11. mellékletet.

> Az SCCS egy olyan szakértdi testiilet, amely fiiggetlen tudoményos szakvéleményt ad az Eurdpai

Bizottsagnak a nem élelmiszer jellegli fogyasztasi cikkekrdl, tobbek kozott a kozmetikai termékekrol.

A kozmetikai termékekrdl szol6 rendelet I1. melléklete a ,kozmetikai termékekben tiltott anyagok™ listajat,
I1l. melléklete pedig az anyagok felhasznalasara vonatkozo korlatozasok listajat (,,Azon anyagok listaja,
amelyeket a kozmetikai termékek nem tartalmazhatnak, kivéve, ha megfelelnek az itt megallapitott
korlatozasoknak™) kozli.



A 16. cikk (2) bekezdése arr6l rendelkezik, hogy eltéré rendelkezés hianyaban e cikk
rendelkezései nem vonatkoznak az ugyanezen rendelet 14.cikkében szabalyozott,
szinezékként, UV-sziirbként vagy tartésitoszerként hasznalt nanoanyagokra®, mivel azok mér
elézetes engedélyezésre vonatkozo egyedi kovetelmények hatalya ala tartoznak.

1.2. Az uni6s piacon forgalomba hozott nanoanyagok bejelentési eljarasa

A kozmetikai termékekrdl szolo rendelet 13. cikke arrol rendelkezik, hogy a felelds személy
a kozmetikai termék forgalomba hozatalat megelézéen elektronikus uton a Bizottsag
rendelkezésére bocsat bizonyos konkrét informaciokat az adott kozmetikai termékrdl (adott
esetben a nanoanyagok jelenlétérdl is). Ezt a bejelentési kovetelményt a kozmetikai termékek
bejelentési portaljan® (CPNP) kell teljesiteni.

A CPNP portalrol lehivott adatok értékes informacioval szolgalnak a kozmetikai termékekrol:
naponta mintegy 800 Uj kozmetikai terméket jelentenek be és hoznak forgalomba az unios
piacon (2019-ben kozel 290 000 kozmetikumot jelentettek be).

A kozmetikai termékekr6l sz6l6 rendelet 16. cikkének (3) bekezdése arrdl rendelkezik, hogy
a 13. cikkben eldirt bejelentésen kiviil a felelés személynek hat honappal a forgalomba
hozatal el6tt elektronikus uton be kell jelentenie a nanoanyagokat tartalmazo kozmetikai
termékeket a Bizottsagnak. Ezért a CPNP portal kilén modult tartalmaz a nanoanyagokat
tartalmazo kozmetikai termékekhez.

A bejelentésnek tartalmaznia kell a kozmetikai termékekr6l szold rendelet 16. cikkének
(3) bekezdésében felsorolt informaciokat. A szinezékként, tartdsitoszerként vagy UV-
szlirfként hasznalt, és a IV., V. vagy VI. mellékletben nanoanyagként felsorolt dsszetevok
esetén a 16. cikk szerinti bejelentés nem alkalmazand6; mindazonaltal a 13. cikk szerinti
altalanos bejelentési kovetelmény tovabbra is alkalmazando.

Ezert a CPNP portélra a 13. cikk szerint benytjtott bejelentések alapjan felbecsiilhets a
nanoanyagokat tartalmaz6 kozmetikai termékek teljes mennyisége.

A CPNP portalrol gytijtott adatokra tekintettel felmérhet6 a nanoanyagok kozmetikai
termékekben vald felhasznalasanak iddbeli alakuldsa. A CPNP portal nanoanyagokra
vonatkozo részének létrehozésa ota (a 2013-2020 kozotti idészakban) Gsszesen:

e tobb mint 2,5 millio kozmetikai terméket hoztak forgalomba az unids piacon;

e (a 13.cikk szerinti eljaréssal Osszhangban) 37 647 olyan kozmetikai terméket
jelentettek be, amely nanoanyagokat tartalmaz; ez az 0sszes bejelentés mintegy
1,5 %-anak felel meg;

e 1445 bejelentést tettek a 16. cikk szerinti eljarassal 6sszhangban.

Konkrétabban: az alabbi 1.tablazat attekintést nyujt a 2016-2020 kozotti idészakra
benyujtott és beérkezett CPNP-bejelentésekrol:

* A kozmetikai termékekrél sz6lo rendelet 14. cikkének megfelelden ezek a nanoanyagok kizarolag a

vonatkozé mellékletben (a IV., V. vagy VI. mellékletben) foglalt feltételek szerint hasznalhatok fel.

5 Lasd: https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp_en
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Ev A 13. cikk szerinti | A 16. cikk szerinti
bejelentések bejelentések
2020 3444 137
2019 3 926 175
2018 3557 200
2017 3626 131
2016 3 556 265

1. tablazat: A nanoanyagokat tartalmazé kozmetikai termékekre vonatkozéan a 2016-2020 kozotti idészakban
benyujtott CPNP-bejelentések (a 13. cikk szerinti és a 16. cikk szerinti bejelentések egyarant).

Ennek megfeleléen évente atlagosan mintegy 3 620, nanoanyagokat tartalmazé (j terméket
jelentenek be a CPNP portalon (a 2016-2020 k6zotti idészakra vonatkozo adatok): naponta
mintegy tiz Uj, nanoanyagokat tartalmazé kozmetikai terméket hoznak forgalomba az unios
piacon.

A nanoanyagok kozmetikai termékekben valo felhasznaldsa korlatozott (az dsszes termék
1,5 %-a), és az elmult 6t évben (2016-2020) meglehetdsen stabilnak tinik.

A szinezékként, tartositoszerként, illetve UV-sziir6ként hasznalt, és a kozmetikai termékekrol
sz0l6 rendelet IV., V., illetve VI. mellékletében felsorolt nanoanyagokra nem vonatkoznak a
rendelet 16. cikke szerinti bejelentési kdvetelmények, mivel azok mar a forgalomba hozatal
elotti engedélyezési rendszer hatalya ala tartoznak. Jelenlétiik azonban visszakereshetd a
kozmetikai termékekrél szold rendelet 13. cikkével 6sszhangban benyujtott altalanos
bejelentések segitségével.

A kozmetikai termékekr6l szol6 rendelet IV., V. és VI. mellékletében 6t nanoanyag talalhatd
(lasd a 2. tablazatot):

Melléklet INCI CAS-szam

Szénfekete (Carbon Black)

p 1333-86-4/7440-44-0
(nanoszerkezetil)

IV. (Szinezékek)

V.
(Tartositoszerek)

Metilén-bisz-benzotriazolil-

tetrametilbutilfenol (nano) 103597-45-1

Titan-dioxid (nano) 13463-67-7/1317-70-

VI. (UV-sziir6k) 0/1317-80-2
Trisz-bifenil-triazin (nano) 31274-51-8
Cink-oxid (nano) 1314-13-2




2. tabldzat: A kozmetikai termékekrdl szolo rendelet mellékleteiben szerepld nanoanyagok

2020-ban a kozmetikai termékekr6l szold rendelet 13. cikke szerint 3 444 bejelentést
nyujtottak be a IV., V. és VI. mellékletben felsorolt nanoanyagokra vonatkozoan; az sszes
tobbi nanoanyag vonatkozasidban minddssze 137 bejelentést nydjtottak be a kozmetikai
termékekrol szolo rendelet 16. cikkének megfelelden.

A fenti szamadatok megerdsitik, hogy a nanoanyag-bejelentések talnyomd tébbsége
szinezékek és/vagy UV-sziir6k engedélyezett felhasznalasahoz kapcsolodik (jelenleg
nincsenek olyan engedélyezett nanoanyagok, amelyek tartositoszer rendeltetésiiként vannak
felsorolva az V. mellékletben, és olyanok sem, amelyeket a CPNP portalon bejelentettek); az
Osszes bejelentésnek mindossze elenyész6 része (2020-ban 137 bejelentés, azaz az adott évi
0sszes bejelentésnek kb. 3,9 %-a) nem vonatkozik ilyen felhasznalasra.

A nanoanyag-dsszetevoket tartalmazo kozmetikai termékek tobbsége szinezék vagy UV-
Szlird rendeltetésii dsszetevokhoz kapcesolodik (a 2020. évi bejelentéseknek kb. 96 %-a).

A CPNP portélon benyujtott 6sszes nanoanyag-bejelentésnek tébb mint 70 %-at kitevd, négy
leggyakrabban hasznalt vegyi anyag a kovetkez6:

e titan-dioxid;

e szilicium-dioxid-dimetil-szililat, szilan, diklér-metil szilicium-dioxiddal alkotott
reakciotermékei;

o szénfekete (Carbon Black) (nanoszerkezetii) (CI 77266);

e szilicium-dioxid.

A nanoanyagokat tartalmazé kozmetikumokhoz kapcsolédé leggyakoribb termékkategoriak®
a kovetkezok:

napvédo termékek;
koromlakk/kéromdisz;

oxidativ hajapolasi termékek;
alapoz6 termékek;

ajakapold termékek és ajakrazs.

agbrwbhE

A nanoanyagokat tartalmazé kozmetikai terméekek szézalékos ardnya tekintetében jelentds
eltéréseket allapitottak meg a kiilonboz6 orszagokban. Az alabbi 3. tdblazat attekintést nyujt
arrol az o6t unids orszagrol, ahol a legmagasabb az 0Osszes CPNP-bejelentés szama
(Franciaorszdg, = Neémetorszdg, Olaszorszag, Spanyolorszdg és  Lengyelorszag).
Valbszintsithetd, hogy ez az eltérés a nanoanyagok fogalommeghatarozasanak — €s
kovetkezésképp a vonatkozd bejelentési kotelezettségeknek — a nemzeti hatdsagok és/vagy
gazdasagi szereplok altali eltéré végrehajtasabol fakadhat.

A felelés Osszes Nanoanyagokra Az adott Az orszag
személy CPNP- vonatkozé orszagban hozzajarulasa a
orszéaga bejelentés CPNP- nanoanyagokra nanoanyagokra
bejelentések vonatkozoan tett | vonatkozd 6sszes unios
bejelentések bejelentéshez
szézalékos

® Ez az 6t felhasznélas a nanoanyag-bejelentések mintegy 64 %-at teszi ki.
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aranya
Franciaorszag 328 041 16 459 5,0% 43,7 %
Németorszag 291 269 4 326 1,5% 115%
Olaszorszag 528 340 4 569 0,9 % 12,1 %
Spanyolorszag 315 850 2 550 0,8 % 6,7 %
Lengyelorszag 123 966 2 463 2,0% 6,5 %

3. tdblazat: Az 6t legnagyobb uniods orszagban benyujtott CPNP-bejelentések

Abban az 6t uniés orszagban, ahol a legmagasabb az 0sszes CPNP-bejelentés szama,
jelentos eltérés van a bejelentett, nanoanyagokat tartalmazo kozmetikai termékek
szazalékos ardnya tekintetében (0,8 %-t6l 5 %-ig), valamint az adott orszagnak az 6sszes
unios nanoanyag-bejelentéshez valé hozzajarulasa tekintetében (6,5 %-t6l [Lengyelorszag]
43,7 %-ig [Franciaorszag]).

1.3. Az uniés piacon jelen 1évé nanoanyagok jegyzéke

A Bizottsag az atlathatdsag javitasa érdekében két olyan kataldgust tett kozzé, amely az unids
piacon forgalomba hozott, nanoanyagokat tartalmazd kozmetikai termékeket sorolja fel a
CPNP portalon bejelentett formaban. A 16. cikk (10) bekezdése el6irja, hogy ez a
tajekoztatds a kozmetikai termékekben felhasznalt valamennyi nanoanyagra vonatkozik:
nemcsak a 16.cikk szerint bejelentett nanoanyagokra, hanem a szinezékként,
tartositoszerként vagy UV-sziir6ként hasznalt nanoanyagokra is.

A Bizottsag 2017 juniusaban tette kozzé az els6 katalogust (a 2016 végéig Osszegylijtott
adatokat tartalmazé ,,2017-es katalogust”)’. A masodik véltozat (a 2018 végéig dsszegylijtott
adatokat tartalmazo ,,2019-es katalogus™) kiadasara 2019-ben ker(lt sor®.

A katalogus a CPNP portéalon bejelentett formaban sorolja fel a kozmetikumokban felhasznalt
nanoanyagoknak a kozmetikai Osszetevok nemzetkozi nevezéktana (INCI) szerinti nevét. A
kataldgus tovabb pontositja a szinezékként, UV-szliréként hasznalt nanoanyagokat, valamint
a kozmetikai termékekr6l sz616 rendelet 16. cikke szerint bejelentett egyéb nanoanyagokat.

Fontos ramutatni arra, hogy a katalogus kizarolag a felelds személy altal kozolt
informéciokon alapul, és az informaciok mindségének validalasara nem keriil sor. A felelds
személy vallalja a felel6sséget a bejelentés tartalmaért. Ezen okbol kifolyolag a katalogus
kizardlag tajékoztatasul szolgél, és nem az engedélyezett nanoanyagok listajat képviseli.

A két év 1dokozzel kiadott két kataldgus Osszehasonlitdsaval megallapithatd a nanoanyagok
kozmetikumokban val6 felhasznalasanak alakulasa. A piaci tendenciak szemléltetésén kivil
ez a helytelendl nanoanyagkent felsorolt anyagok helyesbitését is tukrozi:

" A forgalomba hozott kozmetikai termékekben felhasznalt nanoanyagok kataldgusa — 1. valtozat. Elérheté a
kovetkez6 internetcimen: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38164

8 A forgalomba hozott kozmetikai termékekben felhasznalt nanoanyagok kataldgusa — 2. valtozat. Elérhet a
kovetkez6 internetcimen: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38284
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e A 2017-es katalogus 43 tételt tartalmaz (bar egyes nanoanyagok tobbszor szerepelnek
benne kiilonb6zo rendeltetésiik szerint, azaz szinezékként, UV-sziirOként és mas
rendeltetésiiként).

e A 2019-es kataldgus 29 tételt tartalmaz (a titan-dioxid és a cink-oxid kétszer szerepel
a felsorolasban, egyrészt szinezékként, masrészt UV-sziir6ként).

A nanoanyagnak mindsiild kozmetikai 0sszetevok teljes mennyisége a vizsgalt idészakban
43-rol 29-re csokkent.

“sez

e A 2017-es katalogus 12 olyan nanoanyagot tartalmaz, amelyet szinezékként
jelentettek be a CPNP portélon; a kapcsol6dd 1V. mellékletben azonban minddssze
egy anyag (szénfekete (Carbon Black) (nanoszerkezetil)) szerepel (kizardlag a
IV. mellékletben felsorolt szinezékek hasznalhatok fel erre a célra kozmetikai
Osszetevokeént).

e A 2019-es kataldgusban minddssze harom olyan nanoanyag talalhatd, amelyet a
CPNP portalon szinezékként jelentettek be (szénfekete (Carbon Black), titan-dioxid és
cink-oxid); a titdn-dioxid és a cink-oxid nem engedélyezett szinezés céljara, de a
VI. mellékletbe bekertilt engedélyezett nanoformaji UV-szlir6ként.

Ezen talmenden az UV-sziir8k listajabol kikeriilt két nanoanyag® a mas rendeltetésii
nanoanyagok listajabél pedig hat nanoanyag'®. A nanoréz, az arany és az ezist a
nanoszinezékektdl a mas rendeltetésii nanoanyagokhoz kertilt.

Ugy tiinik, a fentiek alatamasztjak azt a megallapitast, hogy a 2017-es elsé kataldgusban
szerepld nanoanyagokra vonatkozo bejelentések koziil sok téves vagy eldvigyazatossagbol
tett bejelentés volt, és hogy a 2019-es katalogus pontosabb képet mutat a piacrol. A titan-
dioxid és a cink-oxid példaul a 1V. melléklet szerint nem engedélyezett szinezékként, ezért
azokat nem kellett volna szinezési célra bejelenteni.

A kozmetikai termékekrdl sz6l6 rendeletben €s a nanoanyag fogalméanak meghatdrozasarol
sz016 2011. oktdber 18-i (2011/696/EU) bizottsagi ajanlasban (a tovabbiakban: a nanoanyag
fogalmanak meghatarozasarél szol6 bizottsagi ajanlas)’’ (lasd a 2. szakaszt) szerepld
nanoanyag-fogalommeghatarozasok kozotti  kulonbségek is nehézséget jelenthettek a
bizonyos bejelentési kotelezettségeket végrehajtod gazdasagi szereplok szamara.

9
10
11

Bisz-etilhexiloxifenol-metoxifenil-triazin; etilhexil-metoxicinnamat.

Celluloz; platinapor; retinol; zafirpor; 6n-oxid; tokoferil-acetat.

A kozmetikai termékekr6l sz6lé rendelet a 2. cikk (1) bekezdésének k) pontjdban a ,nanoanyag”
agazatspecifikus fogalommeghatarozésat tartalmazza: ,,olyan oldhatatlan vagy biolégiailag perzisztens,
mesterségesen eldallitott anyag, amelynek egy vagy tobb kiilsé mérete vagy belsd szerkezete az 1-100 nm
tartomanyon beliil van”.

A 2011-es bizottsagi ajanlas a kovetkezOképpen hatirozza meg a nanoanyag fogalmat: , olyan természetes
anyag, szandékolatlanul eléallitott mesterséges anyag vagy szandékosan eloallitott anyag, amely nem kotott
allapotban, aggregatum formajaban vagy agglomeratum formajaban olyan részecskéket tartalmaz,
amelyeknek legaldbb egy kiilsé mérete a részecskéknek a darabszam szerinti méreteloszlds alapjan vett
legaldhb 50 %-a esetében az 1 nm-£5/ 100 nm-ig terjedd mérettartomanyba esik”.
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A 2019-es katalogusban altalaban véve nincsenek olyan, nanoanyagnak mindsiil6 ,,uj” vegyi
anyagok, amelyek nem jelentek mar meg valamilyen formaban a 2017-es katalégusban
(példaul mas kozmetikumkateg6ridban hasznalt formaban).

1.4. A kozmetikai termékekben felhasznalt nanoanyagok biztonsagi értékelése

Ahogyan az 1.1. szakaszban szerepel, a kozmetikai termékekrél szolo rendelet 16. cikkének
(4) bekezdése arrdl rendelkezik, hogy amennyiben a Bizottsdgnak aggalyai vannak az adott
nanoanyag biztonsagossagéval kapcsolatban, haladéktalanul felkéri az SCCS-t, hogy adjon
véleményt e nanoanyagok biztonsagossagarol a megfeleld kozmetikai termékkategoriakban
valé felhaszndldsra vonatkozdan, valamint az ¢észszerlien eldre lathatd expozicios
kortiilményekrol.

Az SCCS-nek a Bizottsag kerését koveté hat honapon beliil kell véleményt nyilvanitania.
Amennyiben az SCCS azt allapitja meg, hogy valamilyen sziikséges adat hianyzik, a
Bizottsag felkéri a felelds személyt a hianyzé adatok kifejezetten meghatarozott és meg nem
hosszabbithatd, észszerli hataridén beliili potlasara.

Az SCCS-nek a tovabbi adatok beérkezésétdl szdmitott hat honapon beliil kell végleges
véleményt adnia.

A kozmetikai termékekrél szold rendelet 16. cikkének (5) bekezdésével Gsszhangban a
Bizottsag ezenkivil a fent ismertetett eljarasnak megfeleléen barmikor kikérheti az SCCS
véleményét, amennyiben aggalyai mertlnek fel a biztonsagossaggal kapcsolatban.

A Bizottsag felhatalmazéasai nyoman'? az SCCS az elmilt tiz évben tébb mint 20 véleményt
és iranymutatast™ adott ki a kozmetikai termékekben felhasznalt nanoanyagokrol™.

Az SCCS kovetkeztetéseinek tervezetérdl nyilvanos konzultacio folyik, és véglegesitésiiket
kovetden a kozmetikai termékekrdl sz6lo rendelet mellékleteinek modositasara iranyuld
bizottsagi hatarozat tudomanyos alapjat képezik.

Az SCCS altal a nanoanyagok biztonsagossagarol készitett értékelés ezért foként a bejelentd
altal (a kozmetikai termékekrél szold rendelet 16. cikkének (2) és (3) bekezdése szerinti)
eredeti bejelentésben kdzolt informacidkon, valamint — adott esetben — az SCCS éltal a
kozmetikai termékekrdl szold rendelet 16. cikkének (4) bekezdése ertelmében kért tovabbi
informéacidkon alapul.

Az SCCS-nek rendes kortlmeények kozott kovetkeztetést kell levonnia arra vonatkozoan,
hogy megallapithat6-e valamely nanoanyag biztonsagos felhasznéalasa, tébbek kdzott — adott
esetben — a megfelel6 korlatozasok vagy megszoritasok mellett. Egyes esetekben azonban
eléfordulhat, hogy az SCCS nem tud kovetkeztetést levonni a biztonsdgossagrol. Ennek

12| 4sd: https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/requests_en

% Lasd: Guidance on the safety assessment of nanomaterials in cosmetics (Iranymutatas a kozmetikumok
nanoanyagainak biztonsagi értékelésérdl); SCCS/1611/19 — 2019. oktdber 30-31.; a kozmetikumokban
talalhato  nanoanyagokra  vonatkozo ellenérzdlistdk; a  nanoanyagokra vonatkozd  biztonségi

felllvizsgalata, SCCS/1524/13 — 2013. december 12. — 2014. marcius 27-i felulvizsgalat.
Y Az SCCS végleges véleményei nyilvanosak, ¢és megtekintheték a kovetkezd internetcimen:
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions_en#fragment2
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lehetséges oka, hogy a bejelenték nem nyujtanak be elegendé mennyiségli informaciot/adatot
az SCCS-nek ¢és/vagy a tudomanyos szakirodalomban nem 4all rendelkezésre elegendd
mennyiségli informécid/adat.

Ami a CPNP portalon bejelentett nanoanyagokra vonatkozd legfrissebb (2015 és 2020
kozotti) SCCS-véleményeket illeti, azok tébbsége nem egyértelmii. Kulonos tekintettel arra,
hogy tiz vélemény kozil hétben az SCCS nem tudott kdvetkeztetést levonni az adott
nanoanyag biztonsagossagaval kapcsolatban a CPNP rendszerben rendelkezésre allo
informéacidk alapjan, illetve akkor, amikor a felelés személyeket pontositas vagy tovabbi
informaciok/adatok benyujtasara kérte.

Végezetiil megjegyzendd, hogy a konkrét nanoanyagokra vonatkozo adatok rendelkezésre
dllasa a jovoben a REACH-rendelet végrehajtasaval javulhat. A Bizottsag tulajdonképpen
kifejezetten a nanoanyagokkal kapcsolatos pontositasokat és Uj rendelkezéseket fogadott el a
REACH-regisztralok vonatkozasaban™. A (2020. januar 1. 6ta alkalmazandé) javasolt
modositasok eldirjdk az anyagok nanoformainak (azaz a kiilonb6zé formdban megjelend
nanoanyagoknak) a jellemzését. Egyértelmiivé teszik a nanoanyagok vonatkozasiaban a
REACH-rendelet szerinti tajékoztatasi kovetelményeket is, és iddvel varhatéoan javitani
fogjdk a kapcsolddd adatok rendelkezésre allasat (példaul a REACH-rendelet szerinti
regisztralasi dokumentaciok aktualizalasaval).

1.5. Ertékelési modszerek

Annak értékelése, hogy egy részecskéket képzOd anyag a kozmetikai termékekrdl szolo
rendeletben szerepld nanoanyag-fogalommeghatarozas szerint nanoanyagnak mindsiil-e vagy
sem, gyakran szikségessé teszi kilon mérések elvégzését (példaul a mérettartomany
megerdsitése céljabol), valamint a fogalommeghatdrozds tovabbi elemeinek (példaul
oldhatatlansag, az eldallitas szandékoltsdga stb.) megfeleld figyelembevételét.
A nanoanyagokhoz kapcsoldédd kockazatok értékelése szintén egyedi megfontolasokat tesz
szlikségessé.

A kozmetikai termékekrdl szolo rendelet (30) preambulumbekezdése a kovetkezOképpen
rendelkezik:

Jelenleg nem kielégitoek a nanoanyagok kockazataival kapcsolatban rendelkezésre
allo informéaciok. Biztonsagossaguk jobb felmerése érdekében az SCCS-nek a szakértd
testiiletekkel egyiittmiikodve iranymutatast kell adnia a nanoanyagok sajatos
tulajdonsagait figyelembe vevo vizsgalati modszerekre vonatkozoan.”

A kozmetikai termékekrdl szold rendelet ezért elismerte, hogy az elfogadasakor ,,nem
kielégitoek a nanoanyagok kockazataival kapcsolatban rendelkezésre allo informaciok™, és
felhatalmazta az SCCS-t arra, hogy a kockazataik értékeléséhez fogadjon el a vizsgalati
modszerekre vonatkozo iranymutatast. Az SCCS 2012-ben fogadott el ilyen iranymutatast
(,,Iranymutatds a kozmetikumok nanoanyagainak biztonsagi értékelésérdl”, SCCS/1484/12),
€s ezt a nanoanyagokra vonatkoz6 biztonsagi dokumenticidkban szereplé adatok

> A Bizottsag 2018. december 3-4n elfogadta a REACH-rendelet 1., III. és VI-XII. mellékletének
médositasara irdnyuld (EU) 2018/1881 bizottsagi rendeletet, amely kifejezetten a nanoanyagokra vonatkozé
pontositasokat és 0 rendelkezéseket vezetett be a kémiai biztonsagi értékelésbe (I. melléklet), tovabba a
regisztralassal  kapcsolatos  tajékoztatasi  kovetelményeket (11, és  VI-XI. melléklet) és a
tovabbfelhasznaldkra vonatkozo kotelezettségeket (XI1. melléklet) vezetett be.
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relevanciajarol, megfeleléségérol és mindségérdl szol6 SCCS-memorandum (SCCS/1524/13)
kovette.

Az irdnymutatast eredetileg 2012-ben fogadtak el, majd 2019-ben feliilvizsgaltak'® az (j
tudomanyos eredmények tilkrozése és az adatkdvetelmények aktualizalasa érdekében, peldaul
az é&llatkisérletek tilalma tekintetében, amely id6kozben hatalyba 1épett, és alternativ
modszerekkel végzett adatgytijtést tesz szuksegesse17

A kozmetikumok nanoanyagainak biztonsagi értékelésérdl szolo, hatdlyos iranymutatas
figyelembe veszi a nanoanyagok sajatossagait, és részletezi a figyelembe veendd kiilonb6z6
biztonsagi megfontolésokat (példaul a fizikai-kémiai jellemzést, az expozicios értékelést, a
veszélyek azonositasat, valamint dozis-reakcio viszony jellemzését és a kockazatértékelést).
A bejelenték dokumentacidihoz ellendrzélisték is rendelkezésre allnak™®

Ezenfellil az EU Ko6z6s Kutatokézpontja (JRC) 2019-ben kiadta a nanoanyagok meréssel
torténd _azonositdsardl szolo jelentést™®, amely a nanoanyag fogalmanak meghatarozéasarol
sz0l6 bizottsagi ajanlas szerinti nanoanyag-azonositast targyalja. Még annak ellenére is, hogy
nincs teljes 0sszhang a nanoanyag fogalméanak meghatarozasarél sz6l6 2011-es bizottsagi
ajanlas  ¢és a  kozmetikai termékekrdl sz6ld6 rendelet szerinti ,,nanoanyag”
fogalommeghatarozasa kozott, a Kozos Kutatdkdzpont jelentése hasznos informaciokkal
szolgal a kovetendd analitikai modszerekrdl. Relevans informéciok a kovetkez6 ECHA-
iranymutatasbol is megtudhatok: ,,Appendix for nanoforms applicable to the Guidance on
Registration and Substance Identification” (A regisztralasrol és az anyagok azonositasarol
sz0l6  irdnymutatashoz ~ alkalmazand6  fuggelék a  nanoformédk  tekintetében)
(2019. december)?.

1.6. Nemzetkozi egyiittmiikodés és szabalyozasi harmonizacio a kozmetikai
termékekben talalhaté nanoanyagok tertletén

Az EU az els6 olyan joghatdsag, amely szabalyozta a nanoanyagok kozmetikai termékekben
val6 felhasznédldsat, hogy biztositsa az emberi egészség szempontjabol vett
biztonsagossagukat. A kozmetikai termékek teljesitményének javitasahoz a nanotechnoldgia
alkalmazésa azonban globalis tendencia, nem korlatozodik az EU-ra. Néhany mas orszag ezt
a megkozelitést alkalmazta Kkifejezetten a nanoanyagok kozmetikumokban vald
felhasznalasara kiterjedd szabéalyozasi keret elfogadasaval®.

' Ironymutatds a kozmetikumok nanoanyagainak biztonsagi értékelésérdl, SCCS/1611/19, 2019 oktéberében
feliilvizsgalt valtozat. Elérhetd a kovetkezd internetcimen:
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/docs/citizens_guidance_nano_en.pdf

8 Lasd a kozmetikumokban talalhaté nanoanyagokra vonatkozo ellenérzélistikat a kovetkezd forrasban:
Ellenérzolistak az SCCS altal értékelendé kozmetikai 6sszetevokre vonatkozd dokumentacidkat benytijtd
bejelentdk szamara, SCCS/1588/17, 2018. majusi feliilvizsgalt valtozat. Elérhet6 a kdvetkezd internetcimen:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_210.pdf

¥ Lasd: https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/identification-
nanomaterials-through-measurements

% Léasd: https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_en.pdf/f8c046ec-f60b-4349-

492b-e915fd9e3cal

Uj-Zéland példaul a kozmetikai termékekrdl szolé uniés rendeletben foglalt bejelentési és cimkézési

kdvetelményekhez hasonl6 bejelentési és cimkézési kdvetelményeket alkalmaz. Izraelben és Dél-Koreaban

is szabalyozzdk a nanoanyagokat: egyedi kovetelmények alkalmazanddk a nanoanyag-Gsszetevéket
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Ezzel szemben mas joghatdésdgok nem fogadtak el kilén szabalyozadst a nanoanyagok
kiilonbozoé kémiai €s bioldgiai tulajdonsagaira vonatkozoan (példaul az Egyesiilt Allamok,
Ausztralia, Brazilia, Kanada és Japan®).

A ,nanoanyag” fogalommeghatarozasanak harmonizalasara €s kifejezeten a nanoanyagokra
vonatkozé biztonsagi értékelés kiigazitasara jelenleg szdmos nemzetkdzi forumon
torekednek®®. Ezért amikor az ICCR (a Brazilidban, Kanadaban, az Eurépai Unidban,
Japanban és az Egyesiilt Allamokban miikodS, a kozmetikumok szabalyozasaval foglalkozo
hat6sagokat toméritd nemzetkdzi  csoport)®  2007-ben létrejott, a nanotechnoldgia
kozmetikumokban torténd alkalmazasa a nemzetkdzi egyiittmiikodés hat kiemelt teriiletének
egyikének mindsiilt®®. Azota lépéseket tesznek a kozmetikumokban talalhaté nanoanyagok
kdzos megkozelitesének megtalalasara.

Az ICCR a szabvanyositasi torekvései soran a kozmetikumokban talalhaté nanoanyagok
biztonsdgi megkozelitéseivel kapcsolatos kompromisszumra és a kiserleti eljarasok
harmonizalasara torekedett. A nanorészecskék detektalasara es jellemzésére szolgalé standard
modszerekrol szolo jelentéseket adott ki, ezeket kovetden pedig kiadta a kozmetikumokban
taladlhat6 nanoanyagok biztonsagi megkozelitéseirdl sz6lo legiijabb jelentésétze.

Mivel a kiilonboz6 joghatésagokban eltéré a ,,nanoanyag” fogalma, az ICCR mér a
nanotechnologiarol szolo elsd jelentésében felkérte a kozmetikai é4gazatot arra, hogy
dolgozzon ki a kozmetikumok terlletén alkalmazandd, ko6z6s nanotechnoldgiai
fogalommeghatarozasokat?’. Idékézben az ICCR nanotechnolégiaval foglalkozo ad hoc
munkacsoportja egy Kkritériumrendszert hatarozott meg azzal a céllal, hogy segitsen annak
megallapitasaban, hogy a kozmetikumokban felhasznalt konkrét anyagok a meghatarozott
kritériumok és detektalasi moédszerek alapjan ,,nanoanyagnak’ mindsiilnek-e.

Az ICCR munkaja soran hasznalt fogalommeghatarozas®® nagyjabél igazodik a kozmetikai
termékekrél  szold6  rendelet 2. cikke (1) bekezdésének  K) pontjadban  szerepld

tartalmazd kozmetikai termékek biztonsdgossaganak ellendrzésére, és a nanoanyagoknak a termékekben
torténd felhasznalasat fel kell tintetni a termékek cimkéjén.

Az ICCR munkacsoport jelentése: Safety Approaches to Nanomaterials in Cosmetics (A kozmetikumokban
talalhaté nanoanyagok biztonsagi megkozelitései). 2. melléklet: Regulatory Considerations relating to
nanomaterials in cosmetics (A kozmetikumokban taldlhaté nanoanyagokra vonatkoz6 szabalyozasi
megfontolasok) (2013). Elérhet6 a kovetkez6 internetcimen: https://www.iccr-
cosmetics.org//downloads/topics/2013-11_safety approaches_to _nanomaterials_in_cosmetics.pdf

Lasd példaul a Nemzetkozi Szabvanyugyi Szervezet (1SO) nanotechnolégiékkal foglalkoz6, 229. sz. szakmai
bizottsdganak szabvanyositasi munkajat (https://www.iso.org/committee/381983.html).

A kozmetikai termékek szabalyozdsaval kapcsolatos nemzetkdzi egyiittmikodés (ICCR) egy Onkéntes
alapon mitkodé nemzetkdzi csoport, amelynek tagjai a Brazilidban, Kanadaban, az Eurépai Unidban,
Japanban és az Egyesiilt Allamokban miikodé, a kozmetikumok szabalyozasaval foglalkozé hatésagok, lasd
az ICCR honlapjat, amelynek elérhet6sége a kovetkez6: https://www.iccr-cosmetics.org/

ICCR-2. A Tarsulasi Bizottsag ,,Nanotechnology in Cosmetics” (Nanotechnoldgia a kozmetikumokban)
cimii  jelentése, 2008. oktober 31. Elérhet6 a kovetkezd internetcimen:  https://www.iccr-
cosmetics.org/files/2814/3350/5427/2008-

10_Association_Panel Report on_Nanotechnology in_Cosmetics.pdf

% |CCR. Az ICCR munkacsoport jelentése a kozmetikumokban talalhaté nanoanyagok biztonsagi
megkozelitéseirl. ICCR/NANOSAFETY1/R/FINAL/. 2013. Elérhet6 a kovetkezé internetcimen:
https://www.iccr-cosmetics.org//downloads/topics/2013-

11 safety approaches to nanomaterials_in_cosmetics.pdf

Ugyanott, 2. o.

A kozmetikai termékek szabalyozasdval kapcsolatos nemzetkézi egyiittmiikodéshez a kozmetikumokban
hasznalt valamely anyag akkor mindsiil nanoanyagnak, ha oldhatatlan, mesterségesen eldallitott dsszetevo,
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fogalommeghatéarozashoz, igy a nanoanyagot olyan anyagként hatdrozza meg, amely egyeb
kritériumok mellett 1-100 nanométer méretii. A kozmetikai termékekrdl szolo rendelethez
hasonléan az ICCR nem szerepelteti a nanoanyag fogalommeghatarozéséban a természetesen
vagy szandékolatlanul kialakulé nanorészecskéket.

1.7.

Az 1. szakaszhoz kapcsolédo fobb megallapitasok

Naponta &tlagosan tiz (j, nanoanyagokat tartalmaz6 kozmetikai terméket hoznak
forgalomba az unids piacon; ez csak téredeke a CPNP portalon naponta bejelentett
800 uj kozmetikai terméknek. A nanoanyagok hasznalata altalaban véve az 0sszes
kozmetikai termék koziil meglehetisen keveset érint (az dsszes termék 1,5 %-at), és
meglehetdsen stabil volt az elmult ot évben.

A CPNP portalon bejelentett kozmetikai termékek tobbsége szinezék vagy UV-sziird
rendeltetésii nanoanyagoknak felel meg.

Az unios orszagok korében eltérések vannak a nanoanyagokat tartalmazo, djonnan
bejelentett kozmetikai termékek szézalékos aranya tekintetében (0,8 % és 5,5 %
kozott), valamint a nanoanyagokra vonatkoz6 0sszes bejelentés aranya tekintetében
(6,5 % és 43,7 % kozott).

A Bizottsag 2019-es nanoanyag-katalogusa meglehetdsen pontos képet mutatott a
piacrél, noha jelezte a bejelentési eljarasbol fakadd sajatos korlatozasokat.

A CPNP portalon bejelentett nanoanyagok biztonsagossagarél készilt SCCS-
vélemények tobbsége hianyos vagy nem elegendd adatok miatt nem volt egyértelmii.
Ezért a felelos személyeknek a lehetd legpontosabb informdciokat kell kozolniiik a
kozmetikai termékekben elofordulé nanoanyagok bejelentésekor.

egy vagy tébb mérete az 1-100 nm tartomanyba esik a végsd dsszetételben, tovibba biologiai kozegekben

kelloen stabil és perzisztens ahhoz, hogy lehetové tegye az esetleges interakciot biologiai rendszerekkel.”
Lasd:

07_Nanotechnology in_Cosmetics_Criteria_and_Methods for_Detection.pdf (L&sd: a Tarsulasi Bizottsag

https://www.iccr-cosmetics.org/files/2814/3350/5840/2010-

,Nanotechnology in Cosmetics” (Nanotechnologia a kozmetikumokban) cimil jelentését, uo., 5. 0.).
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2.SZAKASZ — A NANOANYAGOKRA VONATKOzZO RENDELKEZESEK
FELULVIZSGALATA

2.1.  Afelulvizsgalat célja

Ahogyan az 1.1. szakaszban szerepel, a kozmetikai termékekrdl sz616 rendelet 16. cikkének
(11) bekezdése arrdl rendelkezik, hogy a Bizottsag ,.a tudomdnyos fejlédés fényében
rendszeresen felllvizsgalja e rendelet rendelkezéseit a nanoanyagok vonatkozasaban, és
amennyiben sziikséges, az emlitett rendelkezésekhez megfelelé modositisokat javasol™.

A jelenlegi feliilvizsgalat azt kivanja értékelni, hogy a kozmetikai termékekrol sz616 rendelet
nanoanyagokra vonatkozd rendelkezései még mindig célravezetdek-e a miszaki ¢és
tudomanyos fejlédés — tobbek kozott az e dokumentum 1. szakaszaban megosztott
informaciok — fényében.

A kozmetikai termékekrdl szold rendelet nanoanyagokra iranyadd rendelkezései koziil
kiilondsen négy {6 elemet értékeliink a miiszaki és tudomanyos fejlodés fényében:

A ,,nanoanyag” fogalmanak meghatirozasa

A nanoanyagok bejelentése

A nanoanyagok tudomanyos ertékelése

A nanoanyagokat tartalmazé kozmetikai termékek cimkézése

P

2.2. A ,nanoanyag” fogalmanak a kozmetikai termékekrél sz6l6 rendeletben szereplé
meghatérozésa

2009-ben, a kozmetikai termékekrdl szo16 rendelet elfogadasakor még nem allt rendelkezésre
a nanoanyagok nemzetkozileg elfogadott fogalommeghatarozasa. A kozmetikai termékekrdl
sz016 rendelet ezért elismerte, hogy nincs konszenzus a nanoanyagok unids és nemzetkozi
fogalommeghatarozésa tekintetében, és igy Kkifejezetten kilatasba helyezte a kapcsolodd
rendelkezései fellilvizsgalatat és aktualizalasat.

E tekintetben a kozmetikai termékekrél szolo rendelet (29) preambulumbekezdése a
kovetkezdképpen rendelkezik:

A nanoanyagok kozmetikai termékekben valo haszndlata megnovekedhet a
technologia fejlédésével. A magas szintii fogyasztovédelem, az druk szabad mozgdsa
és a gyartdk szamara a jogbiztonsdg biztositasa érdekében a nanoanyagok
tekintetében nemzetkozi szinten egységes fogalommeghatarozast kell kidolgozni. A
Kozosségnek arra kell tOrekednie, hogy a megfelels nemzetkozi forumokon a
fogalommeghatarozasrol megallapodas sziilessen.  Amennyiben létrejon a
megallapodas, a nanoanyagok e rendeletben alkalmazott fogalommeghatarozasat a
megallapodasnak megfeleléen kell modositani.”

» A kozmetikai termékekrél szolo rendelet nanoanyagokra vonatkozo rendelkezései feliilvizsgalatanak

sziikségességeét a (31) preambulumbekezdés is tartalmazza: ,,4 tudomdanyos fejlédés fényében a Bizottsagnak
rendszeresen felill kell vizsgalnia a nanoanyagokra vonatkozé rendelkezéseket”.
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A kozmetikai termékekrdl szold rendelet a 2. cikk (1) bekezdésének k) pontjaban jelenleg
4gazatspecifikus nanoanyag-fogalommeghatarozast® tartalmaz: ,,0lyan oldhatatlan vagy
biologiailag perzisztens, mesterségesen eldallitott anyag, amelynek egy vagy tobb kiilsé
merete vagy belsd szerkezete az 1-100 nm tartomanyon belil van™.

Ezért a kozmetikai OsszetevOk nanoanyag allapotanak megallapitdsakor az alabbi fobb
tényezoket kell mérlegelni:

¢ oldhatatlansag vagy bioldgiai perzisztencia;
e mesterséges eldallitas;
e egy vagy tobb, az 1-100 nm tartomanyon bellili méret.

A kozmetikai termékekrdl szolo rendelet kozzétételét kovetden a nanoanyag fogalmanak
meghatarozasarél sz6l6, 2011-es bizottsagi ajanlassal elérhetévé valt a nanoanyagok
horizontalisabb fogalommeghatéarozasa®:

,,olyan természetes anyag, szandékolatlanul eléallitott mesterséges anyag vagy szandékosan
eloallitott anyag, amely nem kotott allapotban, aggregatum formajaban vagy agglomerdtum
formdjaban olyan részecskéket tartalmaz, amelyeknek legalabb egy kiilso mérete a
részecskéknek a darabszam szerinti méreteloszlas alapjan vett legaldbb 50 %-a esetében az
1 nm-t6/ 100 nm-ig terjedo mérettartomdanyba esik.”

Erdemes megjegyezni, hogy a tobb agazatra kiterjeds REACH-rendelet alkalmazza a
nanoanyag fogalméanak meghatéarozéasarél sz616, 2011-es bizottsagi ajanlast.

Két fobb eltérés van a két fogalommeghatirozas kozott: a részecskeméret-eloszlas
kiiszobértéke, valamint a természetes, a szdndékolatlanul eldallitott, illetve a mesterséges
nanoanyag fogalma.

1. Részecskeméret-eloszlas — az, hogy a kozmetikai termékekrol szol6 rendeletben nem
szerepel a méreteloszlas kiiszobértéke, kortltekintden kezelendd. Tulajdonképpen
tekintettel arra, hogy az anyagok tobbsége a méretét tekintve nem monomodalis (azaz
nem minden részecskeméret egyforma), és nincs el6irva méreteloszlas, nem kivant
helyzeteket idézhet el (azaz egy kozmetikai Osszetevd egyetlen, 1-100 nm
tartomanyba esé részecskéjének detektdlasa miatt alkalmazandovéa vélhat a
nanoanyag-besorolas)®. Ezt is megerdsitette bizonyos mértékben az SCCS ,,Guidance

on the Safety Assessment of Nanomaterials in Cosmetics” (Iranymutatas

% Az EU-ban léteznek més agazati nanoanyag-fogalommeghatérozasok: példaul az uj élelmiszerekrél szolo

rendeletben (az (EU) 2015/2283 rendelet 3. cikkének f) pontjaban: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=hu) és a biocid termékekrdl sz6l6 rendeletben (az

528/2012/EU rendelet 3. cikkének ) pontjaban: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HU/T XT/PDF/?uri=CELEX:32012R0528&from=hu)

E fogalommeghatérozas altalanos relevancidjat az ajanlas 1. pontja teszi egyértelmiivé: ,,A Bizottsadg azt

ajanlja a tagallamoknak, az Europai Unio iigynokségeinek és a gazdasag szerepldinek, hogy a

nanotechnoldgiai termékekkel kapcsolatos jogszabalyok, szakpolitikdk és kutatasi programok kidolgozasaval

és végrehajtasaval 06sszefliggésben a »nanoanyag« fogalmat az aldbbi fogalommeghatarozasnak
megfelelden alkalmazzak”.

% |4sd a 2018. decemberi 3-i (EU) 2018/1881 bizottsagi rendeletet.

% Egyes szerzék azzal érveltek, hogy a nanoanyagoknak a kozmetikai termékekrél sz616 rendeletben szerepld
fogalommeghatarozasa implicit mdédon jelentés méreteloszladsra utal. Miernicki, M., Hofmann, T.,
Eisenberger, 1. et al. Legal and practical challenges in classifying nanomaterials according to regulatory
definitions. (A nanoanyagok jogszabalyi fogalommeghatarozasai szerinti besorolasanak jogi és gyakorlati
kihivasai) Nature Nanotechnology. 14, 208-216 (2019). https://doi.org/10.1038/s41565-019-0396-z

31
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kozmetikumokban taldlhaté nanoanyagok biztonsagi értékeléséhez) cimii 2019-es
dokumentuma, amely elismerte a 2011-es bizottsagi ajanlasban szereplé 50 %-0s
méreteloszlasi kuszoberteket, es azt javasolta, hogy a kozmetikai termékekben
felhasznalt anyagok ,,biztonsagossaganak értékelésekor erre a bejelentoknek
tekintettel kell lenniuk”.

2. Széndékolatlan és mesterséges — hasonloképpen, a kozmetikai termékekben
felhasznalt, ,,mesterségesen eldallitott” nanoanyag fogalma nehezen hatdrozhatdo meg
kizarélag analitikai vizsgalati modszerek alapjan. A ,,szandék™ olyasmi, ami tulmutat
az objektiv és mérhetd tényeken.

A kozmetikai termékekrdl szol6 rendelet szerinti fogalommeghatarozas és az ajanlas kozotti
kiilonbség eltéréseket okoz a kiilonbozd dgazatokban az anyagok nanoanyagként valo
besorolésa tekintetében (azaz egyes anyagok a REACH-rendelet értelmében nanoanyagnak
mindsiilnek, de a kozmetikai termékekr6l szolo rendelet értelmében nem), ami kérdéseket
vethet fel és eltérdé megkozelitéseket alakithat ki az illetékes hatosagok és a gazdasagi
szerepl6k korében (lasd a 32. 1abjegyzetet).

A fent emlitett eltérésre hivatkozva fontos kiemelni, hogy — amint az 1.4. szakaszban szerepel
— a REACH-rendelet mellékleteinek kiigazitasat® kovetéen a REACH-regisztralok varhatoan
rovid idon beliil elkezdenek 0j adatokat szolgéltatni a nanoanyagok biztonsagossagarol és
aktualizaljak regisztralasi dokumentacidjukat. Ezek az adatok a nanoanyagoknak a 2011-es
ajanlasban kozolt fogalommeghatarozasan alapulnanak. Az Uj tudomanyos adatoknak a
kozmetikumok szabalyozasa szempontjabol valo teljes korii kiaknazéasa érdekében (példaul a
kozmetikumokban felhasznalt konkrét nanoanyagoknak az SCCS éaltali biztonsagi értékelése
soran) eldnyds lehet a kozmetikai termékek esetében 1is ugyanezen nanoanyag-
fogalommeghatarozas elfogadéasa.

A kozmetikai termékekrdl sz0l6 rendelet szerinti nanoanyag-fogalommeghatarozas 2011-es
bizottsdgi ajdanldssal valo dsszehangolisinak és a jovoben tervezett aktualizaldsanak
lehetoségeét alaposan meg kell vizsgalni a potencidalis hatdsainak értékelése érdekében.

Ezen tulmenéen a vegyi anyagokra vonatkozo, 2020. oktOber 14-én kozzétett unios
fenntarthat6sagi stratégia™ tobb olyan tényezSt megnevezett, amely a kozmetikai &gazat
szempontjab6ol  is  relevans, tobbek  kodzott a  nanoanyagok  horizontalis
fogalommeghatarozasanak 2021-ig torténd feliilvizsgalatat (ez a feliilvizsgalat a mindségi
jogalkotasi szabalyokat koveti, tobbek kozott nyilvanos konzultaciét foglal magaban).
Kiilonosen €s az unids vivmanyok koherens megkozelitésének lehetdvé tétele érdekében
szerepel egy olyan rendelkezés, hogy a Bizottsag ,felll fogja vizsgalni a nanoanyag
fogalommeghatdrozasat, és jogilag kételezd erejii mechanizmusok alkalmazasdval biztositani
fogja annak koherens alkalmazasat a jogszabalyokban®®. Ezért a nanoanyagok

% Léasd a 2018. december 3-i (EU)2018/1881 bizottsagi rendeletet a vegyi anyagok regisztralasérol,
értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH) szo6l6 1907/2006/EK eurdpai parlamenti €s
tanacsi rendelet 1., 1., VI., VIL., VIIL., IX., X., XI. és XII. mellékletének az anyagok nanoformainak
figyelembevétele érdekében torténd modositasarol.

» A vegyi anyagokra vonatkozo fenntarthatosagi stratégia a toxikus anyagoktdl mentes kornyezetért” cimi
kdzlemény  (COM(2020) 667 final).

% A vegyi anyagokra vonatkozo fenntarthatosagi stratégia a toxikus anyagoktol mentes kornyezetért” cimii
kdzlemény  (COM(2020) 667 final), 17. o.
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kozmetikumokhoz kapcsolodo fogalommeghatdrozdsa hozzdigazithato a kozeljovoben
kialakitandd, 2021-ben eldterjesztendd, feliilvizsgalt dltaldnos fogalommeghatdrozashoz.

2.3. A nanoanyagok bejelentési eljarasa

Ahogyan az 1.1. szakaszban szerepel, a kozmetikai termékekr6l szold rendelet 13. cikke
szerint a kozmetikai termékek valamennyi kategoridjara alkalmazando bejelentési
kotelezettségekre hivatkozva a 16. cikk (3) bekezdése a nanoanyagokat tartalmazo
kozmetikai termékekre vonatkozd egyedi bejelentési kotelezettségekrdl rendelkezik. Ezért a
nanoanyagokat tartalmaz6 kozmetikai termékekre nemcsak a 13. cikk, hanem a 16. cikk

szerinti bejelentés is vonatkozik:

., A nanoanyagokat tartalmazo valamennyi kozmetikai termék esetében biztositani kell az
emberi egészség magas szintii védelmét. [...] A 13. cikkben eldirt bejelentésen kiviil a felelds
személynek elektronikus uton, hat honappal a forgalomba hozatal elott be kell jelentenie a
nanoanyagokat tartalmazé kozmetikai termékeket a Bizottsagnak [...].”"

A Dbejelentés, valamint a CPNP portalon keresztil rendelkezésre bocsatott relevans
informécidk nyoman a Bizottsag felkérheti az SCCS-t, hogy adjon véleményt az ilyen
nanoanyagok adott kozmetikai termékkategdriaban val6 felhasznalasanak biztonsagossagarol,
valamint az észszerlien eldre lathatd expozicios koriilményekrél. Az SCCS megallapitasai
alapjan, és amennyiben potencialis veszély all fenn, tobbek kozott a nem elegendd
mennyiségii adat rendelkezésre allasakor a Bizottsag megtilthatja vagy korlatozhatja az ilyen
nanoanyagok kozmetikai termékekben vald felhasznalasat (lasd az 1.1.szakaszt és a
kozmetikai termékekrél szol6 rendelet 16. cikkének (4)—(6) bekezdését).

E tekintetben néhany fontos tényez6t ki kell emelni:

e Eldszor is a 16. cikk kimondja, hogy ,,amennyiben a Bizottsagnak aggélyai vannak az
adott nanoanyag biztonsagossagéaval kapcsolatban, haladéktalanul felkéri az SCCS-t,
hogy adjon véleményt e nanoanyagok biztonsdagossagarol [...]”. Ahhoz, hogy a
Bizottsag megnevezze az aggalyokat, kilon tudomanyos vizsgalatra lehet sziikség
ennek a rendelkezésnek a teljes korti végrehajtasa érdekében. A Bizottsadg ezért arra
kérte az SCCS-t, hogy a 2019-es katalogusban kozzétett, bejelentett nanoanyagok
vonatkozasaban dolgozzon ki prioritasi listat az adott aggéalyok alapjan®.

e Masodszor, a 16. cikkbdl nyilvanvald, hogy nem magat a nanoanyagot jelentik be a
Bizottsagnak a CPNP portalon keresztiil, hanem az egyes kozmetikai termékeket,
amelyek az adott nanoanyagot tartalmazzék. Az SCCS azonban az dsszetevok szintjén
vegzi el a biztonsagi értékelést (lasd a kovetkezd bekezdést). Ennek az észrevételnek
vannak kozvetlen kdvetkezmeényei, mivel ugyanazt a nanoanyag-osszetevot szamos
felelds személy felhasznalhatja tobb alkalmazas soran. Igy a Bizottsdgnak és az
SCCS-nek szdmos olyan bejelentést kell ellendriznie, amely hasonld vagy azonos
informaciokat tartalmaz (kiilondsen abban az esetben, ha ugyanaz a felelds személy

3" A kozmetikai termékekrél sz616 rendelet 16. cikkének (3) bekezdése.

*® Lasd a Bizottsag altal az SCCS részére adott felhatalmazést a kozmetikumokban talalhaté nanoanyagok
biztonsagossagaval kapcsolatos tudomanyos szakvélemény kikérésére vonatkozdan, amelyet az SCCS
irasbeli eljarés keretében fogadott el 2020. februar 5-én, és amely elérhet6 a kdvetkezd internetcimen:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs2016_q_044.p
df
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tobb terméket jelent be). Megjegyzendd, hogy az elmult harom évben tobb mint 500
CPNP-bejelentésre kerilt sor a 16. cikk szerinti bejelentési eljaras keretében. Bar ez a
folyamat id6igényes, viszonylag rovid idén (hat honapon) belll le kell zarni.

e Harmadszor, a jelenlegi megkozelités nem tlinik optimalisnak azon gazdasagi
szerepl6k szamara, amelyeknek elére meg kell tervezniiik Uzleti tevekenységeiket. A
16. cikk szerint bejelentett kozmetikai termékek a hat honapos iddszak elteltével
forgalomba hozhatok, fuggetlenll attol, hogy a biztonsagi ertékelés lezarult-e vagy
sem. Ezen id6szak lejarta tulajdonképpen nem jelenti Onmagaban azt, hogy
megtortént a nanoanyag jovahagyasa, €s azt sem, hogy a jovoben nem szabalyozhato.
A IV-VI. melléklet szerint engedélyezett anyagokkal ellentétben a hat hdnapos
,varakozasi id6szak™ lejarta nem feltétleniil eredményez egyértelml értékelést az
érintett termékek biztonsagossagaval kapcsolatban.

A nanoanyag bejelentési eljardsa és kiilonosen annak idétartama, valamint a kozmetikai
termékekrol szolo rendeletben eldirt hatdarido lejartanak hatdsa tovabbi kiilon elemzést
érdemelne annak érdekében, hogy a lehetséges tokeletesitéseket és kiigazitdsokat az eddig
szerzett tapasztalatok fényében lehessen mérlegelni.

2.4. A nanoanyagok tudomanyos értékelése és a szabalyozasi intézkedések

A nanoanyagok értékelése soran alkalmazott megkozelités®® a CPNP-bejelentések elézetes
atvizsgalasan alapul, amelyet a Bizottsdg végez el egy-egy potencialis aggaly alapjan. Az
ilyen aggalyok meghatarozasat kovetéen az SCCS felhatalmazast kap arra, hogy véleményt
adjon ki a nanoanyag biztonsagossagarél. Az SCCS véleménye alapjan, és amennyiben
fennall az emberi egészséget veszélyeztetd potencidlis kockdzat, a Bizottsag a II. vagy
I11. melléklet modositasaval tilthatja be vagy korlatozhatja az adott nanoanyagot.

A nanoanyagokkal kapcsolatos bejelentés alkalmazhatdsaganak idépontja 6ta eltelt tobb mint
hét év soran szerzett tapasztalatok azt mutatjak, hogy a 16. cikk alkalmazasa tébb olyan
szempontra ravilagitott, amelyet részletesebben elemezni kell a nanoanyagok biztonsagi
értékelésének megerositése érdekében.

Ahogyan az 1.szakaszban szerepel, nanoanyagokat tartalmazdé (j kozmetikai termékekre
vonatkozoOan 6sszesen 1 445 bejelentést nyQjtottak be a CPNP portélra a 16. cikk szerint. A
konkrét nanoanyagokra vonatkozé aggalyokat a Bizottsagnak kell megallapitania az egyes
bejelentésekben kdzolt informaciok alapjan. Ez adminisztrativ és tudomanyos szempontbdl
kihivast jelent, kulonésen e felhasznalt nanoanyagok biztonsagossagara vonatkozé konkrét
informéacidk/adatok hianyaban.

A Bizottsag altal végzett el6zetes atvizsgalast kovetéen az SCCS az elmult 6t évben (2015—
2020 kozott) tiz véleményt adott ki a CPNP portdlon bejelentett nanoanyagok
biztonsadgossagaval kapcsolatban. E tiz SCCS-vélemény kozil hét a hianyos adatok miatt
nem volt egyértelmii, ezért az SCCS nem tudott kovetkeztetést levonni azzal kapcsolatban,
hogy e nanoanyagok felhasznalasa biztonsagos-e, és ha igen, milyen feltételek mellett.

%% A 16. cikk szerinti bejelentési eljarast és az SCCS szerepét az 1.3. szakasz targyalja.
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Egyrészt az emberi egészséget veszélyeztetd potencidlis kockazatra utalo, egyértelmii SCCS-
vélemények hianya akadalyozza, hogy a Bizottsdg haladni tudjon a szabalyozasi
intézkedésekkel. Masrészt a felelds személyek az SCCS eredményétdl fiiggetlentil, hat honap
elteltével forgalomba hozhatjak a termékeiket.

A jelenlegi helyzet varhatéan bizonyos mértékben javulni fog, miutan az SCCS kozzéteszi a
kozmetikumokban taldlhatd nanoanyagok biztonsagossagaval kapcsolatos, 2021-es
tudomanyos szakvéleményt*. Ha a nem egyértelmii SCCS-véleményeket kovetéen e
tudoméanyos szakvélemenyben kifejezetten a harom nanoanyagcsoporttal kapcsolatban
biztonsagi aggalyokat azonositananak, az el6készitheti az utat a szabalyozasi intézkedések
elfogadasahoz. Az SCCS szakvélemenye ezenfelll egy olyan pontrendszert javasol, amely
segitséget nyujt a Bizottsagnak az atvizsgalasi szakaszban és a legnagyobb valdsziniiséggel
aggalyokat okozo anyagok kivalasztidsa soran. Ezen tilmenden a REACH-rendelet szerinti
regisztralasi dokumentacioknak a nanoanyagok biztonsdgossagara vonatkozd Uj adatai
varhatoan a kovetkez0 években valnak elérhet6vé (lasd a 2.3. bekezdést), amelyek szintén
hozzajarulhatnak a kozmetikai 6sszetevok biztonsagi értékeléséhez.

Meg lehetne azonban vizsgalni tovabbi tokéletesitéseket a jelenlegi rendszer egyéb
jellemzéinek (példaul az egyes, ellenérizendd nanoanyagokra vonatkozd bejelentések
aranytalan szama, valamint nem egyértelmii SCCS-vélemeény esetén az érintett termékek
biztonsagossagaval kapcsolatos meggy6z0dés hianya) kezelése érdekében is.

Ugyanakkor fontos emlékeztetni arra, hogy a kozmetikai termékekrdl szol6 rendeletben mar
van egy jol mikodo ,.engedélyezési eljaras”, amelynek keretében az 0Osszetevok
biztonsagossagat oly modon kell igazolni, hogy a bejelentdnek kiilon dokumentaciot kell
benyljtania az SCCS-hez értékelés céljabol. Csak az értékelt és biztonsagosnak talalt
anyagok felsorolasa szerepel a 1V., V. és VI. mellékletben (a kozmetikai termékekrél sz61o
rendelet 14. cikke).

Az engedélyezési rendszernek a szinezékeken, tartositoszereken és UV-sziirdkon kiviili
nanoanyagokra valo (a kozmetikai termékekrdl szolo rendelet 14. cikkében foglaltak
szerinti) kiterjesztését alaposabban meg lehet vizsgalni.

2.5. A nanoanyagokat tartalmazdé kozmetikumok cimkézése és a fogyasztoi
tudatossag

A fogyasztoknak a konkrét termékek osszetételével kapcsolatos tajékoztatasa érdekében
valamennyi kozmetikai termék taroléedényén vagy csomagolasan letérélhetetlen és jol
lathaté betiikkel fel kell tiintetni az osszetevok felsorolasat’’. Ezen tulmenéen a
nanoanyagokat tartalmazo kozmetikai termékek esetében a kozmetikai termékekrdl szolo
rendelet tovabb boviti a cimkézési kotelezettséget:

A nanoanyag formajaban jelen lévo valamennyi osszetevot egyértelmiien fel kell tiintetni az
osszetevok listajan. Ezen Osszetevék neveit a »nano« szo koveti zardjelben.” (a kozmetikai
termékekrdl szolo rendelet 19. cikke (1) bekezdésének g) pontja).

0 Az SCCS/1618/20 szamu tudomanyos szakvélemény elérhetésége:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs o 239.pdf
1 Lasd a kozmetikai termékekrél sz616 rendelet 19. cikke (1) bekezdésének g) pontjat.
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Ez a cimkézés a nanoanyagokat tartalmazd 6sszes kozmetikai termékre vonatkozik,
fliggetlendl attdl, hogy a 16. cikk szerinti nanoanyag-bejelentési kotelezettség hatalya ald,
vagy a 14.cikk (1) bekezdésének c), d), illetve e)pontja szerint szinezékként,
tartésitoszerként, illetve UV-sziir6ként vald engedélyezésre vonatkozd eljaras hatalya ala
tartoznak-e. A fogyasztasi cikkek agazatdban csak a kozmetikai termékek esetében létezik
kilon cimkézési kdvetelmény a nanoanyagok jelenlétével kapcsolatban®.

A cimkén minden Gsszetevot a kozmetikai 6sszetevok nemzetk6zi nevezéktana (INCI) szerint
kell feltlintetni, a nanoméretli 6sszetevok esetében a nevet a zarojelben feltiintetett ,,nano”
szonak kell kdvetnie (példaul titan-dioxid (nano)). Az egyéb OsszetevOkhoz hasonléan a
nanodsszetevoket is a termékben 1év0o egyéb Osszetevokhoz viszonyitott tomeg szerint
csdkkend sorrendben kell felsorolni®®.

Ami a nanotechnoldgiat alkalmazd kozmetikai termékek fogyasztok altali megitélését illeti,
tovabbra sem egyértelmi, hogy a fenti ,,nano” cimkézés hogyan segiti eld a nanoanyagokat
tartalmazd kozmetikai termékekkel kapcsolatos fogyasztdi tudatossdgot és a fogyasztok
vasarlasi magatartasat. A Nanoanyagok Eurdpai Unios Megfigyelokozpontja (EUON) és az
ECHA megbizasabol készitett, ,,Understanding the Public’s Perception of Nanomaterials
and How Their Safety Is Perceived in the EU™* (A nanoanyagok nagykozonség altali
megitélésének, valamint a biztonsdgossaguk EU-n beliili megitélésének megértése) cimii
tanulmany azonban érdekes megallapitasokat tett kozzé 2020-ban. Ez a jelentés
megallapitotta, hogy reprezentativ szamu, kiilonb6z6 tagallamokbdl szarmazd unids polgarok
koreben tiz valaszaddbol csaknem kilenc fontosnak tartja, hogy tajékoztatast kapjon arrol,
hogy a vasarolni kivant termék tartalmaz-e a nanoanyagokat.

A tanulmany arra is ramutatott, hogy abban az esetben, ha a fogyasztok egyértelmii
tajékoztatast kapnak arrol, hogy egy termék nanoanyagokat tartalmaz, a tobbségik dvatos
allaspontra helyezkedne azzal kapcsolatban, hogy ne vésarolja meg a terméket vagy a
termékkategoria alapjan dontson. A nanoanyagokhoz valo negativ vagy meglehetdsen negativ
hozzaallas egyértelmiien a valaszadok nanoanyagokkal kapcsolatos ismereteinek szintjével
fliggott 6ssze. Minél alacsonyabb a valaszadok nanoanyagokkal kapcsolatos ismereteinek
szintje, annal kisebb valdszinliséggel véasarolnak nanoanyagokat tartalmazé terméket. Ezen
tilmenden 4ltalanos észrevétel az, hogy a fogyasztok a kozmetikumok esetében altaldban
tajékozottabbak voltak a nanoanyagok felhasznalasaval kapcsolatban, mint a felmérésbe
bevont szdmos egyéb terllet esetében.

Végezetil emlékeztetni kell arra, hogy a fogyasztasi cikkek — és kilondsen a kozmetikai
termékek — vasarlasahoz jelentdsen megnétt a digitalis technologiak alkalmazasa (példaul a
Covid19 egészségiigyl valsag alatt). Ez 1) kihivasokat és lehetdségeket teremt, amelyek
tovabbi vizsgalatra érdemesek. Az online vasarlads piaci szabalyozasa példaul kihivast
jelenthet; a digitalis eszkdzok egyrészt hozzajarulhatnak a kozmetikai termékek
felhasznalGival val6 eredményesebb és célzottabb kommunikéciohoz (példaul az elektronikus
cimkén feltiintethetok a nanoanyagnak mindsiild kozmetikai OsszetevOk felhasznalasara
vonatkozo informaciok is).
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Az unios polgéarok tobbsege fontosnak tartja, hogy tajékoztatést kapjon a nanoanyagok
jelenlétérol, amikor valamilyen terméket vasdarol (ahogyan azt a kozmetikai termékekrol
sz0lo rendelet eldirja), és a digitdlis technologiak lehetséges alkalmazdsdt is alaposabban
meg kell vizsgalni e tekintetben.

2.6. Fobb kovetkeztetések

E feliilvizsgalat azt értékelte, hogy a kozmetikai termékekrdl szolo rendelet nanoanyagokra
vonatkozé rendelkezései még mindig célravezetoek-e a miiszaki €s tudomanyos fejlodés
fényében. A feliilvizsgalat kiilondsen a ,nanoanyag” fogalommeghatarozasara, a
nanoanyagok bejelentésére, a nanoanyagok tudomanyos értékelésére, valamint a
nanoanyagokat tartalmazo6 kozmetikai termekek cimkézésére dsszpontositott.

Ami a fogalommeghatarozast illeti, a felllvizsgalat ravilagitott arra, hogy kulénbségek
vannak a nanoanyagoknak a kozmetikai termékekr6l sz6ld6 rendeletben szerepld
meghatarozasa és a nanoanyag meghatarozasardl sz6l6 2011. évi bizottsagi ajanlas kozott.
Ezt a vegyi anyagokra vonatkozO fenntarthatosagi unids stratégia is elismerte, amelyben
bejelentésre kerult, hogy 2021-ig felil fogjak vizsgalni a nanoanyagok horizontalis
meghatarozasdt. Ha a nanoanyagok kozmetikai termékekrél szold rendelet szerinti
fogalommeghatarozasat 6sszehangolndk egy horizontalis fogalommeghatarozassal, nagyobb
lenne a jogszabalyok kozotti koherencia, de ezt a lehet6séget alaposan meg kell vizsgalni a
potencialis hatasok értékelése érdekében.

Hianyossagokra derillt fény a nanoanyagok bejelentése terén. Hogy csak egy példat
emlitsiink: mig a biztonsagi értékelést az OsszetevOok szintjén végzik, a bejelentések a
termékek szintjén torténnek. Emellett az értékeléshez rendelkezésre allo 1d6 viszonylag rovid,
¢és nem tlinik optimalisnak azon gazdasagi szereplOk szamdra, amelyeknek elére meg kell
terveznilik Uzleti tevékenységeiket. Ezért kulonds figyelmet érdemel a nanoanyagok —
kozmetikai termékek bejelentési portaljan (CPNP) keresztiil torténé — jelenlegi bejelentési
folyamatanak hatékonyséaga, kiilonos tekintettel az eljaras iddtartamara, valamint arra, hogy
mi a kovetkezménye, ha lejar a kozmetikai termékekrdl szolo rendeletben meghatarozott
hataridd.

A nanoanyagok tudomanyos biztonsagi értékelését érdemes lenne megszilarditani,
kilondsen mivel a tapasztalatok szerint a fogyasztok biztonsagaval foglalkozé tudomanyos
bizottsag (SCCS) éaltal elvégzett értékelések tobbsége nem jutott egyértelmii eredményre a
hianyos adatok miatt. Bar a végrehajtas javitasatol a jelenlegi helyzet bizonyos mértékii
javulasa varhato, fel kellene térképezni, hogy mit lehetne még tenni, példaul hogy
kiterjesszék-e a nanoanyagokra a kozmetikai termékekrdl szol6 rendelet 14. cikkében eldirt, a
szinezékekre, tartositoszerekre és UV-sziir6kre vonatkozé engedélyezési rendszert, amely jol
miikodik.

Végezetiil, ami a cimkézést illeti, mivel az unios polgarok tobbsége fontosnak tartja, hogy
tajékoztatast kapjon arrol, hogy az éaltala vésarolt termék tartalmaz-e nanoanyagokat, a
kozmetikai termékekben taldlhatd nanoanyagok cimkézésének kiegészitése és tovabbi
javitasa érdekében fontolora lehetne venni a digitalis cimkézés lehetdségét.
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