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A BIZOTTSAG JELENTESE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK ES A TANACSNAK

az j élelmiszerekrol sz6lo (EU) 2015/2283 rendelet 31. cikke értelmében a Bizottsagra
ruhazott felhatalmazas gyakorlasardl

1. BEVEZETES

Ez a jelentés az 10j élelmiszerekr6l szolo, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet! (a tovabbiakban: j élelmiszerekrél sz616 rendelet) 32. cikkének
(3) bekezdésében a Bizottsag szamara eldirt kotelezettségnek tesz eleget. Az 01j élelmiszerekrol
sz016 rendelet meghatarozza az 0j élelmiszerek unids piacon torténd engedélyezésére iranyado
altalanos elveket, kovetelményeket és feleldsségi koroket, biztositva a belsd piac hatékony
miikodését, valamint az emberi egészség €s a fogyasztoi érdekek magas szintli védelmét.

Az 1) élelmiszerekrél szold rendelet 31. cikke felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a 3. cikk (2) bekezdésének f) pontjaban
emlitett mesterséges nanoanyagok fogalommeghatidrozdsanak a miiszaki és tudomanyos
fejlodéshez vagy a nemzetkozi szinten elfogadott fogalommeghatarozasokhoz valo
hozzéigazitasa érdekében.

2. JOGALAP

Az 1j élelmiszerekr6l szol6 rendelet 32. cikkének (3) bekezdése értelmében a Bizottsagnak a
31. cikk szerinti, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasara vonatkozo felhatalmazasa
otéves kezdeti id6tartamra szol 2015. december 31-t61 kezd6d6 hatallyal. A Bizottsagnak
legkésobb kilenc honappal az 6téves iddszak letelte elott jelentést kellett készitenie az 1
¢lelmiszerekrdl szolo rendelet szerinti felhatalmazas gyakorlasarol. A felhatalmazas
hallgatlagosan meghosszabbitando 6téves idészakokkal, amennyiben az Eurdpai Parlament
vagy a Tanacs nem ellenzi a meghosszabbitast legkésébb harom honappal az egyes iddszakok
letelte elott.

3. A FELHATALMAZAS GYAKORLASA

Az 1j élelmiszerekrol szol6 rendelet 31. cikke altal raruhazott felhatalmazas gyakorlasa soran
a Bizottsag lépéseket tett egy felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasara a mesterséges
nanoanyagok fogalommeghatarozasanak kiigazitasa és modositasa érdekében.

Az 1j élelmiszerekr6l szol6 rendelet 3. cikke (2) bekezdésének f) pontja a kovetkezéképpen
hatarozza meg a ,,mesterséges nanoanyag” fogalmat:

L Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az 1j élelmiszerekrdl, az
1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet mddositasardl, valamint a 258/97/EK eurdpai parlamenti és
tanécsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 327., 2015.12.11.,
1.0).



»olyan szandékosan eloallitott anyag, amelynek egy vagy t6bb dimenzioja 100 nm vagy
anndl kisebb méretii, vagy amelynek belsd része vagy feliilete kiilonallo funkcionalis
részekbdl dll, amelyek koziil soknak egy vagy tobb dimenzidja 100 nm vagy annal kisebb
meéretii, beleértve a strukturat, agglomeratumokat vagy aggregatumokat, amelyek
100 nm vagy annal nagyobb méretiiek lehetnek, de amelyeknek a nanoméretre jellemzo
tulajdonsagaik vannak.

A nanomeéretre jellemzo tulajdonsdagok kozé tartoznak az alabbiak:
i. a sz6ban forgd anyagok nagy fajlagos feltiletehez kapcsolddé tulajdonsagok; es/vagy

ii. egyedi fizikai-kémiai tulajdonsagok, amelyek eltérnek a nem nanotechnoldgiaval
eléallitott ugyanazon anyag tulajdonsagaitol.”

Ez a fogalommeghatarozas a nanoanyag fogalommeghatarozasat bevezet6, 2011. oktober 18-i
bizottsagi ajanlasra? épiilt.

Ezt kovetden 2022. junius 10-én a legkorszeriibb miiszaki és tudomanyos fejlemények alapjan
Uj bizottsagi ajanlast fogadtak el a nanoanyagok fogalommeghatérozasar6l (a tovabbiakban:
bizottsagi ajanlas)®. A bizottsagi ajanlas alapos feliilvizsgalat* és az érdekelt felekkel folytatott
célzott konzultacié eredménye volt® ©.

Figyelembe véve a bizottsagi ajanlas altal bevezetett felllvizsgalt fogalommeghatarozast,
valamint a meglévd jogszabalyok ennek megfeleld Osszehangolasara iranyuld felhivasat,

2 A Bizottsag ajanlasa (2011. oktdber 18.) a nanoanyag fogalmanak meghatarozasardl (2011/696/EU) (HL L 275.,
2011.10.20., 38. 0.).

3 A Bizottsag ajanlasa (2022. junius 10.) a nanoanyag fogalmanak meghatarozasarol, C(2022) 3689 (HL C 229.,
2022.6.14., 1. 0.).

4 A Bizottsag Kozos Kutatokozpontjanak (JRC) tudomanypolitikai jelentései:

— ,Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term »nanomaterial« (Uton a nanoanyag
fogalmanak meghatarozasarol szold eurdpai bizottsagi ajanlas feliilvizsgalata felé)” — 1. rész: ,,Compilation of
information concerning the experience with the definition” (A fogalommeghatarozassal kapcsolatos
tapasztalatokra vonatkozé informaciok osszeallitdsa). EUR 26567 EN; doi:10.2788/36237 (2014).

— . Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term »nanomaterial«”” (Uton a nanoanyag
fogalméanak meghatarozésardl sz6l6 eurdpai bizottségi ajanléas fellilvizsgalata felé) — 2. rész: ,,Assessment of
collected information concerning the experience with the definition” (A fogalommeghatarozassal kapcsolatos
tapasztalatokra vonatkozdan gytijtott informaciok értékelése). EUR 26744 EN; doi: 10.2787/97286 (2014).

— . Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term »nanomaterial«”” (Uton a nanoanyag
fogalméanak meghatarozasar6l sz6l6 eurdpai bizottsdgi ajanlas felllvizsgalata felé) — 3.rész: A
fogalommeghatarozas pontositasara és végrehajtasdnak megkonnyitésére vonatkoz6 lehetéségek tudomanyos-
technikai értékelése”. EUR 27240 EN; doi:10.2788/678452 (2015).

A Kozbs Kutatokozpont jelentései:

— ,,An overview of concepts and terms used in the European Commission’s definition of nanomaterial (A
nanoanyag meghatarozasara szolgald eurdpai bizottsagi fogalmak és kifejezések attekintése)”. EUR 29647 EN;
d0i:10.2760/459136 (2019).

—,.Identification of nanomaterials through measurements (A nanoanyagok mérés utjan torténd azonositasa)”. EUR
29942 EN; doi:10.2760/053982 (2019).

5 Az érdekelt felekkel folytatott célzott konzultacid 2021. majus 6. és janius 30. kozott zajlott.

6 A feliilvizsgalat és az érdekelt felekkel folytatott konzulticié eredményeit a bizottsagi ajanlast kisérd bizottsagi
szolgalati munkadokumentum (SWD(2022) 150) ismerteti.



2022 oktobere Ota egy nemzeti szakértdkbdl allo bizottsagi szakértéi csoport’ segitette a
Bizottsagot a mesterséges nanoanyagok fogalommeghatarozasanak az 01j élelmiszerekrél szolo
rendelet igényeihez vald igazitdsara és modositasara iranyuld, felhatalmazason alapul6 jogi
aktus elOkészitésében. E munka soran az EFSA ,,Guidance on risk assessment of nanomaterials
to be applied in the food and feed chain: human and animal health” cimii utmutat6jat® vették
figyelembe, amelyet 2021. junius 30-an fogadtak el és 2021. augusztus 3-an tettek kozzé.
Alapvet6 fontossagl volt tovabba az érdekelt felek tapasztalataira tamaszkodni a mesterséges
nanoanyagok fogalommeghatarozdsaval kapcsolatos gyakorlati kérdések azonositasa
érdekében, és visszajelzésiiket a 2023. november 30. és 2024. januar 12. kozott tartott
konzultacioval kérték ki®.

A Bizottsdg 2024. marcius 14-én felhatalmazason alapulé rendeletet fogadott el az Uj
¢lelmiszerekrél szolo rendeletnek a ,,mesterséges nanoanyagok” fogalommeghatirozéasa
tekintetében torténd modositasardl (a tovabbiakban: a felhatalmazason alapuld bizottsagi
rendelet)'®. Ennek célja az volt, hogy biztositsa a mesterséges nanoanyagok unios szabalyozasi
keretben szerepld fogalommeghatarozasanak koherencidjat, valamint hogy kezelje az 4j
¢lelmiszerekrol $z016 rendeletben szerepld »~mesterséges nanoanyagok”
fogalommeghatarozasanak végrehajtasa soran azonositott probléméakat az emlitett rendelet
célkitlizéseinek elérése érdekében. E célbol a felhatalmazason alapuld bizottsdgi rendelet
beépitette a mesterséges nanoanyagok bizottsagi ajanlasban meghatarozott altalanos
fogalommeghatarozasanak {6 technikai elemeit, amelyek magukban foglaltdk a legkorszeriibb
miiszaki és tudomanyos fejlesztéseket. A modositott fogalommeghatarozas magéaban foglalta
kilondsen a mérethatéart (< 100 nm), a bizonyos értéket el nem éré feliilet/térfogat arannyal
rendelkez0 anyagoknak a fogalommeghatarozasbol vald kizarasat, a ,részecske”, az
Haggregatum” és az ,,agglomeratum” fogalommeghatarozasat, valamint azt az alapértelmezett
kiiszObértéket, amely szerint a részecskék 50 %-anak nanoméretiinek kell lennie ahhoz, hogy
egy anyag nanoanyagnak mindstiljon.

A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatkozo6 eljarassal dsszhangban a
felhatalmazason alapuld bizottsagi rendeletet ellendrzés céljabol megkiildték az Eurdpai
Parlamentnek és a Tanacsnak. Az Eurdpai Parlament 2024. prilis 24-én kifogast emelt a
felhatalmazason alapuld rendelet ellen®!. Kifogasaban az Eurépai Parlament azzal érvelt, hogy
a felhatalmazason alapuld bizottsdgi rendelet nem egyeztethetd Ossze az 1j élelmiszerekrdl

"https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=hu&do=groupDetail.groupDetail &grouplD=3560&Lang=hu.

8 https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768.

9 https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/14049-Revision-of-the-definition-of-
engineered-nanomaterial-in-food hu.

10 A Bizottsag (EU) .../... felhatalmazason alapul6 rendelete (2024. marcius 14.) az 0] élelmiszerekrél szo6l6
(EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a ,,mesterséges nanoanyagok” fogalommeghatarozésa
tekintetében torténé modositasardl, C(2024) 1612 final,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=P1_COM:C(2024)1612.

1 Felhatalmazason alapul6 jogi aktussal szembeni kifogas: Uj élelmiszerek — a ,,mesterséges nanoanyagok”
fogalommeghatérozasa. Az Eurdpai Parlament 2024. prilis 24-i allasfoglalasa az 01j élelmiszerekr6l szolo
(EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a ,,mesterséges nanoanyagok” fogalommeghatarozasa
tekintetében torténé modositasarol szolo, 2024. marcius 14-i felhatalmazason alapuld bizottsagi rendeletrdl,
C(2024) 01612 — 2024/2691(DEA),

https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0316_HU.pdf.



https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=hu&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3560&Lang=hu
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=hu&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3560&Lang=hu
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14049-Revision-of-the-definition-of-engineered-nanomaterial-in-food_hu
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14049-Revision-of-the-definition-of-engineered-nanomaterial-in-food_hu
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=PI_COM:C(2024)1612
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0316_HU.pdf

sz0l6 rendelet céljaval és tartalmaval, és tallépi az emlitett rendelet 31. cikke altal biztositott
hataskoroket. A Bizottsag 2024. augusztus 29-én hivatalosan valaszolt az Eurdpai Parlament
kifogasara'?. E kifogasra tekintettel a felhatalmazason alapulé bizottsagi rendelet nem Iépett
hatalyba. Az Uj élelmiszerekrdl szol6 rendelet 3. cikke (2) bekezdésének f) pontjaban szerepld
,mesterséges nanoanyag” fogalommeghatarozasa ezért valtozatlan marad.

4, KOVETKEZTETES

A Bizottsag az elmult években 1épéseket tett az uj ¢lelmiszerekrdl szol6 rendelet 31. cikke altal
raruhdzott felhatalmazds gyakorldsa érdekében. A Bizottsag szikseégesnek tartja a
felhatalmazas kiterjesztését, mivel alapveto fontossdgu annak biztositasa, hogy a mesterséges
nanoanyagoknak az 0j élelmiszerekrél szol6 rendelet 3. cikke (2) bekezdésének f) pontjaban
emlitett fogalommeghatarozasat hozzaigazitsa a miiszaki és tudomanyos fejlédéshez vagy a
nemzetkdzi szinten elfogadott fogalommeghatarozasokhoz. Ez a technikai 0sszehangolas
alapveté fontossagl a belsé piacon az egyenld versenyfeltételek biztositdsdhoz, mikozben
garantalja az emberi egészség ¢s a fogyasztoi érdekek magas szintli védelmét, ami az 1j
¢lelmiszerekrél szolo rendelet célja. A status quo fenntartisaval a , mesterséges
nanoanyagként” meghatarozando anyagok tovabbra sem keriilnek ekként meghatarozasra, ami
megfosztja a fogyasztokat attol, hogy megkapjak a termékekben vald jelenlétiikre vonatkozd,
szlikséges informéaciokat.

A Bizottsag ezzel a jelentéssel eleget tesz az Gj élelmiszerekrdl szolo rendelet 32. cikkének
(3) bekezdése szerinti jelentéstételi kotelezettségnek és az Eurdpai Parlament és Tanacs
figyelmébe ajanlja ezt a jelentést.

12 5P(2024)399. sz. dokumentum. Az 1j élelmiszerekrdl sz016 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek a ,,mesterséges nanoanyagok” fogalommeghatarozasa tekintetében torténd modositasardl szolo,
2024. mércius 14-1 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendeletr6l sz6l6 eurdpai parlamenti nem jogalkotasi
allasfoglalas nyomon kovetése,
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/en/procedure-file?reference=2024/2691(DEA).



https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/en/procedure-file?reference=2024/2691(DEA)

