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EUROPAI
BIZOTTSAG

Briisszel, XXX
[...](2023) XXX draft

A BIZOTTSAG (EU)....... RENDELETE
(XXX)

az 1223/2009/EK eurodpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a sztirol/akrilat kopolimer,
a natrium-sztirol/akrilat kopolimer, a réz, a rézkolloid, a hidroxiapatit, az arany, az
aranykolloid, az arany-tioetilamino-hialuronsav, az acetil-heptapeptid-9 aranykolloid, a
platina, a platinakolloid, az acetil-tetrapeptid-17 platinakolloid és az eziistkolloid
nanoanyagok kozmetikai termékekben valo felhasznalasa tekintetében torténé
modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)
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D093318/01
A BIZOTTSAG (EU)....... RENDELETE
(XXX)

az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a sztirol/akrilat kopolimer, a
natrium-sztirol/akrilat kopolimer, a réz, a rézkolloid, a hidroxiapatit, az arany, az
aranykolloid, az arany-tioetilamino-hialuronsav, az acetil-heptapeptid-9 aranykolloid, a
platina, a platinakolloid, az acetil-tetrapeptid-17 platinakolloid és az eziistkolloid
nanoanyagok kozmetikai termékekben valo felhasznalasa tekintetében torténo
modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a kozmetikai termékekrdl szo6l6, 2009. november 30-1 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletre' és kiilondsen annak 16. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1223/2009/EK rendelet eldirja, hogy a nanoanyagokat tartalmazo valamennyi
kozmetikai termék esetében biztositani kell az emberi egészség magas szintll
védelmét. Az emlitett rendelet eldirja tovabba, hogy amennyiben a Bizottsagnak
aggalyai vannak egy nanoanyag biztonsagossagaval kapcsolatban, felkéri a fogyasztok
biztonsagaval foglalkozé tudomanyos bizottsagot, hogy adjon véleményt az adott
nanoanyag kozmetikai termékekben val6 felhasznéaldsanak biztonsdgossagarol.

(2) 2021. januar 8-an a fogyasztok biztonsagaval foglalkozd tudomanyos bizottsag
(FDTB) tudoméanyos szakvéleményt® fogadott el a kozmetikai termékekben talalhatd
nanoanyagok biztonsdgossagardl, amelyben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
sztirol/akrilat kopolimer (nano), a ndtrium-sztirol/akrildt kopolimer (nano) (CAS-
szam: 9010-92-8) ¢és az eziistkolloid (CAS-szam: 7440-22-4) fizikai-kémiai,
toxikologiai és expozicids szempontjainak egylittes vizsgalata alapjan aggodalomra ad
okot, hogy a kozmetikai termékek bejelentési portaljan (CPNP) keresztiil bejelentett
emlitett nanoanyagok kozmetikai termékekben valéo felhasznaldsuk esetén
egeészsegligyl kockazatot jelenthetnek a fogyasztokra.

3) 2021. mércius 5-én az FBTB véleményt® fogadott el a rézrdl (nano) és a rézkolloidrol
(nano) (CAS-szam: 7440-50-8), amelyben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a

! HL L 342.,2009.12.22., 59. o.

FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkozo tudomanyos bizottsag), Tudomanyos tanicsadas a
kozmetikai termékekben talalhaté nanoanyagok biztonsagossagarol, el6zetes valtozat: 2020. oktober 6.,
végleges valtozat: 2021. januar 8., SCCS/1618/20, helyesbités: 2021. marcius 8.

FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkoz6 tudomanyos bizottsag), Vélemény a rézrdl (nano) és a
rézkolloidrol (nano), el6zetes valtozat: 2020. oktdber 27-28., végleges valtozat: 2021. marcius 5.,
SCCS/1621/2020.
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korlatozott vagy hianyz6 alapvetd informéciok miatt nem lehetséges biztonsagi
értekelést végezni. Az FBTB azonban jelezte, hogy a tudomanyos szakirodalomban és
a CPNP-ben rendelkezésre allo informécidk alapjan lehetséges a réz-nanorészecskék
(és/vagy réz ion) szisztémas felvétele, amely egyes szervekben, igy a majban és a
Iépben felhalmozdodhat. Emellett az FBTB megallapitotta, hogy a réz nanoanyagok
lehetséges mutagén/genotoxikus ¢és immunotoxikus/nefrotoxikus hatasai olyan
aggalyokat vetnek fel, amelyek sziikségessé teszik a kozmetikai OsszetevOként
hasznalt réz nanoanyagok tovabbi biztonsagi értékelését.

2021. junius 25-én az FBTB véleményt* fogadott el az aranyrél (nano), az
aranykolloidrél (nano) (CAS-szam: 7440-57-5), az arany-tioetilamino hialuronsavroél
(nano) (CAS-szam: 1360157-34-1) és az acetil-heptapeptid-9 aranykolloidrdl (nano) (a
CAS-szamot nem jelentették), tovabba egy masik véleményt® a platinar6l (nano), a
platinakolloidrél (nano) (CAS-szdm 7440-06-4) ¢és az acetil-tetrapeptid-17
platinakolloidrdl (nano) (a CAS-szamot nem jelentették). Az FBTB mindkét
véleményében arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a korlatozott vagy hianyzo6 alapvetd
informaciok miatt egyik esetben nem lehetséges biztonsagi értékelést végezni. A
fizikai-kémiai, toxikologiai és expoziciés szempontok egylittes figyelembevétele
alapjan ugyanakkor arra megallapitotta, hogy az ilyen nanoanyagok kozmetikai
termékekben vald felhasznalasa egészségiigyi kockazatot jelenthet a fogyasztok
szamara.

Az FBTB véleményei és szakvéleménye alapjan megallapithatd, hogy nem all
rendelkezésre elegendd adat kozmetikai termékekben taldlhatd sztirol/akrilat
kopolimer (nano), natrium-sztirol/akrilat kopolimer (nano), réz (nano), rézkolloid
(nano), eziistkolloid (nano), arany (nano), aranykolloid (nano), arany-tioetilamino-
hialuronsav (nano), acetil-heptapeptid-9 aranykolloid (nano), platina (nano),
platinakolloid (nano) és acetil-tetrapeptid-17 platinakolloid (nano) biztonsagossaganak
értékeléséhez, és ezért ezen anyagoknak az ilyen termékekben vald felhasznaldsa
potencialis kockazatot jelent az emberi egészségre.

2023. mércius 22-én az FBTB véleményt® fogadott el a hidroxiapatitrol (nano) (CAS-
szam: 1306-06-5 / 12167-74-7). Az FBTB arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
hidroxiapatit (nano) biztonsagos, ha fogkrémekben Ilegfeljebb 10 %-os
koncentracioban, szajvizekben pedig 0,465 %-os koncentracidban hasznaljadk. Az
FBTB azt is hangstlyozta, hogy kovetkeztetései csak a rid alakt, nem bevont vagy
feliiletmodositott részecskékbdl allo hidroxiapatitra (nano) vonatkoznak, amelyek
legalabb 95,8 %-anak (részecskeszamban kifejezett) 3-nal kisebb, a fennmarado 4,2
%-anak pedig 4,9-nél kisebb a profilaranya. Ezenkiviil nem szolgaltattak olyan
adatokat, amelyek lehetévé tennék a fogyasztok belélegzéssel torténd expozicidval
szembeni biztonsaganak értékelését, ezért az FBTB hangsulyozta, hogy
kovetkeztetései nem alkalmazhatok az olyan, permetként kibocsathatdo termékekre,
amelyek belélegzése esetén a fogyasztok tiidejét nanorészecskéknek vald expozicid
érheti.

FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkozé tudomanyos bizottsag), Vélemény az aranyrol (nano), az
aranykolloidrol (nano), az arany-tioetilamino hialuronsavrél (nano) ¢és az acetil-heptapeptid-9
aranykolloidrol (nano), végleges valtozat: 2021. jinius 24-25., SCCS/1629/2021.

FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkozo tudomanyos bizottsag), Vélemény a platinakolloidrol
(nano) és az acetil-tetrapeptid-17 platinakolloidrdl (nano), végleges valtozat: 2021. janius 24-25.,
SCCS/1630/2021.

FBTB (a fogyasztok biztonsagéaval foglalkozd tudoményos bizottsdg), Vélemény a hidroxiapatitrol
(nano), elézetes valtozat: 2023. janudar 4., végleges valtozat: 2023. marcius 21-22., SCCS/1648/22.
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Az FBTB véleményének fényében megallapithaté, hogy a hidroxiapatit (nano)
kozmetikai termékekben valod felhasznalasa potencialis kockazatot jelent az emberi
egészségre, ha az anyag koncentracioja meghalad bizonyos szinteket, vagy ha olyan,
permetként kibocsathatd termékekben hasznaljak, amelyek belélegzése esetén a
fogyasztok tiidejét nanorészecskéknek vald expozicid érheti. Ezért a hidroxiapatit
(nano) kozmetikai termékekben vald felhasznalasat a fogkrémekben 10 %-os, a fent
emlitett jellemzdOkkel rendelkezd szdjvizekben pedig 0,465 %-os legnagyobb
koncentraciora kell korlatozni, mig a hidroxiapatit (nano) hasznalata nem
engedélyezhetd olyan alkalmazéasokban, amelyek belélegzése esetén a végfelhasznalok
tiidejét nanorészecskéknek vald expozicio érheti.

Az 1223/2009/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

Az d4gazati szereplok szamara észszerli 1d6t kell biztositani ahhoz, hogy
alkalmazkodhassanak az 10j kovetelményekhez és tobbek kozott elvégezhessék a
termékek Osszetételének ¢és cimkézésének sziikséges kiigazitasait, valamint
gondoskodhassanak arrol, hogy kizardlag az 1) kovetelményeknek megfeleld
kozmetikai termékek keriiljenek forgalomba. A gazdasagi szereplok szamara szintén
észszerll 1d6t kell biztositani ahhoz, hogy kivonjék a forgalombdl azokat a kozmetikai
termékeket, amelyek nem felelnek meg az 10j kovetelményeknek, és az 1j
kovetelmények hatalybalépése elott keriiltek forgalomba. Ezen id6szakok hosszat az
FBTB aggalyainak és az érintett nanoanyagokkal kapcsolatban az emberi egészségre
jelentett potencidlis kockdzatnak, valamint az érintett kozmetikai termékek szaménak
figyelembevételével kell meghatarozni.

Az e rendeletben foglalt intézkedések Gsszhangban vannak a Kozmetikai Termékek
Alland¢ Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223/2009/EK rendelet II. ¢és III. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen
modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérdl
az elnok
Ursula von der Leyen
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