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1. BEVEZETES

E kozlemény a Bizottsdg 2008. ¢évi, a nanoanyagokkal kapcsolatos szabalyozasi
szempontokrol szol6 kdzleményének' figyelemmel kisérését jelenti.

A kozlemény értékeli a nanoanyagokra vonatkozd unids jogszabalyok megfeleloségét és
végrehajtasat, szamba veszi a nyomonkovetési intézkedéseket, valamint valaszt ad az Europai
Parlament’, a Tandcs’ és az Furdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag® altal felvetett
kérdésekre.

A dokumentumot a nanoanyagok tipusair6l és alkalmazéasarol szolo, biztonsagi szempontokat
is vizsgald bizottsagi szolgalati munkadokumentum kiséri’, mely valaszt ad azokra a
felvetésekre, amelyekkel kapcsolatban az Eurdpai Parlament aggodalmat fejezte ki, miszerint
a nanoanyagokra vonatkozo bizottsagi megkodzelitést elbizonytalanitja a mar forgalomban
1évé nanoanyagok alkalmazédsa és biztonsagossdga vonatkozdsdban elérhetd informaciok
sziikdssége. A bizottsagi szolgalati munkadokumentum részletes informéciokat nyujt a
nanoanyagok meghatdrozdsa, a nanoanyagpiacok, az alkalmazési teriiletek, az elénydk, az
egészségiigyi €s biztonsagi szempontok, a kockazatértékelés, valamint a nanoanyagokkal
kapcsolatos informéciok és adatbazisok vonatkozasdban. FObb kovetkeztetéseit a 3. és 4. pont
foglalja Ossze.

2. A NANOANYAGOK MEGHATAROZASA

A nanoanyag fogalmanak meghatarozasarol szolo, 2011. oktober 18-i bizottsagi ajanlas®
szerint a ,,nanoanyag" olyan természetes anyag, szandékolatlanul eléallitott mesterséges
anyag vagy szandékosan eloallitott anyag, amely nem kotétt dallapotban, aggregatum
formdjaban vagy agglomeratum formdajaban olyan részecskéket tartalmaz, amelyeknek
legalabb egy kiils6 mérete a részecskéknek a darabszam szerinti méreteloszlas alapjan vett
legalabb 50 %-a esetében az 1 nm-tol 100 nm-ig terjedé mérettartomanyba esik. Konkrét
esetekben, tovabba akkor, ha azt kornyezetvédelmi, egészségiigyi, biztonsagi vagy

versenyképességi szempontok indokoljdk, a darabszam szerinti méreteloszlashoz tartozo 50

! COM(2008) 366, 2008.6.17.

Az Eurépai Parlament allasfoglaldsa a nanoanyagokkal kapcsolatos szabalyozasi szempontokrol
(2008/2208(INT), 2009.4.24.

»A kornyezetvédelmi politikai eszkdzok javitasa” cimil tanacsi kdvetkeztetések, 2010. december 20.

Az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleménye, INT/456, 2009.2.25., nanoanyagok

Bizottsagi szolgalati munkadokumentum (2012) 288 végleges

A Bizottsag 2011/696/EU ajanlasa (HL L 275.,2011.10.20.).
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%-o0s kiiszobérték helyett 1 %-ndl nagyobb, de 50 %-ndl kisebb kiiszobérték alkalmazhato.
[...]”

A meghatarozas célja, hogy azt a tagallamok, az Europai Unio tigynokségei ¢és a vallalkozasok
egyarant alkalmazzdk. A Bizottsdg a meghatarozast adott esetben unids jogszabalyokban,
valamint a végrehajtas jogi eszkdzeiben alkalmazza. Azokban az esetekben, amikor az unios
jogszabalyok ettdl eltérd meghatirozasokat alkalmaznak, a rendelkezéseket a kovetkezetes
megkozelités biztositasa ¢érdekében kiigazitjdk, noha tovabbra is sziikség lehet
agazatspecifikus megoldasokra. A Bizottsag a széban forgdé meghatirozast 2014-ben
feliilvizsgalja.

3. A NANOANYAGOK ELONYEI ES HOZZAJARULASUK A NOVEKEDESHEZ ES A
FOGLALKOZTATASHOZ AZ INNOVACIOHOZ ES A VERSENYKEPESSEGHEZ

Globalis szinten a forgalomban 1évé nanoanyagok éves 0sszmennyisége hozzavetdlegesen 11
milli6 tonnéra tehetd, melynek piaci értéke 20 millidard EUR koriil mozog’. A szénpigment és
az amorf szilicium-dioxid teszi ki a jelenleg forgalomban 1év6é nanoanyagok déntd hanyadat®.
Ezek néhany egyéb nanoanyaggal egyilitt évtizedek 6ta piaci forgalomban vannak, alkalmazasi
koriik igen szertedgazo.

Jelenleg a figyelem elsdsorban a kovetkezd anyagokra dsszpontosul: nano-titdn-dioxid, nano-
cinkoxid, fullerének, szén nanocsovek ¢és eziistkolloid. Ezek az anyagok nyilvanvaldan kisebb
mennyiségben keriilnek piacra, mint a hagyomédnyos nanoanyagok, 4&m néhanyuk alkalmazasa
egyre gyorsabb litemben terjed.

Jellemzden gyors az egyéb nanoanyagok Kkifejlesztése és az 10 alkalmazasi teriiletek
azonositdsa. Szamos nanoanyagot hasznalnak olyan innovativ alkalmazasokban, mint a
katalizatorok, az elektronikai berendezések, a napelemek, az elemek, valamint az
orvosbiologiai alkalmazasok, tobbek kozott a diagnosztika és a tumorkezelés terén.

A nanoanyagok alkalmazdsidnak eldnyei révén tobbek kozott életek menthetdk meg, Uj
alkalmazasoknak utat nyito attorések valosulhatnak meg, csokkenthetok a kornyezeti hatasok
¢s tokéletesithetok a mindennapi hasznalati cikkek funkcioi.

A nanotechnika alkalmazasaval késziilt termékek volumene az eldrejelzések szerint a 2009-es
200 milliard eur6rdl 2015-re 2 billié eurdra ugrik’. Ezek az alkalmazasok a globélis piacon
kiemelkedd szerepet fognak betdlteni az unios termékek széles skaldjanak versenyképessége
tekintetében. E csucstechnologiai terlileten szamos uwjonnan 1étrejott kkv ¢€s spin-off
véllalkozas tevékenykedik. A nantotechnologidban jelenleg kozvetleniil foglalkoztatottak
szdma az EU-ban a becslések szerint 300-400 ezer munkahelynek felel meg, melyek szdma
fokozatosan novekszik'.

Bizottsagi szolgalati munkadokumentum, 10.0.

A szénpigment a forgalomban 1év6, tonnaban kifejezett teljes nanoanyag-volumen mintegy 85%-at teszi
ki, a szintetikus amorf szilicium-dioxid aranya 12%.

http://www.forfas.ie/media/forfas310810-nanotech commercialisation_framework 2010-2014.pdf, a
Lux Research kutatasa szerint. A szamadatok nanoanyagokat tartalmazo termékekre vonatkoznak (nem
a forgalomban 1év6 nanoanyagok értékét jelzik).
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/hlg_report_final en.pdf, 13. o.
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A nanotechnologiat a kulcsfontossagu alaptechnologidk kozé soroljak, melyek a tovabbi
innovaciok és uj termékek alapjat képezik''. ,,A kulcsfontossagu alaptechnologiak eurépai
stratégidgja — hid a novekedéshez és a munkahelyteremtéshez" cimii kozleményében'” a
Bizottsag egyetlen stratégiat hatirozott meg a kulcsfontossagi alaptechnologiak
vonatkozasaban, mely harom pilléren nyugszik: ezek a technoldgiai kutatds, a
termékdemonstracio és a versenyképes gyartasi tevékenységek.

Az alkalmazand6 jogszabalyoknak biztositaniuk kell a magas szintli egészségvédelemet,
biztonsagot ¢s kornyezetvédelmet. Egyttal lehetévé kell tennilik az innovativ termékekhez
vald hozzaférést, tovabba el kell mozditaniuk az innovacidt és a versenyképességet. A
szabalyozasi kornyezet — kiilondsen a kkv-k tekintetében — hatassal bir a piaci bevezetésre, a
hatarkoltség-struktarara és a forrdselosztasra. Emellett uj iizleti lehetdségeket is teremt,
valamint hozzajarul a technologia iranti fogyasztoi és befektetdi bizalom fokozaséhoz.

A nemzetkozi, elsOsorban kereskedelmi partnereinkkel folytatott egylittmiikodések
0sztonzbleg befolyasolhatjdk az olyan alkalmazéasok és iparagak fejlodését és elterjedését,
melyek alapjat a nanotechnologia képezi.

Az OECD-vel és az ENSZ-szel folytatott egyiittmiikodés mellet a Bizottsag a felesleges
clterések elkeriilése érdekeben a Transzatlanti Gazdasagi Tanacson beliil rendszeres
parbeszédet kezdeményezett az Egyesiilt Allamokkal is.

4. BIZTONSAGI SZEMPONTOK
4.1. Nanoanyagok a munkahelyen, a fogyasztasi cikkekben és a kornyezetben

A természetes ¢és szandékolatlanul eldallitott mesterséges nanorészecskék az emberi
kornyezetben mindeniitt el6fordulnak; jelenlétiiket és viselkedésiiket altalanosan ismerjiik és
értjiik. Ugyanakkor a szadndékosan eldallitott nanorészecskék munkahelyi és kornyezeti
vonatkozasairdl korlatozott mértékben allnak rendelkezésre adatok. Jelenlétiik figyelemmel
kisérése sulyos technikai nehézségekbe {itkozik, beleértve a kis méretiikbdl és alacsony
koncentraciojukbol adodé kihivéasokat, csakugy mint a szdndékosan eldallitott nanoanyagok
részecskéinek megkiilonboztetését a természetes és a szandékolatlanul eldallitott mesterséges
nanorészecskéktdl. A nanoanyagok kimutatasa még ezeknél is komolyabb nehézséget jelent
az olyan komplex matrixok esetében, mint a kozmetikumok, az élelmiszerek, a hulladék, a
talaj, a viz vagy az iszap. Noha a figyelemmel kisérésre rendelkezésre all néhany modszer,
ezeket gyakran még validalni is kell, ami megneheziti az adatok 6sszehasonlithatosagat.

4.2. Biztonsag, kockazatértékelés, és elony-kockazat értékelés

Az 1jj és (ijonnan azonositott egészségiigyi kockazatok tudomanyos bizottsaga (UUAKTB), a
fogyasztok biztonsagaval foglalkozé tudoméanyos bizottsag (FBTB), az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatésag (EFSA), valamint az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA)
2004 ¢6ta foglalkozik nanoanyagok kockazatértékelésével.

Az UUAKTB 2009-ben az alabbi kovetkeztetésre jutott: ,omig a kiilonbozé anyagok
embereket és kornyezetet érintd lehetséges kockazatainak értékelésére iranyulo

11
12

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/key_technologies/kets high level group en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/act_hu.pdf
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kockazatelemzési modszerek széles korben hasznalatosak és rendszerint nanoanyagok
eseteben is alkalmazhatok, a nanoanyagokkal kapcsolatos egyes kérdésekben szélesebb korii
ismeretekre van sziikség. Ez az allaspont mindaddig fennall, amig nem dll rendelkezésre a
nanoanyagok emberre és kornyezetre gyakorolt karos hatasait leiro, kell6 mennyiségii
tudomanyos informacio."”

A kovetkeztetés megerdsiti, hogy ,,szdmos kiilonbozo, szandékosan eldallitott nanoanyag
esetében egészségiigyi és kornyezeti kockdzatot mutattak ki. Az azonositott kockazatok
lehetséges toxikus hatassal birnak az emberre és a kornyezetre. Ugyanakkor megjegyzendo,
hogy nem minden nanoanyag fejt ki toxikus hatast. Néhany alacsony toxicitassal biro ,
szandékosan eldallitott nanoanyagot régota alkalmaznak (pl. szénpigment, TiO,). Ebbol
adodoan a feltevést — miszerint minél kisebb a részecske, annal reakcioképesebb és
kovetkezésképpen toxikusabb — nem tamasztjiak ala publikalt adatok. E tekintetben a
nanoanyagok hasonloak a hagyomanyos vegyi és egyéb anyagokhoz: némelyikiik toxikus,
némelyikiik nem. Mivel a nanoanyagok kockazatainak azonositisara jelenleg nem all
rendelkezésre altalanosan alkalmazando paradigma, tovabbra is indokolt a nanoanyagok
kockdzatértékelésének eseti alapii megkozelitése."”

Az EFSA 2011. évi tudomanyos szakvéleményében'* megerdsitette egyrészt, hogy a
hagyomanyos ¢lelmiszerek értékelésekor alkalmazott kockazatértékelési paradigma az
¢lelmiszer- ¢és takarmanyldncban alkalmazott nanoanyagok tekintetében is megfeleld,
masrészt, hogy sziikség van az eseti alapti megkdzelitésre. Az eseti alapi megkozelitést az
¢lelmiszerre és takarmanyra vonatkozd jogszabalyokban el6irt, forgalomba hozatal el6tti
jovahagyasra vonatkoz6 rendszer révén alkalmazzdk (pl. 0j élelmiszerek, élelmiszer- ¢és
takarmany-adalékanyagok, ¢élelmiszerekkel érintkezésbe keriild miianyagok). Az EMA
hasonlé megkozelitést alkalmaz a gyogyszerek tekintetében'”.

A tudomanyos bizottsagok és az ligynokségek altal felvetett egyes korlatozasok ellenére —
kiilonds tekintettel az ugyanazon vegyi anyag Omlesztett és kiilonbdz0 nanoformai kozotti
kiilonbségek értékelése soran alkalmazott eseti alapt tudoméanyos megkozelités
sziikségességére — a jelenlegi koriilmények kozott mar elvégezhetd a nanoanyagok
kockézatértékelése.

Szamos kockazatértékelést és elony-kockazat értékelést folytattak le, és kiillonbozd adgazatok
kiilonb6z6é termékei kaptak engedélyt (koztik 20 gyogyszer €és harom élelmiszerekkel
érintkezésbe keriild anyag'®). Az FBTB egy UV-sziir8ként hasznalt nanoanyag biztonsagat
értékelte és hagyta jova; a bizottsag jelenleg végzi harom masik nanoanyag értékelését. Egyéb
anyagok értékelésére igény szerint keriil sor (pl. UV-szlir6k, élelmiszer- és takarmany-
Osszetevok).

http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/docs/scenihr_o_023.pdf, 52. o és 56. o.
Tudomanyos szakvélemény. ,Irdnymutatds a nanotudomany és a nanotechnoldgia élelmiszer- és
takarmanylancban torténd alkalmazasanak kockazatértékelésérol" (2011), 9(5):2140.

http://www.ema.europa.cu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general content 0
00345.jsp&mid=WC0b01ac05800baed9
o Ezek a szilicium-dioxid, a szénpigment ¢és a titan-nitrid. A szilicium-dioxidot élelmiszer-
adalékanyagként is engedélyezték.

HU


http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_023.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000345.jsp&mid=WC0b01ac05800baed9
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000345.jsp&mid=WC0b01ac05800baed9

HU

Az OECD ¢s a Bizottsag megbizasa alapjan az eurdpai szabvanyligyi szervezetek egyarant
szorgalmazzdk a nanoanyagok kockdzatértékelésekor alkalmazott mérési és vizsgalati
moédszerek Gsszehangolasat és szabvanyositasat'’.

A Bizottsag 2011-ben megbizast adott a nanoanyagok foglalkozasi kockazatait és a vonatkozo
kutatasokat 0sszefoglald tanulmanyra, mely kitér tobbek kozott a nanoanyagok kornyezetben
¢s hulladékban megfigyelhetd viselkedésére. A tanulmany bdviti az ismereteket a tovabbi jogi
iranymutatas €s a kockazatelemzéssel kapcsolatos tevékenységek terén.

A biztonsagra, valamint a megbizhato vizsgalati modszerek kifejlesztésére iranyulo kutatdsok
tovabbra is prioritast ¢élveznek az EU keretprogramjaiban ¢és Bizottsag Kozos
Kutatokozpontjanak munkajaban.

5. AREACH ks A CLP

A REACH-rendszernek'® megfeleléen az EU-ba importalt vagy az Unidban el6allitott vegyi
anyagokat a legtobb esetben az Eurdpai Vegyianyag-tigynokségnél (ECHA) kell regisztralni,
igazolva, hogy alkalmazasuk biztonsagos. Itt sor keriilhet a regisztralasi dokumentaci6 vagy a
vegyi anyag értékelésére. Jellemzd tulajdonsagaitol fliggden barmely anyag vonatkozasaban
engedélyeztetést vagy korlatozasokat irhatnak el6. A REACH-rendszer hasonloképpen
alkalmazand6 azokra az anyagokra, amelyeknek valamennyi vagy némely formadja
nanoanyag'’.

A CLP-rendelet® el8irja, hogy az ECHA-nal abban a formaban kotelezd bejelenteni az
anyagokat, amelyben azok forgalomba keriilnek, ¢és ez mennyiségiiktél fliggetleniil
vonatkozik azokra a nanoanyagokra is, amelyeket a veszélyes anyagok csoportjaba sorolnak.

Az Eurépai Parlament felszodlitotta a Bizottsagot, hogy értékelje, sziikséges-e a REACH
feliilvizsgalata az egy tonndt meg nem haladé mennyiségben eldallitott vagy importalt
nanoanyagok egyszerisitett regisztracidja, valamennyi nanoanyag Uj anyagként vald
besorolasa, valamint az §sszes regisztralt nanoanyag expozicios értékelését tartalmazo kémiai
biztonsagi jelentés bevezetése vonatkozasaban.

5.1. Nanoanyagok a REACH-regisztraciokban és CLP-bejelentésekben

Szamos anyag tobb kiillonbozé formdban létezik (szilard anyag, szuszpenzid, por,
nanoanyagok stb.). A REACH-rendszerben egyetlen regisztracion beliil kiilonb6z6 formak is
figyelembe vehetdk. Ugyanakkor a regisztralonak gondoskodnia kell a regisztracioban foglalt
valamennyi forma biztonsagossagarol, ¢és megfeleld tajékoztatast kell rendelkezésre
bocsatania a kiilonbozé formak eltéré kezelésével kapcsolatosan, beleértve a kémiai

17 M/461 EN, 2010.2.2.

A 2006. december 18-i, a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és
korlatozasarol (REACH) sz6l6 1907/2006/EK rendelet. HL L 136., 2007.5.29., 3. o. Nem hivatalos,
egységes szerkezetbe foglalt valtozat:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2006R1907:20110505:hu:PDF
Terminoldgiai magyarazat:
http://ec.europa.cu/enterprise/sectors/chemicals/files/reach/nanomaterials_en.pdf

A 2008. december 16-i, az anyagok és keverékek osztilyozasarol, cimkézésér6l és csomagolasarol
sz016 rendelet, HL L 353., 2008.12.31.

20
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biztonsagi értékelést ¢és annak kovetkeztetéseit (ez adott esetben jelentheti példaul a
kiilonb6z6 formak eltérd osztalyozasat).

A REACH-regisztracié informacios kovetelményei valamennyi format beleértve az anyagok
teljes mennyiségére alkalmazandok. Annak ellenére, hogy a REACH-dokumentacio felépitése
erre lehetOséget biztosit, és az ECHA szakmai tandcsai kifejezetten 6sztonzik, nem eldiras,
hogy a kiilonb6z6 formak tekintetében célzott vizsgalatokat kell végezni, illetve nem kotelezd
részletezni, hogy a regisztraciokban miként jartak el a kiilonb6z6 formak esetében.

A Bizottsag az ECHA-val szorosan egyiittmiikodve felmérte, hogy a nanoanyagokkal milyen
moddon jarnak el a REACH-regisztraciokban és a CLP-bejelentésekben. 2012 februarja ota 7
anyagregisztracioban, valamint 18 CLP-bejelentésben tiintették fel a szabadon megadhat6
adatmez6ben a ,,nanoanyag" bejegyzést az anyag formdja vonatkozasiban. Egy masik
felmérés tovabbi anyagokat azonositott, melyeknek 1étezik nanoforméja®'.

Szamos olyan anyag regisztracioja, melynek nanoanyag forméja ismert, nem tesz egyértelmii
utalast arra, hogy a regisztracido mely formdkra terjed ki, illetve hogy a megadott informacié
mennyiben vonatkozik az anyag nanoformajara. Kevés informaciot tiintetnek fel kifejezetten
az egyes nanoanyagok biztonsdgos alkalmazéisaval kapcsolatban, annak ellenére, hogy a
regisztralasi dokumentacionak erre a szempontra is ki kellene térnie. Ezeket az eredményeket

crer

iranymutatas hianya, akarcsak a REACH-mellékletek altalanos megfogalmazasa.

A nanoanyagok meghatdrozdsara vonatkozo bizottsdgi ajanlas pontositani fogja a
terminologiat, am Onmagaban nem bocsat egyértelmli irdnymutatdst a regisztralok
rendelkezésére azzal kapcsolatban, hogy a REACH-regisztraciokban miként jarjanak el a
nanoanyagok vonatkozasaban.

A fentiekbdl addédoan a Bizottsag, annak érdekében, hogy a regisztraciokban egyértelmiivé
tegye a nanoanyagok kezelését és biztonsagos voltuk igazoldsat, a technikai fejlédésnek
megfelelden rendelkezésre allo adatok alapjan — beleértve a nanoanyagokkal kapcsolatos
REACH végrehajtasi projekteket és a jelenlegi regisztraciok vonatkozasadban szerzett
tapasztalatokat — a REACH soron kovetkezd feliilvizsgalata keretében felméri a szamba
vehetd szabalyozasi lehetdségeket, kiilondsen a REACH-mellékletek esetleges modositasat.

5.2. Anyagazonositas és regisztralasi hataridok

Szamos anyag Omlesztett és nanoformaban is 1étezik. A nanoformak tekinthetdk ugyanazon
anyag egyik formajanak, vagy kiilon anyagnak. Az utobbi esetben felmeriil a kérdés, hogy
,1j" anyagként kezelendok-e, valamint hogy vonatkoznak-e rajuk haladéktalan regisztracios
el8irasok™.

Amint a regisztraciok értékelése terén bdviilnek a tapasztalatok, a hatékony adatcsere céljabol
az ECHA iranymutatast fog kiadni arra vonatkozoan, hogy a nanoanyagok az Omlesztett
anyag formaiként vagy kiilon anyagokként kezelendék-e. A  nanoanyagok

2! Részletesebben 1asd a bizottsagi szolgalati munkadokumentum 5.2 fejezetét, valamint a 3. mellékletet.
2 o
alkalmazhat6 ésszertien, amennyiben a REACH-rendelkezések értelmezése kelloképpen egyértelmii a
regisztralok szamadra, és kizarja azt az értelmezést, miszerint a nanoanyag a meglévé anyag egyik
forméja.
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anyagazonositasaval kapcsolatos REACH végrehajtasi projekt (RIPoN1) eredményei
ugyanakkor arra utalnak, hogy a kérdésben egyfajta rugalmassdgra lesz sziikség. Attol
fiiggetlentil, hogy a nanoformék egyetlen vagy tobb kiillonbozo regisztracidban szerepelnek, a
Bizottsdg szdmara tovabbra is az jelenti a legfontosabb feladatot, hogy a regisztracio
egyértelmi tajékoztatast nyljt-e az anyag valamennyi forméjanak biztonsagos alkalmazasarol.

5.3. Kémiai biztonsagi értékelés

A nanoanyagok informdacios kovetelményeivel kapcsolatos REACH végrehajtasi projekt (a
tovabbiakban: RIPoN2) és a nanoanyagok kémiai biztonsagi értékelésével kapcsolatos
REACH végrehajtasi projekt (a tovabbiakban: RIPON3)* tobbek kozott azt a kérdést
vizsgaltak, hogy a meglévd REACH-kovetelmények ¢és a vonatkozd iranymutatdsok
megfeleloek-e a nanoanyagok értékelése szempontjabol. A projektek tobb konkrét javaslatot
tartalmaznak.

A RIPoN2 kovetkeztetései értelmében a projekt idotartama alatt az informacios
kovetelmények néhany hianyossagtol eltekintve alkalmasnak bizonyultak a nanoanyagok
értékelésére. A RIPoN3 kovetkeztetései szerint a jelenleg ismert expozicioértékelési
modszerek altalanossagban alkalmazhatok, am tovabbra is adddhatnak moddszertani
nehézségek.

A veszélyértékelésben valamint a kockdzatjellemzésben alkalmazott REACH-megkozelités
rugalmas mechanizmusainak kdszonhetéen 0sszességében alkalmazhaté a nanoanyagokra is.
A legfébb kérdés tovabbra is az, hogy egy adott anyagformara vonatkozé adatokkal milyen
mértékben igazolhatd egy madsik forma biztonsaga, tekintettel a folyamatosan bdviild
ismeretekre, pl. a toxicitast befolyasolo tényezdk vonatkozasaban. Az eseti alapu tudomanyos
megkozelitésben:

o Egyértelmiivé kell tenni, hogy adott anyag mely nanoformaira vonatkozik a
regisztracid. E nanoformékat megfelelden le kell irni, tovabba lehetévé kell tenni a
felhasznald szdmara, hogy azonositsa a rajuk vonatkoz6 hasznélati feltételeket és
kockézatkezelési intézkedéseket.

o A vizsgalati koriilmények megfeleld dokumentacidjaval kiegészitett informaciot
kellene rendelkezésre bocsatani arrol, hogy mely anyagformakat vetették vizsgalat
ala.

o A kémiai biztonsagi értékelés kovetkeztetéseiben valamennyi, a regisztracioban

foglalt anyagformdnak szerepelnie kellene. Azokban az esetekben, amikor egy adott
anyagforma adatait egyéb formak biztonsdgos hasznéalatdnak igazoldsara hasznaljak,
a csoportositas vagy az atfedés szabalyait alkalmazva** tudoményos indoklast kellene
benyujtani arrdl, hogy egy adott vizsgalat adatait vagy egyéb kapcsolodod
informacioit miként alkalmazhatjadk ugyanazon anyag egyéb formainak
vonatkozdsdban is. Hasonld6 megfontoldsok vonatkoznak az expozicios
forgatokonyvekre, csakugy mint a kockazatkezelési intézkedésekre.

A nanoanyagokkal kapcsolatos REACH végrehajtasi projektek végleges RIPoN-jelentéseit az
ECHA figyelembe vette, és frissitette iranymutatasait. Az ECHA létrehozta a mar regisztralt

z http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/index.htm#ripon

24 REACH, XI. melléklet, 1.5.
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nanoanyagokat értékeld csoportot (GAARN), mely a Bizottsaggal, tagallami szakértokkel €s
Céljuk, hogy a REACH-regisztraciok kapcsan megallapitsak a nanoanyagok értékelésének és
bejelentésének legjobb gyakorlatat, tovabba ajanlasokat dolgozzanak ki a lehetséges
informacios hianyossagok athidalasara. Emellett az ECHA Iétrehozta a nanoanyagokkal
foglalkoz6 munkacsoportot is, melynek feladata a nanoanyagokkal kapcsolatos tudomanyos
¢s technikai tandcsadds a REACH-rendszer keretén beliil.

5.4. A REACH szerinti kotelezettségek Kiterjesztése a Kis mennyiségii
nanoanyagokra

A tudomanyos vitdk alapjaul szolgald nanoanyagok tobbségét évi egy tonnanyi vagy azt
meghaladé mennyiségben allitjak eld, illetve importaljak. A kis mennyiségli nanoanyagokat
els6sorban miiszaki alkalmazasokban haszndljak, ilyenek pl. a katalizatorok és az olyan
alkalmazasok, melyekben a nanoanyagok matrixban vannak lekotve vagy zart alkatrész részét
képezik. A fogyasztok és a kornyezet feltehetdleg korlatozott mértékben érintkeznek a szoéban
forgd nanoanyagokkal.

Az UUAKTB kovetkeztetéseivel Osszhangban — melynek értelmében a nanoanyagok
hasonléak a hagyomanyos anyagokhoz; némelyikiik toxikus, némelyikiik nem — a Bizottsag
szerint jelenleg nem helyénvald a szabalyok megvaltoztatasa abban a tekintetben, hogy mely
esetekben kell kémiai biztonsagi értékelést késziteni. A regisztracios kiiszobértékek és a
mennyiségi alapon torténd regisztraciok hataridejének tekintetében a Bizottsag helyénvalonak
talalja a REACH-rendszert, feltéve ha megvaldsulnak a 7. pontban részletezett intézkedéseket.

6. EGESZSEGUGYI, BIZTONSAGI ES KORNYEZETVEDELMI ELOIRASOK AZ UNIOS
JOGSZABALYOKBAN

A Parlament felszolitotta a Bizottsagot, hogy szdmos szabalyozasi teriilet vonatkozasaban
mérje fel — beleértve a levegdre, a vizre, a hulladékra, az ipari kibocsatdsokra és a
munkavallalok védelmére vonatkoz6 jogszabalyokat —, hogy sziikség van-e feliilvizsgalatra.

. A munkahelyi egészség €s biztonsag vonatkozdsaban a még folyamatban 1évé munka
eddigi eredményei az alabbiakban foglalhatok ossze:

A munkahelyen jelen 1évé nanoanyagokkal foglalkozé tanulmanyon® talmenden a
munkahelyi biztonsagi és egészségvédelmi tanacsadd bizottsag keretén beliil 1étrehozott,
vegyi anyagokkal foglalkoz6 munkacsoport nanoanyagokkal foglalkozé alcsoportja jelenleg
dolgozza ki a munkahelyen jelen 1év6 nanoanyagok kockéazatértékelérdl €s -kezelésérdl szold
véleménytervezetet, melyet a tandcsado bizottsag hagy jova. A munkahelyi egészségvédelmi
¢s biztonsagi jogszabalyok feliilvizsgalatanak végleges értékelésére 2014-ig fog sor keriilni e
tevékenységek és vonatkozo kovetkeztetéseik figyelembevételével.

J A fogyaszt6i termékbiztonsagra vonatkozd jogszabalyok tekintetében a horizontalis
meghatarozas atiiltetése ¢és a nanoanyagok tekintetében meghatarozott egyedi
rendelkezések bevezetése érdekében folyamatosan zajlik a vonatkozd jogszabalyok
modositasa; a vonatkozd kockazatértékelési folyamatok aktualizaldsa;, a

» Lasd 4.2. pont.
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piacfeliigyelet megerdsitése; valamint a fogyasztok tajékoztatasaval és a cimkézéssel
kapcsolatos kovetelmények javitasa.

A Bizottsag elkotelezett amellett, hogy a fogyasztéi termékbiztonsagra vonatkozd
jogszabalyokat adott esetben kiegésziti a nanoanyagok meghatarozasaval. Nanoanyagokra
vonatkozo egyedi rendelkezéseket vezettek be biocid anyagok, kozmetikumok, élelmiszer-
adalékanyagok, az ¢lelmiszerjeldlés ¢és élelmiszerrel érintkezésbe keriild anyagok
vonatkozasaban.

Ezzel egyidejiileg a Bizottsag részletes elemzést folytatott arrdl, hogy a nanoanyagok
tekintetében miként hajtjak végre a fogyasztoi termékbiztonsagra vonatkozd jogszabalyokat.
A legfébb kihivast tovabbra is a megfeleld kockazatértékelés alkalmazasa jelenti, ami azokat
a teriileteket is érinti, amelyek vonatkozasaban mar végrehajtottak jogszabalyi valtozasokat.

Ebb6l addodoéan a Bizottsag kérésére az EFSA példaul iranymutatdsokat tartalmazé
dokumentaciot® fogadott el, amely egyértelmiivé teszi az élelmiszerekbe és takarmanyokba
bekeriild nanoanyagokat érintd kérelmek benyujtasakor rendelkezésre bocsatando adatokat.

Ehhez hasonléan a fogyasztok biztonsagaval foglalkozé tudomanyos bizottsag is nemrégiben
fogadta el a kozmetikai termékeket érintd iranymutatasokat.

A Bizottsdg azt az Aallaspontot képviseli, hogy a jelenlegi, gyodgyszerekre vonatkozd
szabalyozds megfeleld keretet biztosit a nanoanyagok kockézat-haszon elemzésének ¢és
kockazatkezelésének.

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo szabélyozas tekintetében a megfontolds targyat
képez6 fellépések kozott szerepel egy 2012-re varhatd, cimkézési eldirasokrol szolo javaslat.
Emellett a Bizottsag fontoléra veszi, hogy a szabad nanoanyagokat tartalmazé eszkézoket
atsorolja a III. osztadlyba, melynek kovetkeztében a legszigoribb megfeleloségértékelési
eljaras(ok)nak vetnék ala dket.

A Bizottsdg allaspontja szerint az 4ltalanos fogyasztdi termékbiztonsdgra vonatkozd
jogszabalyokat jellemz6 1) megkozelités értelmében figyelembe veheték a nanotechnologiai
kérdések.

A hatékony fogyasztévédelem egyik kulcsfontossagi eleme a piacfeliigyelet; a Bizottsag
kiilonbozé tagéallamok bevonasaval kozos feliigyeleti kisérleti projektet kezdeményez a
kozmetikai termékekben jelen 1évé nanoanyagokra dsszpontositva.

A fogyasztok tajékoztatdsa és a nanoanyagok cimkézése az egyik leglényegesebb pontja a
nanoanyagok koriil kialakult véleménycserének. A nano-Osszetevoket tartalmazé fogyasztasi
cikkek cimkézését mar alkalmazzak, elsOsorban az élelmiszerek ¢és a kozmetikumok
vonatkozasaban.

Varhatéan hasonld rendelkezéseket vezetnek be az OsszetevOok feltiintetését jelenleg mar
eldird szabalyozasi rendszerek vonatkozasdban, ami lehetévé teszi, hogy a fogyasztok
tajekozott dontéseket hozzanak.

26 Tudoményos szakvélemény. ,Irdnymutatds a nanotudomany €s a nanotechnologia élelmiszer- és

takarmanylancban torténd alkalmazasanak kockazatértékelésérdl" (2011), 9(5):2140.
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J A kornyezetvédelmi jogszabalyok tekintetében a felmérés®’ valamennyi jogszabély
vonatkozasdban azonositotta és értékelte a nanoanyagokkal kapcsolatos kornyezeti
terhelési Utvonalakat, a nanoanyagok esetleges kibocsatdsa esetére biztositott
vizsgalati szintet, valamint a kapcsolodo kockazatokat.

A felmérés ramutatott, hogy valamennyi vizsgélt kornyezetvédelmi jogszabaly értelmezhetd
oly moédon, hogy kiterjed a nanoanyagokra is. Ugyanakkor e terlileten olyan kihivasok
meriilhetnek fel, amelyek gyakorlati vizsgalatara mindeddig nem keriilt sor. A
szennyezdanyagok azonositdsanak elsddleges eszkozeit a CLP-nek megfeleld veszélyességi
osztalyozas ¢€s a terhelési adatok képezik. Tovabbra sem all rendelkezésre kelld mennyiségii
adat arra vonatkozdéan, hogy maga a kornyezet milyen mértékben jarul hozza a
nanoanyagoknak valo kitettséghez. Kovetkezésképpen az EU kornyezetvédelmi jogszabalyai
még nem allapitanak meg kiilon rendelkezéseket a nanoanyagok vonatkozdséban, ami olyan
intézkedéseket tesz sziikségessé, amelyek figyelemmel kisérés, kiilon eljarasok vagy
kornyezetmindségi eldirasok révén ellenérzik az ilyen szennyezOanyagokat. Mindez
vonatkozik az Eurdpai Parlament 4ltal konkrétan azonositott kockazatkezelési fellépésekre is:
ezek az Uj kornyezetmindségi eldirdsok, a kibocsatasi hatarértékek feliilvizsgélata, a
nanoanyagok 6nallo tételként vald felvétele a hulladékjegyzékbe, valamint a hulladéklerakok
hulladékatvételi kovetelményeinek feliilvizsgalata. Abbol adéddan, hogy a kockazatjellemzés
a részecske méretének illetve a felilletek funkcionalizaldsanak fiiggvénye lehet, a
kornyezetvédelmi jogszabalyok értelmében sziikség esetén alkalmazando pontos alkalmazasi
kor, kitettségszamitas ¢€s kiiszobérték-megallapitas varhatéan joval nagyobb kihivast
jelentene, mint a hagyomanyos szennyezOanyagok esetében. A REACH-nek e tekintetben
rendelkezésre kellene bocsatania a vonatkozo adatokat.

M¢ég abban az esetben is, ha konkrét nanorészecskék mutathatok ki a kornyezeti elemekben
vagy a hulladékban, elkiilonitésiik vagy eltavolitasuk technikailag roppant nehézkes lenne.
Ebbol kovetkezbéen a mar kialakult helyzetre reagald intézkedések nem biztositandk a
kornyezetre vagy egészségre gyakorolt lehetséges kedvezdtlen hatdsok hatékony megeldzését,
tovabba azt sem tennék lehetéveé, hogy az ujrafeldolgozas terén felmeriild kihivasokat, illetve
a szlikséges javito intézkedéseket koltséghatékonyan kozelitsék meg.

Noha a Bizottsdg nem zarja ki, hogy kiilon rendelkezésekkel egészitsék ki a kapcsoldodo
kornyezetvédelmi jogszabalyokat, a potencialis kockazatok kezelésére a REACH és a
termékekre vonatkozo szabalyozasok révén leginkdbb a magasabb szabalyozasi szinten tett
1épések alkalmasak. A nanoanyagok CLP-osztalyozasa szamos kornyezetvédelmi jogszabalyt
érintéen olyan operativ rendelkezéseket von automatikusan maga utdn, melyek a veszélyes
anyagok kornyezeti kibocsatasanak ellendrzését szolgaljak.

A Bizottsag tovabba megteszi a megfeleld 1épéseket annak biztositasa végett, hogy a jogi
szabalyozasban fennmaradd, végrehajtas terén jelentkez hidnyossagokat orvosolja. Igy
példaul mar folyamatban van az elsObbségi anyagok kivalasztasara irdnyulo eljarasnak a vizre
vonatkoz6 jogszabalyokkal, valamint az ipari kibocsatds szabalyozasaval kapcsolatos, a
legjobb bevett modszerekrdl szol6 referenciadokumentummal (BREF)* 6sszhangban torténd
feliilvizsgalata, mely a nanoanyagokkal kapcsolatos tobb szempontot is érint.

27
28

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech

BREF: a legjobb bevett mddszerekrdl szo6l6 referenciadokumentumok (BREF) az ipari kibocsatasrol
sz010 iranyelv keretén beliil hatirozzak meg az egyes ipari agazatokra alkalmazand6 legjobb bevett
moédszereket (BAT).
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Lényeges tovabba, hogy olyan eszkozoket fejlesszenek ki, melyek alkalmasak a nanoanyagok
figyelemmel kisérésére és modellezésére, tobbek kdzott a kdrnyezetben. Mindez megkdnnyiti
a kornyezetvédelmi jogszabalyok kiillonbozo eszkdzeinek hatékonysag szempontjabol végzett
értékelését, mindemellett informacidt szolgéltat a megfeleld kockazatkezelési stratégidkrol. E
Iépéseket sziikség esetén célzott, kornyezetvédelmre vonatkozd végrehajtasi jogszabalyok
révén erdsitik meg.

7. AZ INFORMACIOK HOZZAFERHETOSEGENEK JAVITASA

Lényeges szempont a nanoanyagokkal és nanoanyagokat tartalmazé termékekkel kapcsolatos
informdciok atlathatdosdga. Ezt az igényt felismerte a Parlament is, és felszdlitotta a
Bizottsagot, hogy valamennyi nanoanyag tekintetében — beleértve a keverékeket és a
termékeket is — értékelje, sziikséges-e bejelentési kovetelmények meghatarozasa. A Tandcs
ugyanakkor felkérte a Bizottsagot, hogy a lehetséges hatasok figyelembe vétele mellett mérje
fel, sziikséges-e a nanoanyagok harmonizalt adatbazisanak tovabbi kidolgozasa.

A nanoanyagokkal kapcsolatos jelenlegi ismeretek arra utalnak, hogy nincs jelen olyan
kockazat, amely valamennyi nanoanyagot tartalmazé termékkel kapcsolatosan indokolné az
informacios kovetelményt. Az eddigi tapasztalatok tiikrében, amennyiben kockazatok
azonositasara keriilne sor, azokat a meglévd eszkozok révén is kezelni lehetne; ilyen példaul
az altalanos termékbiztonsagrol szolé iranyelv®’ és az abban meghatarozott RAPEX-
rendszer’’, csakagy mint a termékekre vonatkozé unids jogszabalyok értelmében
alkalmazhat6 specialisabb eszkdzok.

A jelenleg rendelkezésre 4all6 informaciok (ezek kozé tartoznak a csatolt bizottsagi
munkadokumentumban foglalt informaciok és a meglévo jogalkotasi eszkdzok — igy példaul a
REACH ¢és a kozmetikumokrol szol6 rendelet — révén elérhetd informaciok) a szakpolitikai
dontéshozatal szamara megfeleld alapnak tekinthetdk.

Els6 Iépésként a Bizottsdg olyan webhelyet hoz létre, amely tartalmazza az 6sszes vonatkozé
informacioforrast, beleértve a nemzeti és dgazati szintli nyilvantartasokat, amennyiben ezek
léteznek. A hozzaférhetd informacidkhoz tartozé linkeket Osszegylijtd elsd verziot a lehetd
leghamarabb elérhetové teszik az interneten. A Bizottsag segitséget nyujt az informacidcsere
hatékonysagat eldsegitd harmonizalt adatformatumok kidolgozasahoz. A Bizottsag ezzel
parhuzamosan hatéasvizsgalatot kezdeményez, hogy a fokozott atlathatosag, valamint a
szabalyozasi felligyelet biztositdsa érdekében a legmegfelelébb eszkozoket azonositsak és
fejlesszék ki, melyhez a cél eléréséhez sziikséges adatgyiijtési igények részletes elemzése is
hozzatartozik. Az elemzés azokra a nanoanyagokra terjed ki, amelyekre jelenleg nem
vonatkoznak bejelentési, regisztracids vagy engedélyezési eljarasok.

8. KOVETKEZTETESEK

A jelenleg rendelkezésre allo ismeretek, valamint az EU tudoményos €s tanacsadd bizottsagai
¢s fiiggetlen kockazatértékelok véleménye alapjan a nanoanyagok hasonloak a hagyomanyos
vegyi €s egyéb anyagokhoz: némelyikiik toxikus, némelyikiik nem. A lehetséges kockazatok
egyes konkrét nanoanyagok illetve egyes konkrét alkalmazasok kapcsan meriilhetnek fel.

» 2001/95/EK iranyelv (HL L 11.,2002.1.15.).
30 http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index_en.htm
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Kovetkezésképpen a nanoanyagok tekintetében eseti alapon, a vonatkoz6 informaciok
felhasznalasaval kell kockézatértékelést végezni. Annak ellenére, hogy a kockéazatértékelés
egyes szempontjain még finomitani kell, a jelenlegi kockazatértékelési moddszerek
alkalmazhatok.

A nanoanyagok meghatarozasat adott esetben integraljdk az unids jogszabalyokba. A
meghatarozas megfeleld alkalmazasdnak biztositdsa érdekében a Bizottsdg a nanoanyagok
kutatdsanak, mérésének és figyelemmel kisérésének modszereivel és ezek validalasaval
jelenleg is foglalkozik.

A legjelentésebb kihivast elsdsorban a validalt modszerek megallapitdsa, a kutatds, a
jellemzés, és az elemzés eszkozei, a nanoanyagok kockdzataival kapcsolatos informéciok
Osszegyljtése, valamint a nanoanyagoknak valo kitettség felmérésére alkalmas moddszerek
kifejlesztése jelentik.

Osszességében a Bizottsag tovabbra is meg van gy6zédve arrdl, hogy az anyagként vagy
keverékként el6forduldo nanoanyagok kockazatértékeléséhez a REACH nyujtja a lehetd
legjobb keretet, ugyanakkor bebizonyosodott, hogy az adott kereten belill tovabbi részletes
eldirasokra van sziikség a nanoanyagok vonatkozasdban. A Bizottsdg néhany REACH-
melléklet modositasat helyezi kilatasba, és arra 6sztonzi az ECHA-t, hogy 2013-at kovetden
fejlessze tovabb a regisztraciokra vonatkozo iranymutatasokat.

A Bizottsag szorosan nyomon koveti a fejleményeket és harom éven beliil jelentést nytjt be a
Parlamentnek, a Tandcsnak és az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsagnak.

13

HU



MELLEKLET

esetleges modositasa

Intézkedés Tartalom Hatdridok
Nanoanyag A meghatarozas A biocid anyagok tekintetében mar
meghatarozasa alkalmazdsa az europai alkalmazzdk a meghatarozast, a
unids jogszabalyokban és az | kozmetikumok tekintetében
uniods ligyndkségeknél folyamatban van a hozzaigazités
Jelentés a meglévo mérési 2012
modszerekrol, a kérdések és
valaszok esetleges frissitése
Javaslat a kutatas, a mérés 2014
¢s a figyelemmel kisérés
modszereinek elsé
kategoriajara
A meghatarozas 2014
feliilvizsgalata
A REACH ésa CLP | A REACH-mellékletek Az litemez¢€s €s a hataridok szamba

vétele a REACH feliilvizsgalata
soran

a REACH- és a CLP-
rendelet szerinti illetékes
hatésagok (CARACAL)
nanoanyagokkal foglalkoz6
alcsoportja (CASG):
tanacsadas a Bizottsag
szamara a REACH ¢és a CLP
kapcsan felmeriil6
szabalyozasi kérdésekben

Az alcsoportot 2008-ban hoztak létre

A REACH-regisztralasi
dokumentaciok értékelése a
nanoanyagok
vonatkozasaban

Az ECHA altal prioritasként
megjeldlt nanoanyagok
megfeleldség-ellendrzése;
anyagértékelés a ,,CoRAP"-listanak
megfelelden (mely jelenleg
tartalmazza a szilicium-dioxidot (NL
2012), az eziistot (NL 2013) és a
titan-dioxidot (F 2014))

Az ECHA értékeli a
REACH-regisztraciokban és
a CLP-bejelentésekben
szerepld nanoanyagokat

Az értékelés elkésziilt (1asd a
bizottsagi szolgalati
munkadokumentum 3. mellékletét)

HU
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Nano tamogatasi projekt (a
Ko6z6s Kutatokozpont (JRC)
¢s az ECHA
egylittmiikodve)

1. rész: (a nanoanyagokat tartalmazé
regisztralasi dokumentécio
azonositasa, tudomanyos értékelés,
javaslat a hidnyossagok
kikiiszobolésére) — lezarult, elérheto:
http://ec.europa.eu/environment/che
micals/nanotech/pdf/jrc_report.pdf 2.
rész: (az I. feladat soran felvetett
technikai javaslatok lehetséges
gazdasagi és kornyezeti
kovetkezményeinek felmérése)
varhatoan 2013 oktoberében

A mar regisztralt
nanoanyagokat értékeld
csoport (GAARN) —
informalis csoport: harom
kivalaszott, nanoanyagokat
tartalmaz6 regisztralasi
dokumentacio értékelése

A csoportot 2012-ben hoztak Iétre,
munkajuk varhatéoan 2013-ban zarul
le

ECHA nanoanyag
munkacsoport — allandé
csoport: tudomanyos €s
technikai tanacsadas az
ECHA részére a
nanoanyagok
vonatkozasdban

A munkacsoportot 2012-ben hoztak
1étre

Az ECHA regisztracios
atmutato frissitése

Lezarult, tovabbi frissitésekre
keriilhet sor a kovetkezo
regisztracios ciklus lezarultat
kovetden

Az egységes nemzetkozi
kémiai informacids
adatbazis (IUCLID)
frissitése a nanoanyagokkal
kapcsolatos strukturalt
informéciok benytjtasanak
megkonnyitése érdekében

Megoldasok mar rendelkezésre alltak
2010-ben (IUCLID 5.2), ujabban
2012-ben (IUCLID 5.4); tovabbi
Iényeges frissitések varhatok a
REACH 2013. évi hatéaridejét
kovetden

Kozmetikumok Az egyes anyagok értékelése | ETH-50 lezarult;
titan-dioxid, cinkoxid, HAA299:
2012-re varhato
Ko6z0s piacfeliigyeleti 2013
kisérleti projekt a
kozmetikumokban talalhato
nanoanyagok
vonatkozdsdban
Gyogyszerek Az egyes gyogyszerek Eddig 20 gyogyszert engedélyeztek,
engedélyezése tovabbi értékelésekre igény szerint
kertil sor
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Elelmiszer

A cimkézésrél sz616
rendelet kiegészitése az
¢lelmiszerben talalhato
nanoosszetevok kotelezo
feltiintetésével

A cimkézés 2014 decemberétdl
alkalmazando

A ,,mesterséges nanoanyag"
meghatarozésa a
cimkézésrdl szolo
rendeletben

A meghatarozas frissitése a
bizottsagi ajanlasban

Forgalomba hozatal el6tti
jovahagyas az uj
¢lelmiszerekrol szolo
rendelet értelmében a
nanoformakat tartalmazoé
¢élelmiszerek
vonatkozasaban

Az 1j élelmiszerekrol szo616 javaslat
varhatéan 2013-ban foglalkozik vele

Az élelmiszer-
adalékanyagok ¢€s az
¢lelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 anyagok kotelezo

Adalékanyagok ¢és ¢lelmiszerekkel
¢érintkezésbe keriilé anyagok
kockéazatelemzése igény szerint
(adott esetben engedélyezés)

kockazatelemzése
Elelmiszerekkel Az egyes ¢lelmiszerekkel Két nanoanyag engedélyezve;
érintkezésbe kertild ¢érintkezésbe keriilé anyagok | tovabbi értékelésekre igény szerint
anyagok engedélyezése kertil sor

A munkavallalok
védelmére vonatkozo
jogszabalyok

A nanoanyagok foglalkozasi | 2013
kockazatairdl szolo

tanulmany

A munkahelyi 2014

egészségvédelmi €s
biztonsagi jogszabalyok
feliilvizsgalatanak végleges
értékelése

A mesterségesen
eléallitott
nanoanyagokkal
foglalkoz6 OECD-
munkacsoport

Nyolc alcsoport, koztiik a
mesterségesen eldallitott
nanoanyagok reprezentativ
mintdjanak biztonsagi
vizsgalataval foglalkozo
alcsoport: 13 kivalasztott
nanoanyaggal kapcsolatosan
bocsatanak rendelkezésre
adatokat

A jelenlegi program 2009-ben
kezdddott, az 1. szakasz végrehajtasa
megfeleld iitemben halad

M/461. sz. megbizas
az Eurdpai
Szabvanyligyi
Bizottsagnak (CEN)

A nanoanyagok
jellemzésére, mintavételére,
mérésére €s a kitettség
tesztelésére szolgald
modszerek kifejlesztése

A munka 2010-ben kezd6dott,
varhatéan még évekig tart

HU
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Kutatési, fejlesztési és | A Horizont 2020 A hetedik kutatasi és fejlesztési

INNovacios kezdeményezést 1étrehoz6 keretprogram projektjeire vald utolso
tevékenységek a rendeletre irdnyul6 javaslat | felhivas a hidnyossagok orvoslasara a
Horizont 2020 keretén | (COM(2011)809) Horizont 2020 megvalositasa
beliil értelmében a érdekében

nanotechnolédgidk a hat

kulcsfontossagu

alaptechnologia egyikét
képezik az ipari vezetoi
szerep pillérben. A
nanotechnolégiak
biztonsagos fejlesztésének
és alkalmazasanak
biztositasa a tevékenységek
egyik {6 irdnyvonala.

A nano-0sszetevok A kozmetikumokrol és a biocid

cimkézése anyagokrol sz616 rendeletekben
végrehajtva

Informacié a A nanoanyagok tipusaival és | Lezarult (csatolt bizottsagi szolgalati

nanoanyagokrol felhasznalasi modjaival munkadokumentum)

kapcsolatos informéaciok,
beleértve a biztonsagi
szempontokat (a
rendelkezésre allo
informaciok,
informécioforrasok és
adatbazisok, stb. attekintése)

Webhely 2013

A meglévo bejelentési és 2013
regisztracios eldirasok
hatalyan kiviil es6
nanoanyagokkal kapcsolatos
tanulmany, az
informéacioszerzés
lehetOségei
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