SN Az Eurdpai Uni6 HU
BE Hivatalos Lapja L sorozat
2024/858 2024.3.15.

A BIZOTTSAG (EU) 2024/858 RENDELETE
(2024. marcius 14.)

az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a sztirol/akrilit kopolimer, a nitrium-

sztirolfakrildt 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 vald
felhaszndldsa tekintetében torténd modositasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintette] a kozmetikai termékekrdl sz6lo, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre () és kiilondsen annak 16. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1223/2009[EK rendelet elSirja, hogy a nanoanyagokat tartalmazé valamennyi kozmetikai termék esetében
biztositani kell az emberi egészség magas szintli védelmét. Az emlitett rendelet el8irja tovabbd, hogy amennyiben a
Bizottsdgnak aggdlyai vannak egy nanoanyag biztonsdgossdgdval kapcsolatban, felkéri a fogyasztok biztonsdgaval
foglalkozé tudoményos bizottsagot, hogy adjon véleményt az adott nanoanyag kozmetikai termékekben valé
felhasznaldsanak biztonsdgossagarol.

(2)  2021. janudr 8-dn a fogyasztok biztonsdgaval foglalkozé tudoményos bizottsig (FDTB) tudoményos
szakvéleményt (}) fogadott el a kozmetikai termékekben taldlhat6 nanoanyagok biztonsdgossdgardl, amelyben arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a sztirol/akrildt kopolimer (nano), a nétrium-sztirol/akrildt kopolimer (nano) (CAS-
szam: 9010-92-8) és az ezistkolloid (CAS-szdm: 7440-22-4) fizikai-kémiai, toxikologiai és expozicids
szempontjainak egylittes vizsgdlata alapjan aggodalomra ad okot, hogy a kozmetikai termékek bejelentési portaljan
(CPNP) keresztiil bejelentett emlitett nanoanyagok kozmetikai termékekben valé felhaszndldsuk esetén egészségiigyi
kockézatot jelenthetnek a fogyasztokra.

(3)  2021. maércius 5-én az FBTB véleményt (}) fogadott el a rézrdl (nano) és a rézkolloidrdl (nano) (CAS-szdm:
7440-50-8), amelyben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a korldtozott vagy hidnyz6 alapvet§ informdciok miatt
nem lehetséges biztonsdgi értékelést végezni. Az FBTB azonban jelezte, hogy a tudomdnyos szakirodalomban és a
CPNP-ben rendelkezésre dll6 informéciok alapjan lehetséges a réz-nanorészecskék (ésfvagy réz ion) szisztémds
felvétele, amely egyes szervekben, igy a mdjban és a lépben felhalmoz6dhat. Emellett az FBTB megéllapitotta, hogy a
réz nanoanyagok lehetséges mutagén/genotoxikus és immunotoxikus/nefrotoxikus hatdsai olyan aggéalyokat vetnek
fel, amelyek sziikségessé teszik a kozmetikai 6sszetevéként haszndlt réz nanoanyagok tovébbi biztonsdgi értékelését.

(4)  2021. junius 25-én az FBTB véleményt (‘) fogadott el az aranyrdl (nano), az aranykolloidrél (nano) (CAS-szdm:
7440-57-5), az arany-tioetilamino hialuronsavr6l (nano) (CAS-szdm: 1360157-34-1) és az acetil-heptapeptid-9
aranykolloidrél (nano) (a CAS-szdmot nem jelentették), tovabbd egy madsik véleményt () a platinardl (nano), a
platinakolloidrdl (nano) (CAS-szdm 7440-06-4) és az acetil-tetrapeptid-17 platinakolloidrél (nano) (a CAS-szdmot
nem jelentették). Az FBTB mindkét véleményében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a korlatozott vagy hidnyzé
alapvetd informdciok miatt egyik esetben nem lehetséges biztonsagi értékelést végezni. A fizikai-kémiai, toxikologiai
és expoziciés szempontok egyiittes figyelembevétele alapjan ugyanakkor arra megallapitotta, hogy az ilyen
nanoanyagok kozmetikai termékekben vald felhasznaldsa egészségiigyi kockdzatot jelenthet a fogyasztok szdmdra.

() HLL 342.,2009.12.22,, 59. 0.

(%) FBTB (a fogyasztok biztonsdgdval foglalkozé tudoményos bizottsdg), Tudomdanyos tandcsadds a kozmetikai termékekben taldlhatd
nanoanyagok biztonsdgossdgardl, elGzetes véltozat: 2020. oktdber 6., végleges valtozat: 2021. janudr 8., SCCS/1618/20, helyesbités:
2021. marcius 8.

() FBTB (a fogyasztok biztonsdgdval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg), Vélemény a rézrdl (nano) és a rézkolloidrél (nano), elGzetes
valtozat: 2020. oktéber 27-28., végleges valtozat: 2021. mércius 5., SCCS[1621/2020.

() FBTB (a fogyasztdk biztonsdgaval foglalkoz6 tudomdnyos bizottsdg), Vélemény az aranyrél (nano), az aranykolloidrél (nano), az arany-
tioetilamino hialuronsavrél (nano) és az acetil-heptapeptid-9 aranykolloidrél (nano), végleges viltozat: 2021. jinius 24-25.,
$CCS[1629/2021.

() FBTB (a fogyasztok biztonsdgaval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg), Vélemény a platinakolloidrél (nano) és az acetil-tetrapeptid-17
platinakolloidrdl (nano), végleges véltozat: 2021. junius 24-25., SCCS[1630/2021.
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(5) Az FBTB véleményei és szakvéleménye alapjan megdllapithatd, hogy nem éll rendelkezésre elegendd adat kozmetikai
termékekben taldlhaté sztirol/akrildt kopolimer (nano), nétrium-sztirol/akrilit 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) biztonsdgossdgdnak értékeléséhez, és ezért ezen anyagoknak az ilyen termékekben val6 felhaszndldsa
potencidlis kockdzatot jelent az emberi egészségre.

(6)  2023. madrcius 22-én az FBTB véleményt () fogadott el a hidroxiapatitrdl (nano) (CAS-szdm: 1306-06-5/
12167-74-7). Az FBTB arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a hidroxiapatit (nano) biztonsdgos, ha fogkrémekben
legfeljebb 10 %-os koncentraciéban, szdjvizekben pedig 0,465 %-os koncentrdcioban haszndljak. Az FBTB azt is
hangstilyozta, hogy kovetkeztetései csak a rad alakii, nem bevont vagy felilletmédositott részecskékbdl 4llo
hidroxiapatitra (nano) vonatkoznak, amelyek legaldbb 95,8 %-dnak (részecskeszdmban kifejezett) 3-ndl kisebb, a
fennmarad6 4,2 %-dnak pedig 4,9-nél kisebb a profilardnya. Ezenkiviil nem szolgdltattak olyan adatokat, amelyek
lehet6vé tennék a fogyasztdk belélegzéssel torténd expozicidval szembeni biztonsaganak értékelését, ezért az FBTB
hangsulyozta, hogy kovetkeztetései nem alkalmazhatok az olyan, permetként kibocsathatd termékekre, amelyek
belélegzése esetén a fogyasztok tiidejét nanorészecskéknek val6 expozicié érheti.

(7) Az FBTB véleményének fényében megéllapithatd, hogy a hidroxiapatit (nano) kozmetikai termékekben vald
felhasznéldsa potencidlis kockdzatot jelent az emberi egészségre, ha az anyag koncentriciéja meghalad bizonyos
szinteket, vagy ha olyan, permetként kibocsathat6 termékekben hasznaljak, amelyek belélegzése esetén a fogyasztok
tiidejét nanorészecskéknek valé expozicié érheti. Ezért a hidroxiapatit (nano) kozmetikai termékekben vald
felhasznaldsat a fogkrémekben 10 %-os, a fent emlitett jellemzdkkel rendelkezd szdjvizekben pedig 0,465 %-os
legnagyobb koncentraciéra kell korldtozni, mig a hidroxiapatit (nano) haszndlata nem engedélyezhet§ olyan
alkalmazdsokban, amelyek belélegzése esetén a végfelhasznalok tiidejét nanorészecskéknek vald expozici6 érheti.

(8) Az 1223/2009/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(9) Az dgazati szerepl6k szdmdra észszerd idSt kell biztositani ahhoz, hogy alkalmazkodhassanak az dj
kovetelményekhez és tobbek kozott elvégezhessék a termékek oOsszetételének és cimkézésének szitkséges
kiigazitdsait, valamint gondoskodhassanak arrdl, hogy kizardlag az Gj kovetelményeknek megfelel§ kozmetikai
termékek keriiljenek forgalomba. A gazdasigi szereplSk szdmadra szintén észszerd id6t kell biztositani ahhoz, hogy
kivonjdk a forgalombdl azokat a kozmetikai termékeket, amelyek nem felelnek meg az 6j kovetelményeknek, és az
j kovetelmények hatdlybalépése el6tt keriiltek forgalomba. Ezen id@szakok hosszdt az FBTB aggélyainak és az
érintett nanoanyagokkal kapcsolatban az emberi egészségre jelentett potencidlis kockdzatnak, valamint az érintett
kozmetikai termékek szdmdnak figyelembevételével kell meghatarozni.

(10) Az e rendeletben foglalt intézkedések Gsszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Alland6 Bizottsigdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223/2009/EK rendelet II. és III. melléklete e rendelet mellékletének megfelelen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

() FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg), Vélemény a hidroxiapatitrdl (nano), el6zetes valtozat:
2023. janudr 4., végleges valtozat: 2023. marcius 21-22., SCCS[1648/22.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/8580j
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. mdrcius 14-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/8580j
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MELLEKLET

AL és a IIL. melléklet a kovetkez8képpen méddosul:

1. A IL mellékletben a szoveg a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

Hivatkozdsi szdm

Az anyag azonositdsa

Kémiai név/INN CAS-szdm EK-szdm
a b c d
,1725 Styrene/Acrylates copolymer (nano) [INCI] (*) 9010-92-8 927-710-1
Sodium Styrene[Acrylates copolymer (nano) [INCI] (¥)
.1726 Copper (nano) [INCI] (*), Colloidal Copper (nano) [INCI] (¥) 7440-50-8 231-159-6
1727 Colloidal silver (nano) [INCI] (*) 7440-22-4 231-131-3
,1728 Gold (nano) [INCI] (*), Colloidal Gold (nano) [INCI] [1] (¥) 7440-57-5 [1] 231-165-9 [1]
Gold Thioethylamino Hyaluronic Acid (nano) [INCI] [2] (¥) 1360157-34-1 [2] - [2]
Acetyl heptapeptide-9 Colloidal gold (nano) [INCI] [3] (*) - [3] - [3]
,1729 Platinum (nano) [INCI] (¥), Colloidal Platinum (nano) [INCI] [1] (*) 7440-06-4 [1] 231-116-1 [1]
Acetyl tetrapeptide-17 Colloidal Platinum (nano) [INCI] [2] (¥) - [2] - [2]

(*) 2025. februdr 1-tdl a szdban forgd anyagot tartalmazé kozmetikai termékek nem hozhatok forgalomba az Eurdpai Unidban. 2025. november 1-t8l a szdban forgd anyagot tartalmazé kozmetikai
termékek nem forgalmazhatok az Eurépai Unidban.”

NH
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2. AL mellékletben a szoveg a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:
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Az anyag azonositdsa Korlatozdsok
Az alkalmazdsi
Hivatko- Az Gsszetevek Legnagyobb feltételek és

74si szam Kémiai név/INN glosszdriumédban CAS-sz4m EKeszdm A termék tipusa, koncentracié a Eovéb figyelmeztetések
szerepld testrészek felhasznalasra kész 8y szovege
kozhasznélatd név készitményben
a b c d e f g h i
2372 Hidroxiapatit (¥} | Hidroxiapatit 1306-06-5 215-145-7 a) Fogkrém a) 10% Az a) és b) esetében:
(nano) o Nem hasznalhat6 olyan
b) Szdjviz b) 0,465 % alkalmazdsokban, amelyek a

belélegzés lehetdsége miatt a
végfelhaszndl6 tiidejét érs
expozicidhoz vezethetnek.

Csak a kovetkezd
tulajdonsdgokkal rendelkezd
nanoanyagok alkalmazdsa
engedélyezett:

rad alaka részecskékbdl [all],
amelyek legaldbb 95,8 %-
dnak (részecskeszdmban kife-
jezve) 3-ndl kisebb, a fennma-
rad6 4,2 %-anak pedig 4,9-nél
kisebb a profilardnya;

a  részecskék  nincsenek
bevonva vagy feliiletiiket nem
modositottak.

(*) 2025. februdr 1-t6l az emlitett anyagot tartalmazd és a korldtozdsoknak nem megfelel§ kozmetikai termékek nem hozhatdk forgalomba az Eurépai Uni6ban. 2025. november 1-t6l a széban forgé

anyagot tartalmazé kozmetikai termékek forgalmazhatdk az Eurépai Unidban.”
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