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Mi az a nanotechnologia?

 Méret: 1- kb 100 nm (10° m) ¢ Nagy fajlagos feltlet —
 Uj, megszokottdl eltérd reakciokepesebb
kémiai, fizikai és biologiai  Mozgékonysag
jellemzGk » Katalitikus tulajdonsagok
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' Nanodevices: |
Nanopoeores, Dendrimers, Nanotubes, N
Quantum dots, and Nanoshels



Alkalmazasi lehetGségek
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Nanohordozé rendszerek & Y Mddositott nanoszerkezetek

Szerves nano adalékanyag Csomagoléanyagok

Szervetlen nano adalékanyag

Nanobevonat élelmiszerrel
érintkezo feliileten

Takarmany adalékanyag
Nanoagrokemikaliak

| Nanoszenzorok
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Feliiletmddositott nanorészecskék
Forras: Chaudhry et al 2011
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§ Szabalyozas

* 258/97/EK (U] élelmiszer rendelet)

e 1333/2008/EK (adalékanyagok)

e 1935/04/EK (élelmiszerekkel érintke

* Definici6 ajanlas:
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2011/696/EU

5y )
9=

%



EFSA tevékenysége - efsam
EFSA OPINION 2009: altalanos vélemény

a létez0 kockazatbecslési megkozelitesek alkalmazhatok

case-by-case

adatok limitaltsaga és validalt tesztmodszerek hianya miatt
nagyon nehéz a konkrét termekek kockazatbecslése és
magas szintd bizonytalansaggal jar

 EFSA GUIDANCE 2011: gyakorlati utmutato
— fokeéent kéerelmezoknek és
kockazatbecsloknek
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EFSA Hilézat - efsam

European Food Safety Authority

NanoNetwork

e Célja: tudomanyos egyuttmdkodeés elOsegitése

Kilonosképpen:

. ertekelesi gyakorlat és modszerek
harmonizacioja

. EFSA és tagallamok kézti informacio- és
adatcsere serkentése

. kockazatbecslési tevékenysegek
harmonizacioja -
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Tagallami tevéekenységek

* Legjobb gyakorlat (pl. oktatas)

e Kutatasi projektek (pl. analitika, toxikologia)
* Szakértelem (pl. cikkek, nemzeti programok)

* Kolcsonos egyuttmukodés (pl. nemzetkozi
kapcsolatok, workshopok)

Pl: vizsgalo laborok és alkalmazott modszereik!!

->ELO, FOLYAMATOSAN BOVITHETO
dokumentum
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EU kutatasok oo

* 5 K

Horizon 2020 - uj kutatasi €s innovacios program 2013-tol
Takarekossag alapu tudas és innovacio fejlesztése

Hatékonyabb, zéldebb és versenyképesebb gazdasag
tamogatasa

Magas foglalkoztatottsagu gazdasag elbmozditasa a
tarsadalmi és terlileti 6sszetartas altal

Nanotechnolégiaval ipari vezetd szerep
Nanotechnoldgia a 6 kulcstechnoldgia kozt
6,63 milliard euro a kulcstechnoldgiakra
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Biztonsagos nanotermékek fejlesztése —
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NMP

Nanosciences, nanotechnologies, materials and new production technologies

3 NMP téma 2012-ben

* Mesterséges nanoanyagok él6 rendszerekkel és/vagy
kdrnyezettel valo kdlcsdnhatasanak mechanizmusainak
és hatasanak szisztematikus vizsgalata

* Mesterséges nanorészecskék toxikoldgiai viselkedésének

modellezése
 Nanoanyagok ellen6rz6 vizsgalata

NMP Nanosafety Cluster - eurdpai projektek és kutatok
foruma

e Onkéntes a részvétel, eddig 30 eurdopai €s nemzeti
projektre terjed ki
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NanolLyse projekt U/\I{?'

www.nanolyse.eu

m

FP7 keretprogram, 2010-2013

élelmiszerekben talalhaté nanorészecskék vizsgalatara
modszerek kidolgozasa és validalasa, referencia anyagok

Gyors, képalkotasi és screening eljarasok
Megerdsitd modszerek

Kivalasztott nanorészecskék: Ag, SiO,, C,
kereskedelemben kaphato micellak, kutatas alatt allo
nanohordozok (keresztkotésd zselatin, B — laktoglobulin,
epigallokatechin gallat) *&‘
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JRC tevékenysége

EU Koz06s Kutato Koézpontja

Nanoanyagok EU szabalyozasanak tamogatasa

IRMM, IHCP (referenciaanyagok, egészség és

fogyasztovedelem)
lgények: biztonsagossag/kockazatbecslés,

nanoreszecskék komplex matrixbol torténd
vizsgalata

Definicio szabalyozasi célokra valo
alkalmazasa - utmutaté

Komplex matrixbol torténé meghatarozas -

Considerations on
of Nanoma terial
for Regul
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Tovabbi tevékenységek YL

L E ;
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/nanotechnology s %#"f ~

Nanotoxikologiai vizsgalatok o
Szabvanyositas > CEN, ISO v

OECD - mesterséges nanorészecskék biztonsagossaganak
tesztelése

Vizsgalatokhoz reprezentativ nanorészecskék leltara (NM
series): TiO,, ZnO, SiO,, Ce0,, szén nanocsovek, Ag, nano-
agyag

NANOhub: nanoanyagok informacidinak kezelésére internet
platform

REACH bevezetése - esettanulmanyok: szén-nanocsovek,
Ag, TiO,, CaCO,

EASAC-JRC: Impact of Engineered Nanomaterials on Hea&&
Considerations for Benefit-Risk Assessment
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Laboratdriumi korvizsgalat

e 2012. szeptembertdl

* nanorészecskek kimutatasa a definicid ajanlas
figyelembe vételével

e egyszerl matrixbol megfelel6 méretl nanorészecskét
(ezust nanorészecskék vizes diszperziojat 1-200 nm
részecskeméret eloszlassal) kell kimutatni

e célja az Eurdpai Uniod orszagai felkészultségének
felmérése, hogy a hatosagok a definicié mellett
mennyire képesek megvaldsitani az ellendrzeést. &
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Nanoezist adatgylijtés

SCENIHR — felkérés > tudomanyos Vélemény

NanoezUlst biztonsagi, egészségi és kornyezeti
hatasa, szerepe az antimikrobialis
rezisztenciaban

Fogyasztoi és gyogytermékekben a nanoezist
alkalmazasa jar-e a hagyomanyos termékekhez
képest ujabb kockazatokkal

Hatarid6: 2012. junius 4. &l
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Bizottsagi ajanlas a definiciora
2011/696/EU

* A ,,nanoanyag” olyan természetes anyag,
szandékolatlanul elballitott mesterséges anyag vagy
szandékosan eloallitott anyag, amely nem kotott
allapotban, aggregatum formajaban vagy
agglomeratum formajaban olyan részecskéket
tartalmaz, amelyeknek legalabb egy kiils6 mérete a
részecskéknek a darabszam szerinti méereteloszlas
alapjan vett legalabb 50 %-a esetében az 1 nm-toél i
100 nm-ig terjedé mérettartomanyba esik. &llz



e 1-100% lehet a nanorészecskék aranya - keverékek
tesztelésénél problémat jelenthet (kiilonb6z6
tulajdonsagok)

e Adott részecskearanyu készitmény kockazatbecslése
milyen meértékben vonatkoztathaté mas 6sszetétell
termékre?

* 50% kuszobérték 1%-ig torténd csokkentése milyen
esetekben lehet?
» Részecskék aggregacidja / agglomeracidja okozhat-e
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valtozast a biohozzaférhetbségben és toxicitasban? W, \I
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Amerikai Egyesiilt Allamok m

»

* FDA 2006 - Nanotechnology Task Force (munkacsoport)

* National Nanotechnology Initiative (NNI): kutatas-fejlesztési
program az intézetek nanotudomadanyban/technolégidban
vegzett tevékenységeinek koordinalasara

« 2011 Utmutato — altaldnossagban a nanotechnoldgiardl

* Atechnikai értékelés termék-specifikus legyen, a nano
hatasok az adott biologiai €s mechanikai korilmények kozott
veenddk figyelembe. Ezt a megkozelitést tlikrozik az uj
utmutato dokumentumok

2012 aprilis Utmutaté tervezet - élelmiszer dsszetevékre és
kozmetikai termékekre, 90 napos konzultacio ,.,&:‘
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FDA utmutato tervezet 2012 DA

e Gyartasi folyamat jelentds valtozasa
(nanotechnoldgia) a biztonsagossagra és az anyag
szabalyozasi helyzetére hatassal lehet. Figyelembe
veendd tényezok, ha a jelentSs hatas

-érinti az anyag azonosito adatait;
-érinti felhasznalasanak biztonsagossagat;
-érinti az anyag jogi statuszat;

-indokolja az FDA felé torténd beadvanyt
(regulatory submission)

* Konzultacié javasolt minden esetben ~

‘ V(A
(g

A Z
;.",
)



Elelmiszer 6sszetevd
biztonsagossaganak értékelése

Azonositd adatok (név, azonosito szam, kémiai alak, forras,
mennyisegi osszetétel, tisztasagi hibak és szennyez6anyagok,
fizikai és kémiai jellemzbk és ezek specifikacioi)

Technikai hatas (antimikrobialis hatas, aromaanyag, stb)
Onszabdlyozé felhasznalasi szintek (ennél magasabb
mennyiség fogyaszthatatlanna teszi a terméket, pl aromak) ha

a toxikus hatasok csak ezen mennyiség felett jelentkeznek,
akkor biztonsagosnak tekinthet6 a termék

Etrendi expozicid és biztonsagi tanulmanyo ER
GYARTASI FOLYAMAT megvaltozésa |




Gyartasi folyamat megvaltozasa

Hatassal lehet az élelmiszer 6sszetevd azonositd adataira,
felhasznalasi feltételeire, tisztasagara, tisztasagi hibaira,
szennyezGdéseinek mennyiségére

Kiegészitd vagy kiulonbo6z6 értékelések lehetnek sziikségesek (pl.

részecskeméret, fellilet, aggregacio/agglomeracio hatdsa
biohozzaférhetbségre, bélfalon atjutasra)

Tovabbi, validalt vizsgalatok

Uj eljarassal elGallitott és az eredeti jdvahagyasban szerepl6
anyagok azonossaga és tervezett felhasznalasa

Konzultacio az FDA-val a kovetkeztetésekrol
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Uzenetek

Nanoeziist adatgydijtés
Laboratoriumok elérhetdségei
JRC - kérvizsgalat

Nanotermékek monitorozasa - étrend-kiegészitok
(pl. nanoeziist)




Koszonom a figyelmet!
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Konzulticié a ,,nano” fogalomrol

Az Eurdpai Bizottsig 2010-ben nyilvinos
konzulticidt kezdeményezett a nanode-
finiciorsl azzal a szindékkal, hogy az eu-
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