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ANNEX
MELLEKLET

a kovetkez6hoz:
A BIZOTTSAG RENDELETE
az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek az egyes anyagok, tobbek

kozott a rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot karosité anyagok kozmetikai
termékekben valo felhasznalasa tekintetében torténd modositasarol
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MELLEKLET

Az 1223/2009/EK rendelet I1., III. és V. melléklete a kovetkezoképpen mddosul:

1. A II. melléklet a kovetkezOképpen modosul:

a) a 221. bejegyzésben a ,,Higany ¢€s vegyiiletei, kivéve az V. mellékletben felsoroltakat” szoveg helyébe a ,,Higany és vegyiiletei” szoveg 1ép;

b) a melléklet a kovetkezo bejegyzésekkel egésziil ki:

Hivatkozasi szam

Az anyag azonositasa

Kémiai név/INN

CAS-szam

EC-szam

a

b

d

I Kiadohivatal: kérjiik,
illesszek be a soron
kovetkezo szamot]

2-etilhexansav, propan-1,2-diollal alkotott monoészter

85114-00-7

285-503-5

[Kiadohivatal: kérjiik,
illesszek be a soron
kovetkezo szamot]

a,o'-propiléndinitrilodi-o-krezol

94-91-7

202-374-2

[Kiadohivatal: kerjiik,
illesszék be a soron
kovetkezo szamot]

Ozon

10028-15-6

233-069-2

[Kiadohivatal: kerjiik,
illesszék be a soron
kovetkezo szamot]

Dinitrogén-oxid

10024-97-2

233-032-0

[Kiadohivatal: keérjiik,
illesszék be a soron
kovetkezo szamot]

9-oktadecénsav (Z)-, szulfonalt, kaliumsok [1]; zsirsavak
reakciotermékei, C18 (telitetlen) alkil kén-trioxiddal,
kaliumsok [2]; 9(vagy 10)-szulfooktadekansav, kaliumso

[3]

68609-93-8 [1];

- [2];
67968-63-2 [3]

271-843-1[1];
- [2];
267-966-5 [3]

[Kiadohivatal: kerjiik,
illesszéek be a soron

2,3-epoxipropil-izopropil-éter

4016-14-2

223-672-9
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kévetkezo szamot]

[Kiadohivatal: keérjiik,

illesszék be a soron Tetrahidrofurfuril-metakrilat 2455-24-5 219-529-5
kévetkezo szamot]

[Kiadohivatal: keérjiik,

illesszék be a soron Trimetil-foszfat 512-56-1 208-144-8
kévetkezo szamot]

[Kiadohivatal: kérjiik,

;clcl)ift j(eel; f;il‘:;:‘]m Fluoretilén 75-02-5 200-832-6
[Kiadohivatal: kérjiik,

illesszék be a soron 2-brém-3,3,3-trifluorprop-1-én 1514-82-5 -
kévetkezo szamot]

[Kiadohivatal: kérjiik,

illesszék be a soron 2-fenilpropén; a-metilsztirol 98-83-9 202-705-0
kévetkezo szamot]

[Kiadohivatal: kérjiik, o . )

lesszék be a soron ?;é)l—dlhldrombenzofenon [INCI: Benzophenone-1] 131-56-6 205-029-4
kévetkezo szamot]

[Kiadohivatal: kérjiik, o ) ) ‘

lesszék be a soron 2,2'44 —tetrahldroxibenzofenon [INCI: 131-55-5 205-028-9
kovetkezo szamot] Benzophenone-2] ()

[Kiadohivatal: keriik 8-[(4-aminofenil)diazenil]-7-hidroxi-N,N,N-

illesszék be a soron trimetilnaftalin-2-aminium-klorid [INCI: Basic 26381-41-9 247-640-9
kovetkezo szamot] Brown 16] (*)

[Kiadohivatal: kerjiik,

illesszék be a soron 3-[(4-amino-6-brém-5,8-dihidro-1-hidroxi-8-imino- | g8123-.13-7 268-544-3

kévetkezo szamot]

5-ox0-2-naftil)amino]-N,N,N-trimetilanilinium-
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klorid [INCI: Basic Blue 99] (*)

[Kiadohivatal: keérjiik,
illesszék be a soron
kévetkezo szamot]

Prosztaglandinok ¢és analdgjaik (*)”

2

»(*) [az e rendelet hatalybalépését 12 honappal kdvetd nap]-t6l/-tél az e vegyi anyagot tartalmazo kozmetikai termékek nem hozhatdk forgalomba az
unids piacon. [az e rendelet hatalybalépését 24 honappal kovetd nap]-tol/-t6l az e vegyi anyagot tartalmazd kozmetikai termékek nem lehetnek

forgalomban az unios piacon.”;

2. A III. melléklet a kovetkezoképpen modosul:

a) a 372. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1¢ép:

Az anyag azonositasa Korlatozasok
. AZ AZ
Hivatkosz osszet’e\.lok Legnagyobb alkalmazasi
. glosszarium . 0 -y feltételek és
asi sz&m | g gmiai név/INN Aban CAS-sz4m EC-szdm A termék tipusa, koncentracio a Egyéb Eovel )
Jerenls testrészek felhasznalasra kész 1gyelmeztete
s erep (? készitményben sek szovege
kozhasznala
tu név
a b c d e f g h 1
»372. Az a) és b)
esetében: Nem
hasznélhato
Hidroxiapatit Hydroxyapa | 1306-06-5 | 215-145-7 | a) Fogkrém a) 29,5 % olyan
(*%) tite (nano) | 12167-74-7 | 235-330-6 | b) Sz4jviz b) 10 % alkalmazasokb
an, amelyek a
belélegzés
lehetdsége
miatt a
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végfelhasznalo
tiidejét érd
expozicidhoz
vezethetnek.
Csak a
kovetkezd
tulajdonsagokk
al rendelkez6
nanoanyagok
alkalmazasa
engedélyezett:

—rud alakua
részecskékbol
all, amelyek
legalabb 87 %-
anak
(részecskesza
mban
kifejezve)
legfeljebb 3, a
fennmarado
13 %-énak
pedig
legfeljebb 9 a
profilaranya;

—a
hidroxiapatit
(nano)
részecskék
emellett nem
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lehetnek
bevonva és
feliiletiik nem
lehet

modositott;
—122+43 nm
maximalis
hosszusagu
hidroxiapatit
(nano)
részecskék.”
b) a mell¢klet a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:
Az anyag azonositasa Korlatozasok
Az Az
Osszetevok s
Hivatkoz 1 gy Legnagyobb alkz%lmaza’m
tqi s74 glosszarium EC-sz4m A termék tipusa koncentrici6 a feltételek és
asl §zam | K émiai név/INN aban CAS-szam busa, Egyéb fiovelmeztetd
<perenlé testrészek felhasznalasra kész lgyelmeztete
SZErEPIO készitményben sek szovege
kozhasznéla
tu név
a b c d e f g h 1
»[Kiadohi | 2-[(6R)-3-metil- a) Nem ledblitend6 | 0,19 % Nem
vcftq{.' §-prop-1-én-%- Cannabidiol termé.lf elf . hasznalhat6
kérjiik, ilciklohex-2-én- (CBD) 13956-29-1 | 689-176-3 | b) Leoblitendd A Delta-9- olyan
illesszék | 1-il]-5- termékek tetrahidrokannabin | glkalmazasokb
be a pentilbenzol-1,3- ¢) Szajapolasi ol (THC) an, amelyek a

HU
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soron diol (**) termékek: szennyezddésként | belélegzés
kovetkezo vald jelenléte nem | lehetOsége
szamot] haladhatja meg a miatt a
0,00025 %-ot végfelhasznalo
(2,5 ppm). tiidejét érd
expoziciohoz
vezethetnek.”
Nem
hasznélhato
szajapolasi
[ Kiadohi termékekben
vatal: ¢s olyan
keryjiik, a) Nem ledblitendd termékekben,
illesszék | Terc-butil-4- Butylated termékek amelyek a
: Hydroxyani | 25013-16-5 | 246-563-8 vy 1 . 0,07 % . .
be a metoxifenol (**) b) Ledblitendd belélegzés
sole (BHA) . i
soron termékek lehetdsége
kovetkezo miatt a
szdmot] végfelhasznalo
tiidejét érintd
expozicidhoz
vezetnek.”

»(**) [az e rendelet hatalybelépését 12 honappal kdvetd nap]-tol/-t6] az emlitett anyagokat tartalmazé €s a korlatozasoknak nem megfeleld kozmetikai
termékek nem hozhatok forgalomba az Unio piacan. [az e rendelet hatalybelépését 24 honappal kovetd nap]-t0l/-tél az emlitett anyagot tartalmazo és a

korlatozasoknak nem megfeleld kozmetikai termékek nem lehetnek forgalomban az Unid piacan.”;

3. Az V. melléklet a kdvetkezOképpen modosul:

a) a 12 a. bejegyzés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:
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Hivatkoz Az anyag azonositasa Feltételek Az
asi szdm alkalmazasi
Kémiai Az 6sszetevok | CAS-szam | EC-szdm A termék tipusa, Legnagyobb Egyéb feltételek
név/INN glosszariumab testrészek koncentracio a &s
an szerepld felhasznalasra kész figyelmezte
kozhasznalata készitményben tések
nev szovege
a b C d e f g h i
,,12a. 0,14 % (sav zj\hailrom
formajaban) az evnél
egyedi fiatalabb
koncentraciok gyermekek
Osszege esetében Nem hasznalhat6 pelenkaval
94-13-3 0.8 % (sav harom évnél fedett
. Propylparaben 202-307-7 formajaban) a 12., | fatalabb bérfeliileté
Propil-4- ; gyermekek .
. 35285-69- 12a. és n valo
hidroxi- sodium 252-488-1 : . pelenkaval fedett .
lparab 9 12b. bejegyzésben alkalmazas
benzoat és | ProPYIParaben borfeliiletén valod ,
. otassium emlitett anyagok ] ra szant,
SOt P lu b 284-597-5 keverékei esetében, allfalmazasra nem
propylparaben 84930-16- amennyiben a sz?nt: nern” ledblitendd
5 butilparabén és a leobl,ltendo termékek
propilparabén, termekekben. esetében:
valamint soik »Ne
egyedi hasznélja a
koncentracioinak pelenkaval
0sszege nem fedett
HU 7 HU



haladhatja meg a borfeliilete
0,14 %-ot. n«”’
b) a melléklet a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:
,Hivatko Az anyag azonositasa Feltételek Az
zasi alkalmazasi
—— Kémiai Az CAS-szam | EC-szam A termék tipusa, Legnagyobb Egyéb feltételek
név/INN Osszetevok testrészek koncentracio a &s
glosszarium felhasznalasra kész figyelmezte
aban ] készitményben tések
szerepld szovege
kozhasznalat
U név
a b c d e f g h i
,,12b. a) 0,14 % (sav b) Nem t?) A’hérom
formajaban) az hasznalhato evnél
Butylparabe egyedi semmilyen olyan | fiatalabb
Butil-4- n 94-26-8 202-318-7 koncentraciok permetezhetd gyermekek
hidroxibenzo | sodium 36457-20- | 253.049-7 Osszege esetében Eebl;er;le?éll(:vesa nek szant,
T 2 0
at és soi butylparaben 254-009-1 0,8 @'(’sav széjpermetet is), ne"m o
) . 38566-94- formajaban) a 12., 1 lesblitendd
potassium 12a. &s amely a )
8 ' végfelhasznalo | termekek
butylparaben 12b. bejegyzésben gl ;
: tiidejének esetében:
emlitett anyagok r e
keverékei esetében, expozicidjihoz »Ne
amennyiben a vezethet. hasznalja a
HU 8 HU



butilparabén és a
propilparabén,
valamint so6ik
egyedi
koncentracioinak
0sszege nem
haladhatja meg a
0,14 %-ot.

b) 10 év alatti
gyermekeknek
szant termékek
esetében

- 0,14 % (sav
forméjaban) a
leoblitendo
termékekben

- 0,002 % (sav
formajaban) a nem
ledblitendd
termékekben

- 0,092 % (sav
formajaban) a
széajapolasi
termékekben

0,8 % (sav
formajaban) a 12.,
12a. és

12b. bejegyzésben
emlitett anyagok

Nem hasznalhato
harom évnél
fiatalabb
gyermekek
pelenkaval fedett
borfeliiletén vald
alkalmazasra
szant, nem
leoblitendo
termékekben.

pelenkaval
fedett
borfeliilete

2

n«
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keverékei esetében,
amennyiben a
butilparabén és a
propilparabén,
valamint soik
egyedi
koncentracioinak
0sszege nem
haladja meg a 0,14
%-ot.

,»(¥**) [az e rendelet hatalybelépését 12 honappal kdvetd nap]-tol/-tdl az emlitett anyagokat tartalmazo és a korlatozasoknak nem megfelelé kozmetikai
termékek nem hozhatok forgalomba az Unid piacan. [az e rendelet hatalybelépését 24 honappal kovetd nap]-tol/-td] az emlitett anyagot tartalmazé és a
korlatozasoknak nem megfeleld kozmetikai termékek nem lehetnek forgalomban az Uni6 piacan.”;

4. Az V. mellékletben a 16. és a 17. bejegyzést el kell hagyni (¥**%*).

L(¥F**) [az e rendelet hatalybelépését 12 honappal kovetd nap]-tol/-t6l az emlitett anyagokat tartalmazd és a korlatozdsoknak nem megfeleld
kozmetikai termékek nem hozhatdk forgalomba az Unid piacan. [az e rendelet hatalybelépését 24 honappal kovetd nap]-tol/-t6l az emlitett anyagot
tartalmazo €s a korlatozasoknak nem megfeleld kozmetikai termékek nem lehetnek forgalomban az Unid piacén.”.
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