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

az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a Benzyl Salicylate, a
Triphenyl Phosphate, az Ammonium Silver Zinc Aluminium Silicate, az aluminium, a
vizben oldddo cinksok, az acetilezett vetiverolaj, a Citral, a HC Blue No. 18, a HC Red

No. 18, a HC Yellow No. 16, a Hydroxypropyl-p-phenylenediamine és dihidroklorid
so0ja, valamint a DHHB kozmetikai termékekben valé felhasznalasa tekintetében torténé
modositasarol

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

(XXX)

az 1223/2009/EK europai parlamenti és tanacsi rendeletnek a Benzyl Salicylate, a
Triphenyl Phosphate, az Ammonium Silver Zinc Aluminium Silicate, az aluminium, a
vizben old6dé cinksok, az acetilezett vetiverolaj, a Citral, a HC Blue No. 18, a HC Red

No. 18, a HC Yellow No. 16, a Hydroxypropyl-p-phenylenediamine és dihidroklorid
so0ja, valamint a DHHB kozmetikai termékekben valo felhasznalasa tekintetében torténé

modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unid miikddésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a kozmetikai termékekrdl szo6ld, 2009. november 30-1 1223/2009/EK europai
parlamenti és tanacsi rendeletre' és kiilondsen annak 31. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)

2)

€)

(4)

A ,,2-hidroxibenzoesav-fenilmetilészter” (CAS-szam: 118-58-1) anyag — amely a
Kozmetikai Osszetevék Nemzetkozi Nevezéktana (INCI) szerint a ,,Benzyl Salicylate”
nevet kapta — az 1223/2009/EK rendelet III. mellékletének 75. bejegyzésében szerepel.
Ezért engedélyezett a kozmetikai termékekben allergén illatanyagként vald
felhasznaldsa azzal a kikotéssel, hogy a fogyasztokat tajékoztatni kell a jelenlétérdl, ha
a nem ledblitendd termékekben a koncentracioja meghaladja a 0,001 %-ot, illetve a
ledblitendo termékekben a 0,01 %-ot.

A | trifenil-foszfat” (CAS-szam: 115-86-6), anyagot — amelyet a , Triphenyl
Phosphate” INCI-névvel lattak el — az 1223/2009/EK rendelet nem szabalyozza,
azonban kozmetikai termékekben lagyitoként hasznaljak kiilonboz6 szintetikus
polimerek lagyitasara vagy rugalmassé tételére.

A Benzyl Salicylate és a Triphenyl Phosphatelehetséges endokrin karosito
tulajdonsagaival kapcsolatos aggalyok fényében a Bizottsag 2019-ben, illetve 2021-
ben nyilvanos adatkérést tett kozzé. A kozmetikai ipar tudoméanyos bizonyitékokkal
tdmasztotta ald ezen anyagok kozmetikai termékekben valdé hasznalatanak
biztonsdgossagat. A Bizottsag felkérte a fogyasztok biztonsagaval foglalkozo
tudomanyos bizottsagot (FBTB), hogy az ipardg altal rendelkezésre bocsatott
informaciok alapjan az emlitett anyagok tekintetében végezzen biztonsagi
értékeléseket.

Az FBTB 2023. oktdber 26-i véleményében? arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
Benzyl Salicylate kozmetikai termékekben vald felhasznéaldsa a kozmetikai ipar altal

HL L 342.,2009.12.22., 59. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j.

FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkozé tudomanyos bizottsag), Vélemény a Benzyl Salicylate anyagrol,
(CAS-szam: 118-58-1, EC-szam: 204-262-9), elézetes valtozat: 2023. junius 6—7., végleges valtozat: 2023. oktober
26., SCCS/1656/23.
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(6)
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(8)

)

(10)

benyujtott informacidkban szerepld maximalis koncentraciokig biztonsagos.
Figyelembe véve az FBTB véleményét, az a kdvetkeztetés vonhato le, hogy az emlitett
anyag kozmetikai termékekben vald hasznalata potencialis kockazatot jelent az emberi
egészségre, ha koncentracidja meghalad egy bizonyos szintet. Ezért a Benzyl
Salicylate kozmetikai termékekben valo felhasznalasat az 1223/2009/EK rendelet II1.
mellékletében az FBTB altal javasolt maximalis koncentraciokra kell korlatozni.

2024. julius 25-i véleményében® az FBTB nem tudott kovetkeztetést levonni a
Triphenyl Phosphate biztonsagossagarol, mivel az iparag altal rendelkezésre bocsatott
informaciok nem voltak elegenddek a teljes korti értékeléséhez és a potencialis
genotoxicitas kizarasahoz. Figyelembe véve az FBTB véleményét, az emlitett anyag
kozmetikai termékekben vald hasznalata potencialis kockazatot jelenthet az emberi
egészségre. Ezért a szoban forgd anyagot fel kell venni a kozmetikai termékekben
tiltott anyagoknak az 1223/2009/EK rendelet II. mellékletében szerepld listajaba.

Az ,eziist-cink-zeolit” (CAS-szdm: 130328-20-0) anyagot — amelyet az ,,Ammonium
Silver Zinc Aluminium Silicate” INCI-névvel lattak el — az (EU) 2017/776 bizottsagi
rendelet* 2. kategoriaba tartozo, reprodukcidt karositd” anyagként sorolta be.

Az 1223/2009/EK rendelet® 15. cikkének (1) bekezdése értelmében az eziist-cink-
zeolit a kozmetikai termékekben tiltott anyagok listdjan szerepel (az emlitett rendelet
II. mellékletében az 1597. bejegyzés).

Tekintettel a kozmetikai termékekhez rendelkezésre allo tartositoszerek szdmanak
csOkkenésére, az ipardg dokumentdciot nyujtott be az eziist-cink-zeolit kozmetikai
termékekben tartositdoszerként torténd biztonsagos hasznalatdnak védelme érdekében.
2023. december 21-i véleményében® az FBTB arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
ezilist-cink-zeolit legfeljebb 1 %-os koncentracidig biztonsdgos a szérofejes
dezodorokban és az alapozoporokban, feltéve, hogy az eziist-cink-zeolit eziisttartalma
nem haladja meg a 2,5 %-ot.

Figyelembe véve az FBTB véleményét, az eziist-cink-zeolitot tordlni kell a kozmetikai
termékekben tiltott anyagoknak az 1223/2009/EK rendelet II. mellékletében szerepld
listajabol, ¢és ezért fel kell venni a kozmetikai termékekben engedélyezett
tartositoszereknek az emlitett rendelet V. mellékletében szerepld listajaba.

Az aluminiumot és aluminiumtartalmi Osszetevoket kiilonbozé funkciokkal
rendelkezd kozmetikai termékekben hasznaljak. Az 1223/2009/EK rendelet jelenleg
kiilonb6z6 aluminiumtartalmt Osszetevoket sorol fel: a III. melléklet 34., 50., 189.,
190. és 192. bejegyzésében; a IV. melléklet 117., 118., 119., 121., 131. és 150.
bejegyzésében, valamint a VI. melléklet 27a. bejegyzésében.

FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkozo tudomanyos bizottsag), Vélemény a Triphenyl Phosphate anyagrol,
(CAS-szam: 115-86-6, EC-szam: 204-112-2), eldzetes valtozat: 2024. marcius 27., végleges valtozat:
2024. julius 25., SCCS/1664/24.

A Bizottsag (EU) 2017/776 rendelete (2017. majus 4.) az anyagok és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérol és
csomagolasarol szolo 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a miiszaki és tudomanyos
fejlédéshez valé hozzaigazitasa céljabol torténé modositasardl (EGT-vonatkozast szoveg.) (HL L 116., 2017.5.5.,
1. 0., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/776/0j).

A Bizottsag (EU) 2019/831 rendelete (2019. majus 22.) a kozmetikai termékekrdl szol6 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet II., III. és V. mellékletének modositasarél (HL L 137., 2019.5.23., 29. o., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/831/0j).

FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkoz6 tudomanyos bizottsag), Vélemény az eziist-cink-zeolit anyagrol,
(CAS-szam: 130328-20-0, EC-szam: 603-404-0), el6zetes valtozat: 2023. marcius 21., végleges valtozat:
2023. december 21., SCCS/1650/23.
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A kozmetikumokbol szarmaz6  aluminiumnak a  teljes szisztémas
aluminiumexpoziciohoz valdé potencidlisan jelentds hozzajarulasaval kapcsolatos
biztonsagi aggalyok fényében a Bizottsag felkérte az FBTB-t, hogy az iparag altal
szolgaltatott informacidk alapjan végezze el az aluminiumtartalmu Osszetevok
biztonsagi értékelését.

2024. mércius 27-én az FBTB véleményt’ fogadott el, amelyben arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy az aluminium és az aluminiumtartalmu 6sszetevok bizonyos felhasznalasi
feltételek mellett biztonsagosnak tekinthetdk.

Az 1223/2009/EK rendelet III., IV. és VI. mellékletében mar eloirt korlatozasok és
feltételek sérelme nélkiil az FBTB véleményében a permetként nem kibocsathato és
permetként kibocsathatd kozmetikai termékkategoridkra vonatkozoan feltiintetett
aluminiumkoncentraciés hatarértékeket az emlitett rendelet III. mellékletének
tiikroznie kell.

A ,,vizben 0ldddo cinksok™ tekintetében az 1223/2009/EK rendelet I1I. mellékletének
24. bejegyzése valamennyi kozmetikai termékben 1 %-os legnagyobb koncentraciora
(cink forméjaban) korlatozza a cink-acetat, a cink-klorid, a cink-gliikonat és a cink-
glutamat felhasznalasat.

A cinksok Dbizonyos korosztalyoknak szant szdjapolasi termékekben, példaul
fogkrémekben ¢és szdjvizekben vald felhasznéaldsaval kapcsolatos esetleges biztonsagi
aggalyok fényében a Bizottsag felkérte az FBTB-t, hogy az iparag altal szolgaltatott
informéciok alapjan végezze el e vegyiiletek biztonsagi értekelését.

2023. oktdber 26-an az FBTB véleményt® fogadott el, amelyben arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy a cink-acetatot (CAS-szam: 557-34-6), a cink-kloridot (CAS-szdm: 7646-
85-7), a cink-gliikonatot (CAS-szam: 4468-02-4), a cink-citratot (CAS-szam: 546-46-
3), valamint a cink-szulfatot, a cink-szulfat-monohidratot és a cink-szulfat-
heptahidratot (CAS-szdm: 7733-02-0/7446-19-7/7446-20-0) magukban foglald, vizben
0ldodo cinksok legfeljebb 1 %-os koncentracidban (cink formajaban) fogkrémekben
valo alkalmazasa biztonsagosnak tekinthetd, kivéve az 1 év alatti gyermekeket, ahol ez
a koncentracié nem haladhatja meg a 0,72 %-ot (cink formajaban). Az FBTB tovabba
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a vizben o0ld6dd cinksok biztonsagosnak
tekinthetdk, ha szdjvizben (cink formajaban) legfeljebb 0,1 %-0s koncentracidban
alkalmazzak 6ket valamennyi 6 év feletti korosztalyban.

Az FBTB véleményébdl az a kovetkeztetés vonhat6 le, hogy a vizben old6dé cinksok
szajapolasi termékekben valé hasznalata potencidlis kockdzatot jelent az emberi
egészségre, ha ezen anyagok koncentracidja meghalad egy bizonyos szintet. Ezért a
vizben o0ld6do cinksok hasznalatat az FBTB éltal javasolt maximalis koncentraciokra
kell korlatozni.

Az acetilezett vetiverolaj” anyag (CAS-szam: 84082-84-8) nem tartozik az
1223/2009/EK  rendelet hatdlya ald, azonban kiilonb6zé tipusu kozmetikai
termékekben illatanyagként hasznaljak.

FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkozo tudomanyos bizottsag), Vélemény az aluminium biztonsagossagarol
a kozmetikai termékekben — IV. beadvany, elézetes valtozat: 2023. december 14., végleges valtozat:
2024. marcius 27., SCCS/1662/23.
FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkozé tudomanyos bizottsag), Vélemény a szajapolasi termékekben
hasznalt, vizben oldodé cinksokrol — II. beadvany, elézetes valtozat: 2023. julius 3., végleges valtozat:
2023. oktober 26., SCCS/1657/23.
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A kozmetikai termékekben illatanyagként hasznalt acetilezett vetiverolaj szenzibilizalo
potencidljaval kapcsolatos esetleges biztonsagi aggalyok fényében a Bizottsag felkérte
az FBTB-t, hogy az iparag altal szolgaltatott informaciok alapjan végezzen biztonsagi
értékelést.

Az FBTB 2019. junius 20-21-i véleményében® arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
acetilezett vetiverolaj illatanyag-0sszetevoként biztonsdgosnak tekinthetd, ha 1 %-os
alfa-tokoferollal, nem le6blitendd és ledblitendd kozmetikai termékekben az iparag
altal javasolt koncentracioban hasznaljak. Emellett az FBTB 2024. oktdber 25-i
véleményében'® arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az acetilezett vetiverolaj akkor is
biztonsagosnak tekinthetd, ha olyan permetként kibocsathatd termékekben hasznaljak,
amelyek belélegzéssel torténd expoziciohoz vezethetnek.

Az FBTB véleményeibdl az a kovetkeztetés vonhat6 le, hogy az acetilezett vetiverolaj
kozmetikai termékekben vald hasznalata potencialis kockazatot jelent az emberi
egészségre, ha koncentracidja meghalad egy bizonyos szintet. Ezért az acetilezett
vetiverolaj haszndlatdit az FBTB 4ltal javasolt maximalis koncentraciokra kell
korlatozni.

A ,,3,7-dimetil-2,6-oktadienal” (CAS-szdm: 5392-40-5) anyag — amelyet a ,,Citral”
INCI-névvel lattak el — az 1223/2009/EK rendelet III. mellékletének 70.
bejegyzésében szerepel. Ezért engedélyezett a kozmetikai termékekben allergén
illatanyagként val6 felhaszndldsa azzal a kovetelménnyel, hogy a fogyasztdkat
tajékoztatni kell a jelenlétérdl, ha a nem ledblitendd termékekben a koncentracidja
meghaladja a 0,001 %-ot, illetve a le6blitendd termékekben a 0,01 %-ot.

A kozmetikai termékekben illatanyagként hasznalt Citral szenzibilizal6 potencialjaval
kapcsolatos esetleges biztonsagi aggalyok fényében a Bizottsag felkérte az FBTB-t,
hogy a szenzibilizdcids végpontra vonatkozdé mennyiségi kockéazatértékelési 2.
modszer (QRA2) alkalmazasaval értékelje a fels6 biztonsagos szinteket az iparag altal
szolgaltatott informaciok alapjan.

2024. julius 29-én az FBTB véleményt!! fogadott el, amelyben arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy a Citral biztonsdgosnak tekinthetd a szenzibilizdcionak az iparag &ltal
javasolt koncentraciok melletti kivaltasa tekintetében.

Az FBTB véleményébdl az a kovetkeztetés vonhatod le, hogy a Citral kozmetikai
termékekben vald haszndlata potencidlis kockazatot jelent az emberi egészségre, ha
koncentracioja meghalad egy bizonyos szintet. Ezért ezen anyag hasznalatat az FBTB
altal javasolt maximalis koncentraciokra kell korlatozni.

A ,3-[(E)-(3-klor-4-hidroxifenil)diazenil]-2,1-benzizotiazol-5-szulfonamid” (CAS-
szam: 1166834-57-6/852356-91-3) anyag — amelyet a ,,HC Blue No. 18” INCI-névvel
lattak el — jelenleg nem tartozik az 1223/2009/EK rendelet hatalya ald, és oxidalo,
valamint nem oxidal6 hajfestékek 0sszetevdjeként hasznaljak.

FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkozé tudomanyos bizottsag), Vélemény az acetilezett vetiverolaj (AVO)
illatanyag-0sszetevordl — II1. beadvany, SCCS/1599/18, elézetes valtozat: 2018. junius 21-22., végleges valtozat:
2019. februar 26., Helyesbités: 2019. junius 20-21.

FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkozé tudomanyos bizottsag), Vélemény az acetilezett vetiverolaj (AVO)
(CAS-szam: 84082-84-8, EC-szam: 282-031-1) illatanyag-Osszetevd inhalacids toxicitdsarol a permetként
kibocsathatd kozmetikai termékekben — IV. beadvany, elézetes valtozat: 2024. februar 28., végleges valtozat:
2024. oktober 25., SCCS/1663/24.

FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkoz6 tudomanyos bizottsag), Vélemény a Citral anyagrol (CAS-szdm:
5392-40-5, EC-szam: 226-394-6) — szenzibilizacids végpont, eldzetes valtozat: 2024. marcius 27., végleges
valtozat: 2024. julius 29., SCCS/1666/24.
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(32)

(33)

(34)

Az iparadg altal a HC Blue No. 18 oxidalo és nem oxidaldé hajfestékekben valo
felhasznalasarol szolgaltatott adatok alapjan az FBTB 2023. aprilis 27-1 tudomanyos
véleményében'? arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a HC Blue No. 18 anyag
biztonsagos, ha ilyen termékekben a fejboron legfeljebb 0,35 %-os koncentracidban
hasznaljak.

Az FBTB tudoményos véleményébdl az a kovetkeztetés vonhatd le, hogy a HC Blue
No. 18 oxidalo és nem oxidalo hajfestékekben valo hasznalata potencialis kockazatot
jelent az emberi egészségre, ha az anyag koncentracidja meghalad egy bizonyos
szintet. Ezért az emlitett anyag felhaszndldsat ezekben a termékekben 0,35 %-o0s
maximalis koncentréaciora kell korlatozni.

A ,3-(2,5-diaminofenil)propan-1-o1” ¢és a ,,3-(2,5-diaminofenil)propéan-1-ol-
dihidroklorid s6” (CAS-szam: 73793-79-0, illetve 1928659-47-5) anyag — amelyeket a
,Hydroxypropyl-p-phenylenediamine” ¢és a ,,Hydroxypropyl-p-phenylenediamine
2HCI” INCI-névvel lattak el — jelenleg nem tartozik az 1223/2009/EK rendelet hatalya
ala, és oxidalo hajfestékek osszetevdjeként hasznaljak.

Az iparag altal a Hydroxypropyl-p-phenylenediamine és a Hydroxypropyl-p-
phenylenediamine 2HCI oxidalé hajfestékekben vald felhasznélasarol szolgéltatott
adatok alapjan az FBTB 2024. februar 28-i véleményében'® arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy az emlitett anyagok biztonsagosak, ha ilyen termékekben a fejbdron
legfeljebb 2 %-o0s koncentracidoban hasznaljak dket.

Az FBTB véleményébdl az a kovetkeztetés vonhatd le, hogy a Hydroxypropyl-p-
phenylenediamine ¢és a  Hydroxypropyl-p-phenylenediamine 2HCl  oxidalo
hajfestékekben vald hasznélata potencialis kockdzatot jelent az emberi egészségre, ha
az anyag koncentraciéja meghalad egy bizonyos szintet. Ezért az emlitett anyagok
felhasznalasat ezekben a termékekben 2 %-os maximalis koncentraciora kell
korlatozni.

A ,,2-kl6r-4-[(1E)-(1-metil-1H-pirazol-5-il)diazenil]-fenol” (CAS-szam: 1184721-10-
5) anyag — amelyet a ,,HC Yellow No. 16” INCI-névvel lattak el — jelenleg nem
tartozik az 1223/2009/EK rendelet hatalya ald, és oxidalo, valamint nem oxidald
hajfestékek Gsszetevdjeként hasznaljak.

Az iparag altal a HC Yellow No. 16 oxidalé és nem oxidald hajfestékekben vald
felhasznalasarol szolgéltatott adatok alapjan az FBTB 2024. oktéber 25-1 tudomanyos
véleményében'* arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az emlitett anyag biztonsagos, ha
ilyen termékekben az oxidald hajfestékek esetében legfeljebb 1 %-os koncentracidban,
a nem oxidalo hajfestékek esetében pedig legfeljebb 1,5 %-os koncentracidban
hasznaljak a fejboron.

Az FBTB tudomanyos véleményébdl az a kovetkeztetés vonhatd le, hogy a HC
Yellow No. 16 oxidaldé és nem oxidald hajfestékekben vald hasznalata potencialis
kockézatot jelent az emberi egészségre, ha az anyag koncentracidja meghalad egy

FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkozé tudoményos bizottsdg), Tudoméanyos vélemény a HC Blue 18
anyagrol (Colipa No. B122) — II. beadvany, 2023. aprilis 27., SCCS/1653/23.

FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkozé tudomanyos bizottsag), Vélemény a Hydroxypropyl-p-
phenylenediamine anyagrol és dihidroklorid séjarol (A165), (CAS-/EC-szam: 73793-79-0/827-723-1 és 1928659-
47-5/-), eldzetes valtozat: 2023. oktober 26., végleges valtozat: 2024. februar 28., SCCS/1659/23.

FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkozé tudoményos bizottsag), Tudomanyos vélemény a HC Yellow No. 16
hajfestékrdl (Colipa No B123) (CAS-szam: 1184721-10-5) — II. beadvany, elézetes valtozat: 2024. julius 31.,
végleges valtozat: 2024. oktdober 25., SCCS/1670/24.
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bizonyos szintet. Ezért az emlitett anyag felhasznalasat a nem oxidalo, illetve az
oxidalo hajfestékek esetében egy 1,5 %-os, illetve 1 %-o0s maximalis koncentraciora
kell korlatozni.

A ,»2-klor-4-{(E)-[3-(metiltio)-1,2,4-tiadiazol-5-il]diazenil } fenol” (CAS-szam:
1444596-49-9) anyag — amelyet a ,,HC Red No. 18” INCI-névvel lattak el — jelenleg
nem tartozik az 1223/2009/EK rendelet hatalya ald, és oxidalo, valamint nem oxidaléd
hajfestékek 6sszetevdjeként hasznaljak.

Az iparag altal a HC Red No. 18 oxidald és nem oxidald hajfestékekben vald
felhasznalasarol szolgaltatott adatok alapjan az FBTB 2025. januar 22-1 tudoményos
véleményében'® arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az emlitett anyag biztonsagos, ha
ilyen termékekben az oxidalé hajfestékek esetében legfeljebb 1,5 %-os
koncentracidban, a nem oxidalo hajfestékek esetében pedig legfeljebb 0,5 %-os
koncentracioban hasznaljak a fejboron.

Az FBTB tudomanyos véleményébdl az a kovetkeztetés vonhatd le, hogy a HC Red
No. 18 oxidalo és nem oxidald hajfestékekben vald hasznélata potencialis kockdzatot
jelent az emberi egészségre, ha az anyag koncentracidja meghalad egy bizonyos
szintet. Ezért az emlitett anyag felhaszndldsidt az oxidald, illetve a nem oxidalo
hajfestékek esetében egy 1,5 %-os, illetve 0,5 %-0s maximalis koncentraciora kell
korlatozni.

A ,benzoesav, 2-[4-(dietilamino)-2-hidroxibenzoil], hexil-észter” (CAS/EC-szam:
302776-68-7/443-860-76) anyag — amelyet a ,,Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl
Benzoate (DHHB)” INCI-névvel lattak el — szerepel az 1223/2009/EK rendelet VI.
mellekletének 28. bejegyzésében, igy engedélyezett a kozmetikai termékekben UV-
szlir6ként val6 hasznalata.

Tekintettel a di-n-hexil-ftalatnak (DnHexP) a DHHB el6allitdsaban szennyez6
anyagként valo jelenlétével kapcsolatos kozelmultbeli aggalyokra, valamint a miiszaki
¢s tudomanyos fejlédésre és kiillondsen a kiillonbozd egészségiligyi aggéalyokra, az
FBTB 2025. februar 14-i tudomanyos véleményében'® arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a 260 ppm nyomokban jelen 1évé mennyiség biztonsdgos, mivel nyomokban
jelen 1évo elkeriilhetetlen szennyezddés a DHHB-ben. Az FBTB tudoményos
véleményében azt is megallapitotta, hogy a DnHexP szintje a DHHB-ben 1 ppm-re
csokkenthetd. Ezért az FBTB ugy véli, hogy ennek az 1 ppm nyomokban jelen 1évo
mennyiségnek kell a DnHexP mint a DHHB-ben nyomokban jelen 1évd
elkeriilhetetlen szennyezddés tekintetében meghatarozott maximalis szintre vonatkozo
célértéknek lennie.

Tekintettel az 1 ppm nyomokban jelen 1évé mennyiségli DnHexP-t tartalmaz6 DHHB
nagyobb eldallitasi koltségeire, kiillondsen a kis- és kozépvallalkozasok esetében, és
kovetkezésképpen a DHHB-t tartalmazd fényvédd termékek magasabb fogyasztoi
koltségeire, a Bizottsdg és a tagallamok egyetértettek abban, hogy a 10 ppm-es
DnHexP szint elfogadhat6 biztonsagos értékként a DHHB-ben.

FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkoz6 tudomanyos bizottsag), Tudomanyos vélemény a HC Red No. 18
anyagrol (B124) (CAS-szam: 1444596-49-9) — II. beadvéany, elézetes valtozat: 2024. december 6., végleges
valtozat: 2025. januar 22., SCCS/1673/24.

FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkozé tudomanyos bizottsag), Tudomanyos vélemény a kozmetikai
termékekben jelen 1év6 Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl Benzoate — DHHB -S83 (CAS/EK-szam: 302776-
68-7/443-860-6) biztonsagossagarol, eldzetes valtozat: 2025. februar 14., végleges valtozat: 2025. junius 26.,
SCCS/1678/25.
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Az FBTB tudomanyos véleményébdl az a kovetkeztetés vonhato le, hogy a DHHB
UV-sziirében a DnHexP szennyezd anyag potencialis kockazatot jelent az emberi
egészségre, ha az emlitett szennyezd anyag koncentracioja meghalad egy bizonyos
szintet. Ezért a DnHexP mint a DHHB-ben nyomokban jelen 1évd elkeriilhetetlen
szennyezO0dés maximalis szintjét 10 ppm-re kell korlatozni, figyelembe véve a
fényvédo termékek gyartoira gyakorolt gazdasagi hatast.

Az 1223/2009/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen mddositani és helyesbiteni kell.

Annak érdekében, hogy a kozmetikai ipar hajfestékeket és kozmetikai termékekhez
szant tartositoszereket hasznalhasson, a III. és az V. melléklet vonatkozo modositasait
haladéktalanul alkalmazni kell. Helyénvalé azonban észszerli hataridérél rendelkezni
annak érdekében, hogy az iparadg alkalmazkodni tudjon az e rendeletben korlatozott
egy¢b anyagok felhasznalasara vonatkozd 10j kovetelményekhez, és fokozatosan
megsziintethesse az emlitett kovetelményeknek vagy feltételeknek meg nem feleld
kozmetikai termékek forgalomba hozatalat és forgalmazasat.

Az e rendeletben foglalt intézkedések Osszhangban vannak a Kozmetikai Termékek
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223/2009/EK rendelet IL., IIL., V. és VI. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen
modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részeérol
az elnok
Ursula von der Leyen
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