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EUROPAI
BIZOTTSAG

Briisszel, XXX
[...](2021) XXX draft

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

a kozmetikai termékekrol szolo 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
I1. mellékletének modositasarol és helyesbitésérol, valamint II1., IV. és VI. mellékletének
modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)
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D071191/01
A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE

(XXX)

a kozmetikai termékekrol szol6 1223/2009/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet
I1. mellékletének modositasarol és helyesbitésérol, valamint IIL., IV. és VI. mellékletének

modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unid miikddésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a kozmetikai termékekrdl szo6ld, 2009. november 30-i 1223/2009/EK europai
parlamenti és tandcsi rendeletre! és kiilondsen annak 15. cikke (1) bekezdésére, 15. cikke
(2) bekezdésének negyedik albekezdésére és 31. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)

2)

€)

Az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet? eléirja az anyagok rakkeltd,
mutagén vagy reprodukciot karositd (CMR) anyagként torténd harmonizalt
osztalyozasat az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség kockazatértékelési bizottsaga altal
készitett vélemény alapjan. Az anyagokat a rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot

reprodukciot karosito tulajdonsagaikra vonatkozo bizonyitékok szintjétdl fiiggden.

Az 1223/2009/EK rendelet 15. cikke eldirja, hogy tilos az 1272/2008/EK rendelet
VI. mellékletének 3. része szerinti 1A., 1B., vagy 2. kategoridba tartoz6 CMR-nek
mindsitett anyagok kozmetikai termékekben valé felhasznalasa. A CMR-nek
mindsitett anyagok azonban felhasznalhatok kozmetikai termékekben, amennyiben az
1223/2009/EK rendelet 15. cikke (1) bekezdésének masodik mondatiban, vagy
15. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdésében meghatirozott feltételek
teljestilnek.

Annak érdekében, hogy a CMR-anyagoknak a belsd piacon beliili tilalma egységesen
valosuljon meg, garantalni lehessen a jogbiztonsagot kiilondsen a gazdasagi szereplok
¢és az illetékes nemzeti hatdsagok szdmara, valamint biztositani lehessen az emberi
egészség magas szintli védelmét, valamennyi CMR-anyagot fel kell venni az
1223/2009/EK rendelet II., illetve III. mellékletében szerepld tiltott, illetve adott
esetben korlatozott anyagok jegyzékébe, ¢és adott esetben tordlni kell a rendelet
III. mellékletében szerepld, korlatozasok fiiggvényében felhaszndlhaté anyagok

HL L 342.,2009.12.22., 59. o.

Az anyagok és keverékek osztalyozasardl, cimkézésér6l és csomagolasarol, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK irdnyelv mddositasardl és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet
mobdositasarol szo6ld, 2008. december 16-i 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.).

HU



HU

“4)

)

(6)

()

(8)

jegyzekébdl és a IV., az V. és a VI mellékletében szerepld, engedélyezett anyagok
jegyzeékébdl. Amennyiben az 1223/2009/EK rendelet 15. cikke (1) bekezdésének
masodik mondatdban, vagy 15. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdésében
meghatarozott feltételek teljesiilnek, a rendelet IIL.—VI. mellékletében szerepld,
korlatozasok fliggvényében felhasznélhato, illetve engedélyezett anyagok jegyzékét
ennek megfeleléen modositani kell.

A 2021. oktoéber 1-jétdl  alkalmazandé (EU) 2020/217 felhatalmazason alapuld
bizottsdgi rendelet’ értelmében egyes anyagokat az 1272/2008/EK rendeletnek
megfeleléen CMR-anyagként soroltak be. Ezért az emlitett CMR-anyagok kozmetikai
termékekben valo felhasznalasat ugyanettdl az idoponttol be kell tiltani.

Az (EU) 2020/217 felhatalmazéason alapul6 rendelet rendelkezik a TiO> anyag (INCI-
név: titanium dioxide) 2. kategdridba tartozd karcinogén anyagként (belélegzés)
torténd besorolasarol, amely a legalabb 1 %, legfeljebb 10 um aerodinamikai atmérdji
részecskéket tartalmazo por formaju titan-dioxidra vonatkozik.

A titan-dioxid  jelenleg  az 1223/2009/EK rendelet  IV. mellékletének
143. bejegyzésében szerepel, és kozmetikai termékekben szinezékként hasznélhato,
amennyiben megfelel a 231/2012/EU bizottsagi rendelet* mellékletének E 171
bejegyzésében (titan-dioxid) meghatdrozott tisztasdgi kovetelményeknek. A titan-
dioxid UV-sztiroként is szerepel az 1223/2009/EK rendelet VI. mellékletének 27. és
27a. (nanoformdju) bejegyzéseiben, és kizarolag kozmetikai termékekben, mégpedig
legfeljebb 25 %-o0s koncentracidban engedélyezett. Emellett a titdn-dioxid (nano)
hasznalata engedélyezett a felhaszndldsra kész készitményben, kivéve az olyan
alkalmazasokat, amelyek a belélegzés lehetésége miatt a végfelhasznalod tiidejét érd
expozicidhoz vezethetnek, tovabba az emlitett bejegyzésben felsorolt egyéb feltételek
mellett.

CMR-anyagként torténd besorolasat kovetden 2020. janudr 28-an kérelmet nyujtottak
be a titdn-dioxid kozmetikai termékekben valo kivételes felhasznalasanak az
1223/2009/EK rendelet 15. cikke (1) bekezdésének masodik mondatdban foglalt
kivételnek megfeleld engedélyezése irant.

A fogyasztok  biztonsagaval foglalkozd tudomanyos bizottsdg (FBTB)
2020. oktdber 6-an  tudomdanyos véleményt fogadott el a titin-dioxidrél’ (a
tovabbiakban: FBTB-vélemény) abbdl a célbol, hogy az 1223/2009/EK rendelet
15. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban elfogadja a sziikséges intézkedéseket. Az
FBTB véleménye, amely a legalabb 1 %, legfeljebb 10 um aerodinamikai atmérdji
részecskéket tartalmazo (belélegezhetd) por formdju titdn-dioxidra terjedt ki,
megallapitotta, hogy a rendelkezésre allo adatok alapjan a TiO> biztonsagos az
altalanos fogyasztok szamara, amennyiben arcapolési termékekben legfeljebb 25 %-os
koncentracioban laza por formédban hasznaljék, illetve aeroszoladagold (spray) formaja
hajapolasi termékekben legfeljebb 1,4 %-0s koncentracidban. Ami a szakipari

A Bizottsag (EU) 2020/217 felhatalmazason alapuld rendelete (2019. oktober 4.) az anyagok és
keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol szolo 1272/2008/EK eurdpai parlamenti €s
tanacsi rendeletnek a miszaki és tudomanyos fejlédéshez vald hozzaigazitasa céljabol torténd
modositasardl és az emlitett rendelet helyesbitésérdl (HL L 44.,2020.2.18., 1. 0.).

A Bizottsag 231/2012/EU rendelete (2012. marcius 9.) az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet II. és III. mellékletében felsorolt élelmiszer-adalékanyagok specifikacidinak meghatarozasarol
(HL L 83.,2012.3.22., 1. 0.).

FBTB (a fogyasztok biztonsagéaval foglalkoz6 tudomanyos bizottsag), A titan-dioxidrol (TiOz) sz6lo6
vélemény (Opinion on Titanium dioxide (TiO,) eldzetes valtozat, 2020. augusztus 7., végleges valtozat,
2020. oktober 6., SCCS/1617/20.
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(1)

felhasznalast illeti, a TiO>-t a hajdpolasi termékekben aeroszoladagold (spray)
forméjdban torténd felhasznalas esetén legfeljebb 1,1 %-os koncentracioban
biztonsagosnak tekintették.

Végiil az FBTB megallapitotta, hogy ezek az eredmények csak egyetlen tipusu titdn-
dioxid (pigment) anyagon alapul6d kozmetikai termékeken alapulnak, és hogy tovabbi
informaciok hianyaban nem allapithaté meg, hogy ezek a kovetkeztetések igazak-e az
FBTB-vélemény keretében nem vizsgalt, mas tipusu titdn-dioxidot tartalmazé
kozmetikai alkalmazéasokra is.

Az FBTB megallapitasainak fényében a legalabb 1 %, legfeljebb 10 pum aerodinamikai
atméroju részecskéket tartalmazd, por formaju titan-dioxid nem engedélyezhetd olyan
alkalmazasokban, amelyek a végfelhaszndlé szdmara inhaldcids expozicidt
okozhatnak, és ezért fel kell venni az 1223/2009/EK rendelet III. mellékletében
szerepld, korlatozasok fiiggvényében hasznalhatd anyagok jegyzékébe, és hasznalatat
csak a laza por forméaban 1évd arcapolédsi termékekben és az aeroszoladagoloban
(spray) 1évé hajapolasi termékekben szabad engedélyezni, az emlitett
kovetkeztetésekben foglaltaknak ~ megfelelden. A titdn-dioxidnak  az
1223/2009/EK rendelet III. mellékletébe torténd felvételén talmenden elé kell irni,
hogy a titdn-dioxidnak az emlitett rendelet IV. mellékletének 143. bejegyzése szerinti
szinezékként, valamint a rendelet VI. mellékletének 27. bejegyzése szerinti UV-
szlirdként valod felhasznalasat az emlitett rendelet III. melléklete szerinti korlatozott
felhasznalas sérelme nélkiil engedélyezni kell. E célbol az 1223/2009/EK rendelet IV.
¢s VI mellékletének vonatkozd bejegyzéseit ki kell egésziteni a titan-dioxidnak az
emlitett rendelet III. melléklete szerinti korlatozott felhasznalasara valé hivatkozassal.
Ami a titdn-dioxidnak (nano) az 1223/2009/EK rendelet VI. mellékletének
27a. bejegyzése szerinti, UV-szliroként torténd hasznalatat illeti, nincs sziikség tovabbi
intézkedésekre, mivel a 27a. bejegyzés mar eldirja, hogy a titdn-dioxid (nano) nem
hasznalhatd olyan alkalmazasokban, amelyek a belélegzés lehetdsége miatt a
végfelhaszndlo tiidejét érd expoziciohoz vezethetnek.

A titan-dioxidon kivil nem kérelmezték egyetlen olyan anyag kozmetikai
termékekben torténd kivételes felhasznalasanak engedélyezését sem, amelyet az
(EU) 2020/217 felhatalmazason alapuld rendelet az 1272/2008/EK rendelet szerinti
CMR-anyagként sorolt be. Ez a kobaltra, a metaldehidre (ISO), a metilhigany-kloridra,
a benzo[rst]pentafénre, a dibenzo[b,def]krizénre; a dibenzo[a,h]pirénre, az etanolra, a
2,2’-iminobisz-,N-(C13-15-eldgazod ¢€s linedris alkil) szarmazékokra, a ciflumetofenre
(ISO), a diizohexil-ftalatra, a haloszulfuron-metilre (ISO), a 2-metilimidazolra, a
metaflumizonra (ISO), a dibutilbisz(pentan-2,4-dionato-O,0’)tinre, a nikkel-
bisz(szulfamidatra), a 2-benzil-2-dimetilamino-4'-morfolinobutirofenonra és az etilén-
oxidra vonatkozik. Ezek az anyagok egyrészt jelenleg nem tartoznak a
III. mellékletben  megallapitott  korlatozasok  hatdlya ald, masrészt az
1223/2009/EK rendelet 1V., V. vagy VI mellékletével 0&sszhangban sem
engedélyezettek. Koziilik harom, nevezetesen a nikkel-bisz(szulfamidat), az etilén-
oxid és a 2-benzil-2-dimetilamino-4’-morfolinobutirofenon jelenleg szerepel az
emlitett rendelet II. mellékletében. Azokat az anyagokat, amelyek még nem
szerepelnek az 1223/2009/EK rendelet II. mellékletében, helyénvalo felvenni az
emlitett mellékletben szerepld, kozmetikai termékekben tiltott anyagok jegyzékébe.
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(12)

(13)

(14)
(15)

(16)

A CMR-ként besorolt anyagok tilalménak az 1272/2008/EK rendelet szerinti egységes
végrehajtasa  érdekében az (EU) 2018/1480 bizottsagi rendelettel® elfogadott
(EU) 2019/1966 bizottsagi rendelet’ valtoztatasokat vezetett be az
1223/2009/EK rendelet III. mellékletének 98. bejegyzésében a benzoesav, 2-hidroxi-
(INCI-név: salicylic acid) tekintetében. Annak érdekében, hogy e valtozasok teljes
mértékben dsszhangban legyenek az FBTB eredeti véleményének® kovetkeztetéseivel,
helyénvald engedélyezni az emlitett anyagnak a tartositd funkciotol eltérd célokra vald
felhasznalasat testapolokban, szemhéjfestékekben, szempillaspiralokban,
szemceruzakban, ajakrizsokban és golyos dezodorokban, legfeljebb 0,5 %-os
koncentracioban. Az 1223/2009/EK rendelet III. mellékletének 98. bejegyzését ezért
ennek megfeleléen modositani kell.

Ezenkiviil a nikkel-bisz(tetrafluorborat) anyagot (CAS-szam: 14708-14-6) az
1223/2009/EK rendelet II. mellékletébe tévedésbol kétszer vezette be (1401. és 1427.
bejegyzés) az (EU) 2019/831 bizottsagi rendelet’, amelyet az 1272/2008/EK rendelet
értelmében CMR-ként besorolt anyagok tilalmanak egységes végrehajtasa érdekében
fogadtak el az (EU)2017/776 bizottsagi rendelettel'®. A masodik bejegyzés ezért
felesleges, ¢és ezért tordlni kell.

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

Az 1223/2009/EK rendelet e rendeletben eldirt moédositasait, amelyek az érintett
anyagoknak az (EU)2020/217 felhatalmazason alapulé rendelet szerinti CMR-
anyagként vald besorolasan alapulnak, ugyanattol az idéponttol kell alkalmazni, mint
az emlitett felhatalmazason alapulo6 rendeletet.

Az e rendeletben foglalt intézkedések Gsszhangban vannak a Kozmetikai Termékek
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk

Az 1223/2009/EK rendelet II. mellékletében a nikkel-bisz(tetrafluorborat) anyagra (CAS-
szam: 14708-14-6) vonatkozo 1427. bejegyzést el kell hagyni.

6

A Bizottsag (EU) 2018/1480 rendelete (2018. oktober 4.) az anyagok és keverékek osztalyozasarol,
cimkézésér6l és csomagolasarol szold 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a
miiszaki és tudomanyos fejlédéshez vald hozzaigazitdsa céljabol torténd modositasarol és az
(EU) 2017/776 bizottsagi rendelet helyesbitésérél (HL L 251.,2018.10.5., 1. 0.).

A Bizottsag (EU) 2019/1966 rendelete (2019. november 27.) a kozmetikai termékekrdl sz616
1223/2009/EK eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet II., III. és V. mellékletének modositasarol és
helyesbitésérol (HL L 307.,2019.11.28., 15. o.).

FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkozo tudomanyos bizottsag), A szalicilsavrol szol6 vélemény
(Opinion on salicylic acid), helyesbités, 2019. junius 20-21., SCCS/1601/18.

A Bizottsag (EU) 2019/831 rendelete  (2019. majus 22.) a kozmetikai termékekr6l sz6lo
1223/2009/EK europai parlamenti és tandcsi rendelet II., III. és V. mellékletének modositasarol
(HL L 137.,2019.5.23.,29. 0.).

A Bizottsag (EU) 2017/776 rendelete (2017. majus 4.) az anyagok és keverékek osztalyozasarol,
cimkézésérol €s csomagolasardl szold 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a
miszaki és tudomanyos fejlodéshez vald hozziigazitisa céljabol torténd modositdsarol (HL L 116.,
2017.5.5., 1. 0.).
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3. cikk

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

Az 1. cikket a melléklet 1., 2.b) pontja, valamint 3. és 4. pontja tekintetében 2021. oktdber 1-
jétol kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérol
az elnok
Ursula von der Leyen
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