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D079391/01
A BIZOTTSAG (EU)....... RENDELETE

(XXX)

az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek egyes UV-sziirok kozmetikai

termékekben valé felhasznalasa tekintetében torténo modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

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

mivel:

(1)

2)

€)

(4)

A 2-hidroxi-4-metoxibenzofenon/oxibenzon (CAS-szdm: 131-57-7), amelynek a
Kozmetikai Osszetevék Nemzetkdzi Nevezéktana (INCI) szerinti neve Benzophenone-
3, valamint a 2-ciano-3,3-difenil-akrilsav, 2-etil-hexil-észter/oktokrilén (CAS-szam:
6197-30-4), amelynek az INCI szerinti neve Octocrylene, kozmetikai termékekben
hasznalhato UV-sziirdk, és jelenleg az 1223/2009/EK rendelet VI. mellékletében a 4.,
illetve a 10. bejegyzés alatt szerepelnek.

A kozmetikai termékekben UV-sziirOként hasznalt Benzophenone-3 és Octocrylene
esetleges endokrin karositd tulajdonségaival kapcsolatos aggalyok fényében 2019-ben
adatszolgaltatasi felhivast tettek kozzé. Az érdekelt felek tudomanyos bizonyitékokat
nyujtottak be a Benzophenone-3 és az Octocrylene mint UV-sziirék kozmetikai
termékekben vald biztonsagossaganak alatdmasztasara. A Bizottsag felkérte a
fogyasztok biztonsagaval foglalkozd tudomdényos bizottsagot (FBTB), hogy a
rendelkezésre bocsatott informéciok alapjan mindkét anyag tekintetében végezzen
biztonsagi értékelést.

A biztonsagi értékelés alapjan ¢s figyelembe véve a Benzophenone-3 esetleges
endokrin karositd tulajdonsdgaival kapcsolatos aggalyokat, az FBTB 2021. marcius
30-31-i véleményében® arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Benzophenone-3 UV-
szlirdként legfeljebb a jelenleg engedélyezett 6 %-os koncentracidban vald hasznalata
nem biztonsagos a fogyasztok szdmara, ha azt fényveédd termékekben, nevezetesen
testkrémekben és hajtogazas vagy pumpas fényvédo spray-kben hasznaljak.

Az FBTB tovabbad arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Benzophenone-3
arckrémekben, kézkrémekben ¢és ajaképolokban UV-sziirdként legfeljebb 6 %-os

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

FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkozd tudomanyos bizottsag): Szakvélemény a Benzophenone-
3-r6l (CAS-szam: 131-57-7, EC-szam: 205-031-5), 2020. december 15-i elézetes valtozat, 2021.
marcius 30-31-i végleges valtozat, SCCS/1625/20.
https://ec.europa.cu/health/sites/default/files/scientific_committees/
consumer_safety/docs/sccs_o_247.pdf
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(6)

()

(8)

)
(10)

(11)

koncentracioban val6 hasznalata biztonsadgos a fogyasztok szamadra, valamint hogy a
Benzophenone-3 kozmetikai termékekben az Osszetétel megovasa céljabol legfeljebb
0,5 %-os koncentracioban val6 hasznalata szintén biztonsagos a fogyasztok szdmara.

Az FBTB azt is megéallapitotta, hogy a Benzophenone-3 testkrémekben ¢és hajtogazas
vagy pumpas spray-kben UV-szlir6ként legfeljebb 2,2 %-os koncentracioban vald
hasznalata biztonsdgos a fogyasztok szamara, amennyiben a Benzophenone-3-at
ugyanabban a készitményben nem alkalmazzak tovabbi 0,5 %-0s koncentracidban az
Osszetétel megovasa céljabol. Az FBTB ezenkiviil arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy
amennyiben a Benzophenone-3-at ugyanabban a készitményben tovabbi 0,5 %-os
koncentracioban is alkalmazzak, akkor az UV-szlirOként hasznalt Benzophenone-3
szintje testkrémek €s hajtogazas vagy pumpas spray-k esetében nem haladhatja meg az
1,7 %-ot.

Az Octocrylene anyag tekintetében az FBTB a biztonsagi értékelés alapjan és
figyelembe véve az anyag esetleges endokrin karositd tulajdonsagaival kapcsolatos
aggalyokat, 2021. marcius 30-31-i véleményében® arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy
az Octocrylene kozmetikai termékekben UV-szlirdként legfeljebb 10 %-os
koncentracidoban 6nmagéaban val6 alkalmazésa biztonsagos.

Az FBTB azt is megallapitotta, hogy az Octocrylene hasznalata legfeljebb 10 %-os
koncentracidban biztonsagos a fényvédd testkrémek vagy testdpolok, fényvédod
pumpas spray-k, arckrémek, kézkrémek és ajakapolok kombinalt alkalmazasa esetén,
azonban az Octocrylene hajtogazas fényvédd spray-kben vald hasznélata 10 %-os
vagy annal magasabb koncentracidban nem biztonsadgos a kombinalt alkalmazas
szempontjabol. Az FBTB ugy itélte meg, hogy az Octocrylene hasznalata akkor
biztonsagos az ilyen termékekben, ha koncentracidja nem haladja meg a 9 %-ot, a 10
% Octocrylene-t tartalmazd arckrémekkel, kézkrémekkel és ajakapolokkal valo
kombinalt alkalmazas esetén.

Az FBTB véleményeinek fényében azt a kovetkeztetést lehet levonni, hogy a
Benzophenone-3 ¢€s az Octocrylene kozmetikai termékekben a jelenleg engedélyezett
koncentracioban UV-szlir6ként vald haszndlata kockazatot jelenthet az emberi
egészségre. Ezért a Benzophenone-3 és az Octocrylene hasznélatanak mértékét az
FBTB altal javasolt maximalis koncentraciokra kell korlatozni.

Az 1223/2009/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

Az 4agazati szereplOk szdmara észszerli hataridoket kell biztositani, hogy
alkalmazkodni tudjanak az 1) kovetelményekhez és tobbek kozott elvégezhessék a
termékek Osszetételének sziikséges kiigazitdsait, és gondoskodhassanak arrdl, hogy
kizarolag az 1) kovetelményeknek megfeleld kozmetikai termékek keriiljenek
forgalomba. Az dgazati szereplOk szamara ahhoz is észszerii hatariddt kell biztositani,
hogy ki tudjak vonni a forgalombol a szoban forgé kovetelményeknek meg nem feleld
kozmetikai termékeket.

Az e rendeletben foglalt intézkedesek Gsszhangban vannak a Kozmetikai Termekek
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

FBTB (a fogyasztok biztonsagéaval foglalkozé tudomanyos bizottsag): Szakvélemény az Octocrylene-
r6l (CAS-szam: 6197-30-4, EC-szam: 228-250-8), 2021. januar 15-i eldzetes valtozat, 2021. marcius
30-31-i végleges valtozat, SCCS/1627/21,
https://ec.curopa.cu/health/sites/default/files/scientific_committees/consumer_safety/
docs/sccs_o_249.pdf
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 1223/2009/EK rendelet VI. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

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

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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