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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2016/1120 RENDELETE
(2016. jiilius 11.)

a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
IV. mellékletének médositsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel a kozmetikai termékekrdl sz6lo, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (") és kiilonosen annak 31. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A szénfekete (Carbon Black) kozmetikai termékekben szinezékként valé alkalmazdsat az 1223/2009/EK rendelet
IV. mellékletének 126. hivatkozdsi szdmi bejegyzése engedélyezi. A fogyasztok biztonsagaval foglalkozd
tudomdnyos bizottsdg (FBTB) elvégezte a (nanoszerkezet(i) szénfekete (Carbon Black) kockdzatelemzését és 2013.
december 12-én véleményt () fogadott el, melyben megallapitja, hogy a nanoszerkezetli (legaldbb 20 nm-es
elsGdleges részecskeméretli) szénfekete (Carbon Black) szinezékként legfeljebb 10 tomegszazalékos koncentrd-
cidban val haszndlata kozmetikai termékekben nem hordja magdban a kdros hatdsok kockdzatit az emberi
egészségre nézve, amennyiben azt ép, egészséges bSron alkalmazzdk.

(2)  Ezen tilmenGen az FBTB egy tovdbbi, 2014. szeptember 23-i véleményében () a permetadagoldsi megol-
ddsok/permetként kibocsdthaté termékek (,sprayable applications/products”) fogalmdnak a nanoszerkezetii
szénfekete (Carbon black) CI 77266, titan-dioxid és cink-oxid tekintetében valé pontositdsakor kifejtette, hogy
a nanoszerkezet( szénfeketérél (Carbon Black) kiadott véleménye nem vonatkozik olyan alkalmazdsokra, amelyek
a szénfekete-nanorészecskék belélegzésének lehet@sége miatt a felhaszndld tidejét érinté expozicidhoz
vezethetnek.

(3) Az FBTB kovetkeztetései egy meghatdrozott tisztasdgi és szennyezd8dési profild (nanoszerkezetl)) szénfeketére
(Carbon Black) vonatkoznak. Tovadbbd, mivel az élelmiszerekben haszndlhaté szinezékek kiilonleges tisztasigi
kovetelményeinek megallapitdsdrdl szl 95/45/EK bizottsgi irdnyelvet (*) a 2008/128[EK irdnyelv (°) hatdlyon
kiviil helyezte, a nem nanoszerkezetdi szénfeketére (Carbon black) megallapitott tisztasdgi kovetelmények nem
naprakészek, igy azokat torolni kell. E kovetelményeket a nanoszerkezetii szénfeketére (Carbon black) megalla-
pitott tisztasdgi kovetelményekkel kell felvéltani.

(4) Az FBTB fenti véleményeinek titkrében a Bizottsdg a legfeljebb 10 tomegszazalékos koncentracidji (az FBTB altal
megadott specifikdcié szerinti) nanoszerkezeti szénfekete (Carbon Black) szinezékként torténd alkalmazdsdt
kozmetikai termékekben engedélyezettnek mindsiti, kivéve az olyan alkalmazdsokban, amelyek a belélegzés
lehetSsége miatt a végfelhaszndl6 tiidejét érintS expozicidhoz vezethetnek.

(5) A Bizottsag tgy itéli meg, hogy a tudomdnyos és miszaki fejlédéshez val6é hozzdigazitdsa érdekében mddositani
kell az 1223/2009/EK rendelet IV. mellékletét.

() HLL 342.,2009.12.22., 59. 0.

(}) SCCS[1515/13, felulvizsgdlt véltozat, 2015. december 15., http://ec.europa.eufhealth/scientific_committees/consumer_safety/docs/
sces_o_144.pdf.

() SCCS[1539/14, felilvizsgélt véltozat, 2015. jinius 25., http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_
163.pdf.

(*) A Bizottsdg 1995. julius 26-i 95/45[EK irdnyelve az élelmiszerekben hasznalhat6 szinezékek kiilonleges tisztasdgi kovetelményeinek
megdllapitdsarol (HL L 226.,1995.9.22,, 1. 0.).

(*) A Bizottsdg 2008. december 22-i 2008/128/EK irdnyelve az élelmiszerekben hasznalhaté szinezékek kiilonleges tisztasagi kovetelmé-
nyeinek megallapitdsarol (HL L 6., 2009.1.10., 20. o.).
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(6) Az e rendeletben foglalt intézkedések Osszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223[2009/[EK rendelet IV. melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2016. jalius 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET
Az 1223/2009/EK rendelet IV. melléklete a kovetkezéképpen médosul:
Az anyag azonositisa Feltételek Az alkalma-
Hivatko- Leanacvobb z4si feltéte-
z4si Szinindexszdm/A A termék K snagyod lek és figyel-
. e e 2 L. . A ’ ; oncentracio , 7
szdm Kémiai név glosszariumban CAS-szdm EK-szdm Szin tipusa, test- a felhasznaldsra Egyéb meztetések
megadott szdm részek foo Lo ek szovege
kész készitményben
a b c d e f g h i j

,126 | Szénfekete 77266 1333-86-4, 215-609-9, Fekete 97 %-ndl nagyobb tisztasigl, a kovetkezd

(Carbon 7440-44-0 231-153-3, szennyez3dési profil mellett: Hamutartalom

black) 931-328-0, < 0,15 %, Osszes kén < 0,65 %, Osszes PAH

931-334-3 < 500 ppb, valamint benzo[a]pirén < 5 ppb, di-

benz(a,h)antracén < 5 ppb, Gsszes As < 3 ppm,

osszes Pb < 10 ppm, 6sszes Hg < 1 ppm.
126a | Szénfekete | 77266 (nanoszer- | 1333-86-4, 215-609-9, Fekete 10 % Nem hasznalhat6 olyan alkalmazidsokban, ame-
(Carbon kezetti) 7440-44-0 231-153-3, lyek a belélegzés lehetGsége miatt a végfelhasz-
black) Szénfekete (Car- 931-328-0, nal6 tiidejét érintd expozicidhoz vezethetnek.
931-334-3

bon Black) (nano-
szerkezeti)

Csak a kovetkezd tulajdonsdgokkal rendelkezd
nanoanyagok alkalmazdsa engedélyezett:

— 97 %-ndl nagyobb tisztasgli, a kovetkezd
szennyez3dési profil mellett: Hamutartalom
< 0,15 %, osszes kén < 0,65 %, Osszes PAH
< 500 ppb, valamint benzo[a]pirén
< 5 ppb, dibenz(a,h)antracén < 5 ppb, osz-
szes As < 3 ppm, Osszes Pb < 10 ppm és
Osszes Hg < 1 ppm,

— Els6dleges részecskeméret > 20nm.”
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