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A BIZOTTSAG 358/2014/EU RENDELETE
(2014. 4prilis 9.)

a kozmetikai termékekrGl sz6l6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet IL és
V. mellékletének médositasirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6lo szerzddésre,

tekintettel a kozmetikai termékekrdl sz616, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letre (") és kiilonosen annak 31. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1223/2009/EK rendelet V. mellékletének 25. bejegyzése eldirja, hogy a triklozdn legfeljebb 0,3 %-os koncent-
raciéban alkalmazhaté tartésitoszerként a kozmetikai termékekben.

(2) A fogyasztasi cikkek tudomdnyos bizottsdga (FCTB), melyet a 2008/721/EK bizottsagi hatdrozat (?) értelmében a
fogyasztok biztonsdgdval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg (FBTB) vdltott fel, 2009 janudrjdban véleményt (%)
fogadott el a triklozdn emberi egészségre gyakorolt hatdsar6l, amelyet 2011 madrciusdban egy kiegészités (*) kove-
tett.

(3) Az FCTB 1gy {télte meg, hogy az Osszesitett kitettség nagysdga miatt a triklozdnnak mint tartdsitészernek a jelen-
legi maximalis, 0,3 %-os koncentrdciéban valamennyi kozmetikai termékben vald jelenléte folyamatos hasznalat
esetén nem biztonsdgos a fogyasztokra nézve, az FBTB pedig megerGsitette ezt az allispontot. Az FCTB mind-
azondltal tgy vélte, hogy a fogkrémek, kézmosé szappanok, fiirdGszappanok, tusfirdék, dezodorok, arcptderek
és korrektorok esetében a 0,3 %-os maximdlis koncentrdciéban valé alkalmazds nem jdr kockdzattal. Az FBTB
alldspontja szerint ezenkiviil a megadott koncentrdcié mellett biztonsdgos a triklozdn haszndlata a kovetkezd
termékekben: a m@ikormok felhelyezése el6tti koromtisztitdsra szolgdld koromdpoldsi termékekben 0,3 %-os
maximdlis koncentrdciéban és szdjvizekben 0,2 %-os maximdlis koncentraciéban.

(4) Az FBTB fent emlitett véleményeinek titkrében a Bizottsdg tigy véli, hogy a triklozdn haszndlatdra vonatkozé
jelenlegi korlatozasi szint fenntartdsa veszélyt jelenthet az emberi egészségre nézve. Az FCTB és az FBTB altal
javasolt tovabbi korlatozdsokat ezért fel kell venni az 1223/2009/EK rendelet V. mellékletébe.

(5) Az 1223]2009/EK rendelet V. mellékletének 12. bejegyzése a 4-hidroxi-benzoesav és s6i és észterei megnevezés
alatt egyszerti észter esetén 0,4 %-ban, észterkeverékek esetén 0,8 %-ban hatdrozza meg a kozmetikai termék-

s zez

ekben tartésitoszerként alkalmazott parabének maximalis koncentracidjat.

(6) Az FBTB 2010 decemberében véleményt adott ki a parabénekrdl (°), melyet 2011 oktéberében egy értelmezés
kovetett (°), vlaszul Ddnia egyoldali dontésére, miszerint lehetséges endokrin hatdsuk miatt megtiltja a propil-
parabén és a butil-parabén, valamint izoformdik és s6ik alkalmazdsit a hirom éven aluli gyermekeknek szdnt
kozmetikai termékekben, 6sszhangban a 76/768/EGK tandcsi irdnyelv () 12. cikkével.

(7) Az FBTB megerGsitette, hogy a metil-parabén és az etil-parabén hasznalata biztonsdgos a jovdhagyott maximalis
koncentracié mellett. Emellett az FBTB felhivta a figyelmet arra, hogy az ipari szereplék egyéltalin nem vagy csak
korlatozott mértékben szolgdltattak adatokat az izopropil-parabén, az izobutil-parabén, a fenil-parabén, a benzil-
parabén és a pentil-parabén biztonsdgi értékeléséhez. Ennek kovetkeztében ezen vegyiiletek esetében az emberre
jelentett kockdzatok értékelése nem lehetséges. Ezért ezek az anyagok nem szerepelhetnek tovabb az V. mellék-
letben, és tekintetbe véve, hogy antimikrobidlis hatéanyagként is funkciondlhatnak, fel kell venni 6ket a II. mellék-
letbe, ezzel egyértelmivé téve, hogy a kozmetikai termékekben tilos az alkalmazdsuk.

(') HLL 342.,2009.12.22.,59.0.

(}) A fogyasztok biztonsdga, a kozegészségiigy és a kornyezet teriiletén a tudomdnyos bizottsdgok tandcsaddi szerkezetének kialakitdsdrol és
a 2004/210/EK hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2008. augusztus 5-i 2008/721/EK bizottsdgi hatdrozat (HL L 241.,
2008.9.10., 21. 0.)

(}) SCCP[1192/08, http:|[ec.curopa.cufhealth/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_166.pdf

(*) SCCS[1414/11, http:|[ec.europa.cufhealth/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_054.pdf

(’) SCCS[1348/10, feliilvizsgalt valtozat, 2011. marcius 22.

() SCCP[1446/11.

() A Tandcs 1976. jilius 27-i 76/768/EGK irdnyelve a kozmetikai termékekre vonatkozo tagdllami jogszabélyok kozelitésérsl (HL L 262.,

1976.9.27.,169.0.).


http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_166.pdf
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(8)  Mivel egy, a francia hat6sdgok daltal készitett tanulmdny (') kétségbe vonta az FBTB-nek a fent emlitett vélemé-
nyekben a propil-parabénrél és a butil-parabénrdl kifejtett kovetkeztetéseit, 2013 mdjusdban az FBTB tovabbi
kockazatértékelést (%) végzett a két anyaggal kapcsolatban. A propil-parabénre és a butil-parabénre vonatkozd
intézkedések kidolgozdsa jelenleg zajlik a parabének kockdzatkezelésének masodik lépéseként.

(9) A 4-hidroxi-benzoesav és soinak (kalcium-parabén, nétrium-parabén, kdlium-parabén) biztonsigossdgaval kapcso-
latban nem mertltek fel aggalyok.

(10) Az 1223/2009/EK rendelet érintett mellékleteit ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(11) A fent emlitett korldtozdsok alkalmazdsit el kell halasztani, hogy az dgazat elvégezhesse a termék Gsszetételének
szitkséges kiigazitdsait. A véllalkozdsok szdmdra ezért e rendelet hatdlybalépésétdl szdmitva hat hénapot kell
biztositani a megfelel6 termékek piaci bevezetése és a meglévG készletek kimeriilését lehet6vé téve tizenot
hénapot a nem megfelel termékek piacrél val6 kivondsa céljabol.

(12) Az e rendeletben foglalt intézkedések sszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsiganak vélemé-

nyével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223[2009/EK rendelet II. és V. melléklete e rendelet mellékletének megfelelGen médosul.

2. cikk

2014. oktdber 30-t6l kizdrdlag az e rendelet kovetelményeinek megfelel6 kozmetikai termékek hozhaték forgalomba az
Eurépai Unidban.

2015. jalius 30-td0l kizardlag az e rendelet kovetelményeinek megfelel§ kozmetikai termékek lehetnek elérheték az
Eurdpai Unidban.

3. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2014. dprilis 9-én.

a Bizottsag részérél
az elnok
José Manuel BARROSO

(") GazinV., Marsden E., Briffaux J-P (2012), Propylparaben: 8-week postweaning juvenile toxicity study with 26-week treatment free period
in male Wistar rat by the oral route (gavage) [Propil-parabén: 8 hetes, elvalasztds utdni toxicitdsi vizsgélat, 26 hetes kezelés nélkiili idGszak
mellett, him Wistar-patkdnyokon, orilis (szondéval vald) bejuttatdssal]. Poszter a Society Of Toxicology éves gytilésén, San Francisco,
USA —a kivonat azonosit6 szdma: 2359*327.

(3 SCCP[1514/13.
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MELLEKLET

Az 1223/2009/EK rendelet mellékletei a kovetkez8képp médosulnak:

1. A IL melléklet a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

Az anyag azonositdsa

Hivatlfozési
szam Kémiai név/INN CAS-szdm EC-szdm
a b c d

,1374 | Izopropil-4-hidroxibenzodt (INCL Isopropylparaben) 4191-73-5 224-069-3
ndtriumsé vagy az izopropil-parabén séi

1375 Izobutil-4-hidroxibenzodt (INCI: Isobutylparaben) 4247-02-3 224-208-8
ndtriumso vagy az izobutil-parabén séi 84930-15-4 284-595-4

1376 Fenil-4-hidroxibenzodt (INCL: Phenylparaben) 17696-62-7 241-698-9

1377 Benzil-4-hidroxibenzodt (INCL: Benzylparaben) 94-18-8

1378 Pentil-4-hidroxibenzodt (INCI: Pentylparaben) 6521-29-5 229-408-9”




2. Az V. melléklet a kovetkez6képpen médosul:

a) a 12. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az anyag azonositdsa Feltételek
A termek Legnagyobb A felhaszndlasi
Hivatkoz- Kémiai né Az osszetevdk glosszariumédban . . serme koncentréci6 a . feltételek és
PR émiai név/INN P ot s CAS-szdm EC-szdm tipusa, Y . Egyéb . p
asi szam szerepl$ kozhaszndlat név testrészek felhaszndldsra kész figyelmeztetések pontos
estresze készitményben szovegezése
a b c d e f g h i
,12 4-hidroxi-benzoesav | 4-Hydroxybenzoic acid 99-96-7 202-804-9 0,4 % (sav formd-
és sOi és észterei, az jaban) egyszer(
izopropil, az methylparaben 99-76-3 202-785-7 észter esetében
izobutil, a fenil, a 0,8 % (sav formé-
benzil és a pentil jaban)  észterkeve-
észtereinek kivéte- butylparaben 94-26-8 202-318-7 rékek esetében”
1ével
potassium ethylparaben 36457-19-9 253-048-1
potassium paraben 16782-08-4 240-830-2
propylparaben 94-13-3 202-307-7
sodium methylparaben 5026-62-0 225-714-1
sodium ethylparaben 35285-68-8 252-487-6
sodium propylparaben 35285-69-9 252-488-1
sodium butylparaben 36457-20-2 253-049-7
ethylparaben 120-47-8 204-399-4
sodium paraben 114-63-6 204-051-1
potassium methylparaben 26112-07-2 247-464-2
potassium butylparaben 38566-94-8 254-009-1
potassium propylparaben 84930-16-5 284-597-5
calcium paraben 69959-44-0 274-235-4
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b) A 25. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az anyag azonositdsa

Feltételek

Az OsszetevSk Legnagyobb A felhasznalasi
Hiyatkp r Kémiai név/INN glossza’riurlnfiban CAS-szdm EC-szdm A termék tipusa, testrészek f llgoncer}f{éciéke} Egyéb fiovel feltétel}ek s
asi szam szereplo clhasznalasra Kesz 1gye meztetések pontos
kozhaszndlatd név készitményben szovegezése
a b c d e f g h i
.25 | 5-kloro-2-(2,4-diklo- | Triclosan 3380-34-5 | 222-182-2 |a) Fogkrémek a) 0,3%
rofenoxi)fenol Kézmosé szappanok
Fiird6szappanok/tusfiird6k
Nem széréfejes dezodorok
Arcptderek és korrektorok
A miikormok felhelyezése
el6tti koromtisztitasra szolgdld
koromdpolasi termékek
b) Szdjvizek b) 0,2 %"
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