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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG 1003/2014/EU RENDELETE
(2014. szeptember 18.)

a kozmetikai termékekrdl sz616 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. mellékle-
tének médositdsardl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

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) A Methylchloroisothiazolinone (és) Methylisothiazolinone — amely Methylchloroisothiazolinone (és) Methylisot-
hiazolinone 3:1 ardnyt elegye — magnézium-kloriddal és magnézium-nitréttal alkotott keveréke tartositoszerként
jelenleg legfeljebb 0,0015 %-os koncentracidban valamennyi kozmetikai termékben megengedett.

(2) A fogyasztok biztonsdgaval foglalkozé tudomanyos bizottsdg (FBTB) 2009. december 8-an véleményt (3 fogadott
el a Methylchloroisothiazolinone (és) Methylisothiazolinone keverékének biztonsigarol.

(3) Az FBTB arra a kovetkeztetésre jutott, hogy bdrszenzibilizald képességétdl eltekintve, a Methylchloroisothiazoli-
none (és) Methylisothiazolinone 3: 1 ardnya keveréke tartdsitoszerként, legfeljebb 0,0015 %-os koncentriciban,
ledblitendd termékekben nem jelent kockazatot a fogyasztok egészségére. Az FBTB kiemelte, hogy az indukci6 és

a reakci6 sokkal kisebb valdszintiséggel alakul ki leoblitends termékek esetében, mint ugyanolyan koncentraciéja,
leoblitésre nem keriil§ termékek esetében.

(4) A kozmetikai termékek és fogyasztéknak szant nem élelmiszer termékek tudomédnyos bizottsiga (KNETTB),
amelyet kés6bb a 2004/210/EK bizottsagi hatdrozat (*) értelmében a fogyasztasi cikkek tudoményos bizottsaga
(FCTB), majd a 2008/721/EK bizottsdgi hatdrozat (*) értelmében a fogyasztok biztonsdgaval foglalkozé tudomé-
nyos bizottsiga (FBTB) valtott fel, 2003. jinius 24-25-i véleményében (°) foglalkozott a szoban forgd keverék
stabilizatorainak kérdésével. A Bizottsdg kijelentette: figyelembe véve, hogy a hatdanyagok és azok ardnya valto-
zatlan marad a jelenleg forgalmazott kozmetikai termékekben, és a stabilizal6 rendszer koncentracidja elhanya-
golhaté a kozmetikai késztermékekben, a Methylchloroisothiazolinone (és) Methylisothiazolinone keverékében

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

() SCCS[1238/09.

() A Bizottsdg 2004. mdrcius 3-i 2004/210/EK hatdrozata a fogyasztok biztonsdga, a kozegészségiigy és a kornyezet teriiletén tudomdnyos
bizottsdgok létrehozasdrol (HL L 66.,2004.3.4., 45. 0.).

(*) ABizottsdg 2008. szeptember 5-i 2008/721EK bizottsagi hatdrozata a fogyasztok biztonsdga, a kozegészségiigy és a kornyezet teriiletén
a tudomadnyos bizottsdgok tandcsadoi szerkezetének kialakitdsarol és a 2004/210/EK hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 241.,
2008.9.10., 21. 0.).

(*) SCCNFP[0670/03, végleges.
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stabilizdtor szerepét bet6lt6 magnézium-klorid és magnézium-nitrat felvaltdsa réz-szulfattal vagy barmely mds
engedélyezett kozmetikai Gsszetevével nem viltoztatja meg az adott keverék toxikoldgiai profiljat. A Bizottsdgnak
az ,engedélyezett” sz6 értelmének tisztdzdsdra irdnyuld kérésére vélaszul a bizottsdg 2004. december 7-i vélemé-
nyében (') kifejtette, hogy az ,engedélyezett kozmetikai Osszetevd” kifejezést tigy kell értelmezni, mint ,olyan
osszetevét, amelynek a kozmetikai termékekben val6 felhasznédldsa a kozmetikai termékekrd] sz6l6 irdnyelv (%)
értelmében megengedett vagy nem tiltott, azzal a feltétellel, hogy az osszetevéknek az irdnyelv II-VII. mellékle-
tében () felsorolt osztdlyaiba tartozé anyagok csak abban az esetben alkalmazhatdk, ha szerepelnek a megfelelé
mellékletben.” Ezen tdlmenGen az FBTB 2009. december 8-i véleményének kovetkeztetése magdnak a keveréknek
a biztonsagat értékeli, és nem utal arra, hogy figyelembe venné a stabilizdtorokat.

(5) Az FBTB fent emlitett véleményeinek titkrében a Bizottsdg tigy véli, hogy az emberi egészségre jelentett lehetséges
veszély elkeriilése érdekében a Methylchloroisothiazolinone (és) Methylisothiazolinone keverékének alkalmazdsat
az FBTB ajanldsa szerint korlatozni kell, és kémiai nevébdl el kell hagyni a magnézium-klorid és magnézium-nitrat
stabilizdtorokra val6 hivatkozast.

(6)  Egyértelm(ivé kell tenni, hogy ugyanabban a termékben nem alkalmazhat6 egyszerre a Methylchloroisothiazoli-
none (és) Methylisothiazolinone keveréke, valamint a Methylisothiazolinone 6nmagaban, mivel ezzel megvaltozna
a keverék engedélyezett 3:1 ardnya (*).

(7) Az 1223/2009/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen maddositani kell.

(8) A fent emlitett korldtozdsok alkalmazdsat el kell halasztani, hogy az dgazat elvégezhesse a termék Osszetételének
szitkséges kiigazitdsait. A vdllalkozdsok szdmara ezért e rendelet hatilyba 1épésétSl szamitva kilenc hénapot kell
biztositani a megfelel§ termékek piaci bevezetése és tizennyolc hénapot a nem megfelel§ termékek piacrdl vald
kivondsa céljabol.

(9) Az e rendeletben foglalt intézkedések Osszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223/2009/EK rendelet V. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

2015. jalius 16-tdl kizdrolag az e rendelettel médositott 1223/2009/EK rendelet kovetelményeinek megfelel6 kozmetikai
termékek hozhatok forgalomba az Eurdpai Unidban.

2016. dprilis 16-t6l kizardlag az e rendelettel modositott 1223/2009/EK rendelet kovetelményeinek megfelel6 kozme-
tikai termékek hozhatdk forgalomba az Eurdpai Unidban.

() SCCP/0849/04.

(*) 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.).

(}) A Bizottsag feltevése szerint az FCTB a szinezék, tartésitoszer vagy UV-sz(ir§ szerepét betolt anyagokra kivant hivatkozni, amelyeket a
76/768[EGK iranyelv IV., VI. és VII. mellékletébe valo felvételiikkel kifejezetten engedélyezni kell. Ezért a »III-VIIL melléklet« helyett ezt a
hérom mellékletet kellett volna emliteni.

(*) Ez 6sszhangban 4ll az FBTB Methylisothiazolinone-rél sz616 2013. december 12-i véleményével (SCCS/1521/13), amely egyértelmden
kimondja, hogy a Methylisothiazolinone-t nem lehet adalékként haszndlni olyan kozmetikai termékben, amely mdr tartalmazza a
Methylchloroisothiazolinone (és) Methylisothiazolinone keverékét.
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3. cikk

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

Ezt a rendeletet 2015. julius 16-tdl kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2014. szeptember 18-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

A kozmetikai termékekrdl sz616 1223/2009/EK rendelet V. mellékletének 39. és 57. bejegyzése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az anyag azonositdsa

Feltételek

Hivatk Az osszetevk A termék Legnagyobb koncentricié a Az alkalmazasi feltételek és
Lvateo- Kémiai név/INN glosszdriumédban szerepld CAS-szdm EC-szdm tipusa, felhaszndldsra kész Egyéb i ! N
zdsi szdm p AP . P igyelmeztetések szovege
kozhasznélati név testrészek készitményben
a b c d e f g h i
.39 Az 5-klor-2-metil-izo- | Methylchloroisothiazoli- 26172-55-4, | 247-500-7, | Ledblitendd 0,0015 % (az 5-klor-2-
tiazol-3(2H)-on és a none (és) Methylisothiazoli- | 2682-20-4, 220-239-6 | termékek metil-izotiazol-3(2H)-on
2-metil-izotiazol-3(2H)- | none (1) 55965-84-9 és a 2-metil-izotiazol-3
on keveréke (2H)-on 3:1 ardnyu keve-
réke)”
57 ,2-metil-2H-izotiazol-3- | Methylisothiazolinone (?) 2682-20-4 220-239-6 0,01 %”

on

(") A Methylisothiazolinone-ra az 57. bejegyzés is vonatkozik. A két bejegyzés kizdrja egymdst: ugyanabban a termékben nem alkalmazhat6 egyszerre a Methylchloroisothiazolinone (és) Methylisothiazolinone
keveréke, valamint a Methylisothiazolinone onmagdban.
(A Methylisothiazolinone-ra — a Methylchloroisothiazolinone-nal alkotott keverékben — a 39. bejegyzés is vonatkozik. A két bejegyzés kizdrja egymdst: ugyanabban a termékben nem alkalmazhaté egyszerre a
Methylchloroisothiazolinone (és) Methylisothiazolinone keveréke, valamint a Methylisothiazolinone 6nmagdban.
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