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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2016/1198 RENDELETE
(2016. jiilius 22.)

a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
V. mellékletének médositasirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a kozmetikai termékekrdl sz6l6, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (") és kiilonosen annak 31. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1223/2009/EK rendelet V. mellékletének 57. bejegyzése értelmében a metil-izotiazolinon (Methylisothiazo-
linone) hasznalata kozmetikai termékek tartésitoszereként legfeliebb 0,01 tomegszdzalékos koncentracioban
(100 ppm) engedélyezett.

(2) A fogyasztdk biztonsdgaval foglalkozé tudomanyos bizottsig (FBTB) 2013. december 12-én véleményt fogadott el
a metil-izotiazolinon biztonsagossdgardl (csak szenzibilizacid). (3

(3) A bizottsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a jelenleg elérhetd klinikai adatok alapjén a 100 ppm koncentrécié
kozmetikai termékekben nem biztonsdgos a fogyasztOkra nézve. A nem le6blitendd kozmetikai termékekben
(tobbek kozott nedves torl6kendSkben) sem a kontaktallergia, sem a reakcié kivaltdsa szempontjabdl nem
igazoltak a metil-izotiazolinon koncentrécidjdra nézve biztonsigos értéket.

(4) A bizottsdg emlitett véleményének fényében foglalkozni kell a metil-izotiazolinon dltal kivéltott allergia egyre
gyakoribb el6forduldsaval, és be kell tiltani annak hasznalatdt a leoblitésre nem keriil§ kozmetikai termékekben.

(5) Az 1223/2009/EK rendeletet ennek megfelel6en médositani sziikséges.

(6) A fent emlitett tilalom alkalmazasit azonban id6ben el kell halasztani annyira, hogy az dgazat elvégezhesse
a termékosszetételeken a sziikséges kiigazitdsokat. A vallalkozdsok szdmdra ezért e rendelet hatalybalépésétsl
szdmitva hat hénapot kell biztositani az el8irdsoknak megfelel6 termékek forgalomba hozatalira és az
elirdsoknak meg nem felel§ termékek piacrol val6 kivondsdra.

(7) Az ebben a rendeletben el6irt 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.

() HLL 342.,2009.12.22., 59. o.
() FBTB/1521/13., feliilvizsgalt valtozat: 2014. mdrcius 27.
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2. cikk

2017. februdr 12-t6l kizdrélag e rendeletnek megfelelé kozmetikai termékek hozhaték forgalomba és forgalmazhaték az
Uni6 piacan.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2016. jalius 22-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Az 1223/2009/EK rendelet V. mellékletének 57. bejegyzése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az alkalmazasi fel-

Az anyag azonositdsa Feltételek tételek és figyelmez-
tetések szovege
HiVatlfozasi Legnagyobb
szam . Y . L
Az osszetevdk glosszarium- A termék tipusa koncentracid
Kémiai név/INN dban szerepld kozhaszndlatd CAS-szdm EC-szdm X tpusa, a felhasznaldsra Egyéb
. testrészek PR
név kész készit-
ményben
a b c d e f g h i
»57. 2-metil-2H-izotiazol-3-on Methylisothiazolinone (?) 2682-20-4 220-239-6 Leoblitendd ter- | 0,01 %

mékek

(") A metil-izotiazolinont, egészen pontosan annak metil-klér-izotiazolinonnal alkotott keverékét az V. melléklet 39. bejegyzése is szabdlyozza. A két bejegyzés kolcsonosen kizdrja egymadst: ugyanabban a termék-

ben nem alkalmazhaté egyszerre a Methylchloroisothiazolinone (és) Methylisothiazolinone keveréke, valamint a Methylisothiazolinone 6nmagaban.”
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