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A BIZOTTSAG (EU) 2018/978 RENDELETE
(2018. jilius 9.)

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

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

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

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

mivel:

(1) A Tagetes erecta-, Tagetes minuta- és Tagetes patula-kivonatok és -olajok az illatgydrtdsban haszndlt szdmos
illatvegyiilet Osszetételében megtalalhatok. A fogyasztdsi cikkek tudomdnyos bizottsiga (SCCP) (amelyet késébb
a fogyasztok biztonsdgdval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg (SCCS) véltott fel) 2005. jianius 21
véleményében (*) megéllapitotta, hogy a Tagetes erecta-, Tagetes minuta- és Tagetes patula-kivonatokat és -olajokat
nem szabad kozmetikai termékekben haszndlni, mivel nem sikeriilt biztonsdgos hatdrértéket kimutatni.

(2) 2013 augusztusdban aktualizdlt dokumentdciét nyujtottak be a Tagetes minuta- és a Tagetes patula-kivonatokrdl
és -olajokrol, és 2015. mdrcius 25-én a fogyasztok biztonsdgdval foglalkozé tudoményos bizottsdg (SCCS)
feluilvizsgélt véleményt (°) fogadott el. E vélemény 2017. december 13-dn kiigazitott formdjaban (*) az SCCS arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy a Tagetes minuta- és Tagetes patula-kivonatok és -olajok a nem ledblitendd
(a fényvéds termékektdl és a természetes vagy mesterséges UV-fényben valé haszndlatra szdnt termékektdl eltérd)
termékek haszndlatra kész kiszerelésében 0,01 %-os legmagasabb koncentrici6ig biztonsdgosak, amennyiben e
kivonatok és olajok alfa-tertienil (tertiofén)-tartalma nem haladja meg a 0,35 %-ot. Az SCCS tehdt arra a kovetkez-
tetésre jutott, hogy a Tagetes minuta- és Tagetes patula-kivonatokat és -olajokat nem szabad fényvédg és
természetes vagy mesterséges UV-fényben val6 haszndlatra szdnt termékekben hasznalni.

(3) A 2015. maércius 25-i véleményéhez 2016. oktdber 6-dn flizott megjegyzésében (°) az SCCS ugy nyilatkozott,
hogy a Tagetes minuta- és Tagetes patula-kivonatok és -olajok haszndlata a leoblitendd termékek esetében
a hasznélatra kész kiszerelésekben 0,1 %-os maximadlis koncentracioban engedhet§ meg.

(4) Az SCCP 2005. junius 21-i véleményének fényében a Tagetes erecta virdgdbol késziilt kivonat és olaj kozmetikai
termékekben val6 hasznélata potencidlis veszélyt jelent az emberi egészségre nézve. Ezen anyagok kozmetikai
termékekben valé haszndlatdt tehdt meg kell tiltani, és azokat fel kell venni az 1223/2009/EK rendelet II. mellék-
letének a tiltott anyagokat tartalmazé jegyzékébe.

(5)  Figyelembe véve az SCCP 2005. jinius 21-i véleményét, az SCCS 2015. mdrcius 25-i, 2017. december 13-dn
kiigazitott véleményét és az ahhoz fiizott, 2016. oktdber 6-i megjegyzését, a Tagetes minuta és a Tagetes patula
virdgabdl nyert kivonatok és olajok kozmetikai termékekben val6 haszndlata potencidlis veszélyt jelent az emberi
egészségre a nem leoblitendd termékek esetében 0,01 %-os koncentrdcié felett és a ledblitendS termékek esetében
0,1 %-os koncentrdci6 felett, valamint mindkét terméktipus esetében akkor, ha e kivonatok vagy olajok alfa-
tertienil (tertiofén)-tartalma meghaladja a 0,35 %-ot. Szintén veszélyt jelent az emberi egészségre, ha a Tagetes
minuta és a Tagetes patula virdgdbol nyert kivonatokat és olajokat bdrmilyen mennyiségben fényvédd
termékekben, illetve természetes vagy mesterséges UV-fényben val haszndlatra szdnt termékekben haszndljik.
Ezen anyagokat ezért fel kell venni az 1223/2009/EK rendelet III. mellékletének a korldtozottan felhaszndlhatd
anyagokat tartalmazé jegyzékébe.

(6)  Indokolt elegendd id6t hagyni arra, hogy az ipar alkalmazkodjon az dj tilalmakhoz és korldtozdsokhoz. Az
illatanyag-reformuldlds folyamatdnak bonyolultsagara és hosszisagara tekintettel a szokdsosndl hosszabb atmeneti
id@szakot kell engedélyezni a termékek Osszetételének kiigazitdsara.

()

()

(}) SCCP[1551/15; https:/|ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs[sccs_o_172.pdf

(*) SCCP/1551/15; https:/ /ec.europa.eu/health/sites/health/filesﬁscientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_1 72.pdf

() Az SCCS 2016. oktéber 6-i plendris iilésének jegyzSkonyve: hittps:/[ec.curopa.eu/health/sites/health/files/scientific_
committees/consumer_safety/docs/sccs2016_mi_plenary_02_en.pdf


https://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_025d.pdf
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_172.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_172.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs2016_mi_plenary_02_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs2016_mi_plenary_02_en.pdf
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(7) Az 1223/2009/EK rendelet II. és III. mellékletét a fenticknek megfeleléen médositani kell.
(8) Az e rendeletben foglalt intézkedések Osszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsaganak

véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223/2009/EK rendelet IL és III. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen méddosul.

2. cikk

2019. méjus 1-t6] kezdve nem hozhatdk forgalomba az Unid piacan olyan kozmetikai termékek, amelyek az e rendelet
altal tiltott anyagok koziil egyet vagy tobbet tartalmaznak, sem olyan kozmetikai termékek, amelyek az e rendelet altal
korlatozott anyagok koziil egyet vagy tobbet tartalmaznak, és nem felelnek meg az e rendeletben el6irt korlatozasoknak.

2019. augusztus 1-t8l kezdve nem forgalmazhaték az Uni6 piacdn olyan kozmetikai termékek, amelyek az e rendelet
altal tiltott anyagok koziil egyet vagy tobbet tartalmaznak, sem olyan kozmetikai termékek, amelyek az e rendelet dltal
korlatozott anyagok koziil egyet vagy tobbet tartalmaznak, és nem felelnek meg az e rendeletben el6irt korlatozasoknak.

3. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. jalius 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER



A 1L és a IIL. melléklet a kovetkezdképpen médosul:

1. A IL mellékletben szerepld tdblézat a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

MELLEKLET

Az anyag azonositdsa

Hivatkozdsi szdm
Kémiai név/INN

CAS-szam

EC-szdm

a b

C

d

X Tagetes erecta virdgkivonat (¥)

Tagetes erecta virdgolaj (**)

90131-43-4
90131-43-4

290-353-9
290-353-9)-

(*) 2019. méjus 1-t6l a sz6ban forgd anyagot tartalmazé kozmetikai termékek nem hozhatdk forgalomba az Eurdpai Unidban. 2019. augusztus 1-t8l a széban forgd anyagot tartalmazé kozmetikai termékek

nem forgalmazhatdk az Eurépai Unidban.

(**) 2019. majus 1-t8l a szdban forgd anyagot tartalmazé kozmetikai termékek nem hozhatdk forgalomba az Eurdpai Uniéban. 2019. augusztus 1-t6l a széban forgd anyagot tartalmazé kozmetikai termékek

nem forgalmazhatdk az Eurdpai Unidban.”

2. A TIL mellékletben szerepl§ tabldzat a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

Az alkalma-
zési feltételek

Az anyag azonositdsa Korlatozdsok és figyelmez-
tetések
Hivatko- szovege
zdsi szam
Az osszetevk Legnagyobb
T glosszériumdban s ok A termék tipusa, koncentracié ;
Kémiai név/INN szerepl6 kozhasz- CAS-szdm EC-szdm testrészek a felhaszndldsra Egyéb
nalatd név kész készitményben
a b c d e f g h i
WX Tagetes minuta Tagetes minuta 91770-75-1; | 294-862-7; a) Nem a) 0,01 % a) és b) esetében: alfa-tertienil
virdgkivonat (¥) virdgkivonat 91770-75-1] | 294-862-7 lesblitendd (tertiofén)-tartalom a kivonatban/olajban
Tagetes minuta Tagetes minuta 8016-84-0 termékek < 0,35 %.
virdgolaj (**) virdgolaj b) Leoblitends b) 0,1 % Az a) esetében: Nem hasznalhaté fény-

termékek

véds termékekben és természetes vagy
mesterséges UV-fényben valé hasznd-
latra szant termékekben.

Az a) és a b) esetében: Tagetes patula-
val (x. bejegyzés) egyiitt haszndlva a fel-
hasznéldsra kész készitmény teljes Tage-
tes-tartalma nem  haladhatja meg
a g) oszlopban megadott legnagyobb
koncentraciot.
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Az alkalma-
z4si feltételek

Az anyag azonositdsa Korlatozdsok és figyelmez-
tetések
Hivatko- szovege
zdsi szam
Az osszetevk Legnagyobb
T glosszariumdban s ok A termék tipusa, koncentracié ;
Kémiai név/INN szerepld kozhasz- CAS-szdm EC-szdm testrészek a felhaszndldsra Egyéb
nalatd név kész készitményben
a b c d e f g h i
X Tagetes patula Tagetes patula 91722-29-1; | 294-431-3; a) Nem a) 0,01 % Az a) és a b) esetében: alfa-tertienil
virdgkivonat (***) | virdgkivonat 91722-29-1 | 294-431-3/- lesblitendd (tertiofén)-tartalom a kivonatban/olajban
Tagetes patula Tagetes patula 8016-84-0 termékek < 0,35 %.
virdgolaj (***¥) virdgolaj b) Leoblitends b) 0,1 % Az a) esetében: Nem hasznalhat6 fény-

termékek

védd termékekben és természetes vagy
mesterséges UV-fényben valé hasznd-
latra szant termékekben.

Az a) és a b) esetében: Tagetes minuta-
val (x. bejegyzés) egyiitt hasznilva a
felhaszndldsra kész készitmény teljes
Tagetes-tartalma nem haladhatja meg
a g) oszlopban megadott legnagyobb
koncentraciot.

(*) 2019. majus 1-t6l az anyagot tartalmazé és a korldtozasoknak nem megfelels kozmetikai termékek nem hozhatdk forgalomba az Eurépai Unidban. 2019.

a korldtozdsoknak nem megfelel6 kozmetikai termékek nem forgalmazhat6k az Eurépai Uni6ban.

(**) 2019. méjus 1-t6l az anyagot tartalmazo, és a korldtozdsoknak nem megfelel6 kozmetikai termékek nem hozhaték forgalomba az Eurdpai Unidban. 2019.

a korldtozdsoknak nem megfelel6 kozmetikai termékek nem forgalmazhat6k az Eurépai Uni6ban.

(***) 2019. mdjus 1-tSl az anyagot tartalmazd, és a korldtozdsoknak nem megfelel6 kozmetikai termékek nem hozhaték forgalomba az Eurépai Uniéban. 2019.

a korldtozdsoknak nem megfelel§ kozmetikai termékek nem forgalmazhatok az Eurépai Uniban.

(****) 2019. mdjus 1-t6l az anyagot tartalmazd, és a korldtozdsoknak nem megfelel§ kozmetikai termékek nem hozhaték forgalomba az Eurdpai Unidban. 2019.

a korlatozdsoknak nem megfelel§ kozmetikai termékek nem forgalmazhatok az Eurdpai Unidban.”

augusztus 1-t6l az anyagot tartalmazo,
augusztus 1-t6l az anyagot tartalmazo,
augusztus 1-t6l az anyagot tartalmazd,

augusztus 1-tdl az anyagot tartalmazd,
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