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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2018/1847 RENDELETE
(2018. november 26.)

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

(EGT-vonatkozdst szoveg)

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

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) A Bifenil-2-0l vegyi anyag és s6i, melyeket a Kozmetikai Osszetevék Nemzetkdzi Nevezéktana alapjin az
o-fenilfenol, a MEA o-fenilfenét, a kdlium o-fenilfendt és a natrium o-fenilfendt elnevezések alatt tartanak szdmon,
jelenleg kozmetikai termékekben tartdsitoszerként, az 1223/2009/EK rendelet V. mellékletének 7. bejegyzése
értelmében 0,2 %-os legnagyobb koncentricioban (fenol formajdban) hasznédlhatok fel a felhaszndldsra kész készit-
ményekben.

(2) A fogyasztok biztonsdgaval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg (FBTB) 2015. junius 25-i véleményében (%) —
amelyet 2015. december 15-én késébb feliilvizsgdlt — arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az o-fenilfenol 0,2 %-os
legnagyobb koncentracioban, tart6sitszerként torténé felhasznaldsa a nem leoblitendS kozmetikai termékekben
nem biztonsdgos, ugyanakkor mind az ilyen termékekben, 0,15 %-os legnagyobb koncentriciéban torténd
felhasznaldsa, mind pedig a ledblitendd termékekben, 0,2 %-os legnagyobb koncentracidban torténg felhaszndldsa
biztonsdgosnak tekinthet. Az FBTB arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az o-fenilfenol a latérendszer esetleges
kérosodasahoz vezethet.

(3) Azt kovetden, hogy tobb tagdllam aggalyainak adott hangot a MEA o-fenilfendt, a kdlium o-fenilfendt és
a ndtrium o-fenilfendt felhaszndldsa tekintetében, az FBTB a fentickben emlitett véleményéhez flizott,
2018. februdr 21-22-én elfogadott kiegészitésben (°) jelezte, hogy az o-fenilfenol biztonsdgos felhasznaldsi
szintjére vonatkoz6 kovetkeztetések nem alkalmazhaték ugyantigy a ndtrium o-fenilfendtra, a kdlium
o-fenilfendtra vagy a MEA o-fenilfendtra. Az FBTB megdllapitotta, hogy a ndtrium o-fenilfendt, a kdlium
o-fenilfendt vagy a MEA o-fenilfendt — azdltal, hogy jobban behatol a bdrbe — potencidlisan nagyobb toxikus
hatdst valthat ki. Az FBTB arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem zdrhaté ki ezen anyagok kozmetikai
termékekben, tartositoszerként torténd felhaszndldsinak az emberi egészségre jelentett esetleges kockazata.

(4) Az FBTB fent emlitett véleményének fényében, valamint az ezen vegyi anyagok hasznilatdbdl eredd, az emberi
egészségre jelentett esetleges kockazatra tekintettel, az o-fenilfenol tartésitészerként vald felhaszndldsit a nem

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

(}) SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on o-Phenylphenol, Sodium o-phenylphenate and Potassium o-phenylp-
henate (FBTB — a fogyasztok biztonsdgaval foglalkoz6 tudomdnyos bizottsdg: Az o-fenilfenolra, a ndtrium o-fenilfendtra és a kalium
o-fenilfendtra vonatkozé tudomanyos szakvélemény), 2015. jinius 25., SCCS[1555(15, feliilvizsgdlva 2015. december 15-én

SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Addendum to the scientific opinion on the use as preservative of o-Phenylphenol,
Sodium ophenylphenate and Potassium o-phenylphenate (SCCS/1555/15) Here: the use as preservative of Sodium o-phenylphenate,
Potassium o-phenylphenate, MEA o-Phenylphenate 21-22/02/2018, SCCS[1597/18 (FBTB — a fogyasztok biztonsdgaval foglalkoz6
tudomdnyos bizottsdg: Kiegészités az o-fenilfenolra, a nétrium o-fenilfendtra és a kdlium o-fenilfendtra vonatkoz tudomdnyos szakvéle-
ményhez) (SCCS[1555/15) Itt: a kdlium o-fenilfendt, a natrium o-fenilfendt és a MEA o-fenilfendt tartdsitoszerként val6 felhaszndldsa
2018. februdr 21-22., SCCS[1597/18

—_
-



L 300/2 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2018.11.27.

leoblitend6 kozmetikai termékekben 0,15 %-os, a leoblitendS kozmetikai termékekben pedig 0,2 %-os
legnagyobb koncentriciéban kell engedélyezni. Ezen tdlmenden jelezni kell, hogy keriilni kell a szemmel torténd
érintkezést. A ndtrium o-fenilfendt, kdlium o-fenilfendt és a MEA o-fenilfendt tartdsitészerként valé felhaszndldsat
nem szabad engedélyezni.

(5) Az 1223/2009/EK rendelet V. mellékletét ezért ennek megfeleléen mddositani kell.

(6) Az dgazati szereplSknek észszer(i hatarid6t kell biztositani, hogy alkalmazkodni tudjanak az 4j kovetelményekhez
és elvégezhessék a termékek Osszetételének sziikséges kiigazitdsait, és biztosithassdk, hogy kizdrdlag az {j
kovetelményeknek megfelel6 termékek keriiljenek forgalomba. Az dgazati szerepl6knek ahhoz is észszerd
hatérid6t kell biztositani, hogy ki tudjék vonni a forgalombdl az 4j kovetelményeknek nem megfeleld termékeket.

(7) 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. mellékletében a 7. bejegyzés helyébe e rendelet mellékletének szovege lép.

2. cikk

(1) 2019. janius 17-t8l a Bifenil-2-olt tartalmazo, és az e rendeletben meghatdrozott feltételeknek nem megfelel§
kozmetikai termékek nem hozhatdk forgalomba az Eurépai Unidban.

2019. szeptember 17-t6l a Bifenil-2-olt tartalmazd, és az e rendeletben meghatdrozott feltételeknek nem megfelels
kozmetikai termékek nem forgalmazhat6k az Eurépai Uniéban.

(2)  2019. junius 17-t8l a ndtrium-2-bifenildtot, kdlium-2-bifenildtot vagy 2-aminoetdn-1-ol; 2-fenilfenolt tartalmazé
kozmetikai termékek tartdsitdszerként nem hozhatdk forgalomba az Eurdpai Unidban.

2019. szeptember 17-t8l a ndtrium-2-bifenildtot, kalium-2-bifenildtot vagy 2-aminoetdn-1-ol; 2-fenilfenolt tartalmazé
kozmetikai termékek tartdsitészerként nem forgalmazhat6k az Eurdpai Unidban.

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

Az 1. cikket 2019. jinius 17-t8l kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2018. november 26-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Hivatko-
zasi szam

Az anyag azonositdsa

Feltételek

Az alkalmazasi feltételek és
figyelmeztetések szovege

Az osszetevlk

Legnagyobb koncentracid

Kémiai név/INN sgzl ;)rseszlag iﬁg;izzrzl_ CAS-szdm EK-szdm A termék tipusa, testrészek a felhaszndldsra kész készit- Egyéb
nglatfl név ményekben
a b c d e f g h i
A Bifenil-2-ol (*) o-Phenylphenol | 90-43-7 201-993-5 a) Leoblitend termékek | a) 0,2 % (fenol formdja- Szembe ne keriiljon.

b) Nem leoblitendd ter-
mékek

ban)
b) 0,15 % (fenol formdja-
ban)

(*) 2019. junius 17-t6l a Bifenil-2-olt tartalmazd, és a feltételeknek nem megfeleld kozmetikai termékek nem hozhatok forgalomba az Eurépai Unidban. 2019. szeptember 17-t61 a Bifenil-2-olt tartalmazd, és a fel-

tételeknek nem megfeleld kozmetikai termékek nem forgalmazhat6k az Eurépai Unidban.”
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