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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1683 RENDELETE
(2020. november 12.)

a kozmetikai termékekr6l sz6l6 1223/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet II. és IIL
mellékletének médositdsirél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintette] a kozmetikai termékekrdl sz6lo, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre () és killonosen annak 31. cikke (1) bekezdésének negyedik albekezdésére,

mivel:

(1) A ,Tart6s hajfestékek haszndlata és a higyhodlyagrak kockazata” (Use of permanent hair dyes and bladder cancer risk)
cimd tudoményos tanulmdny 2001-es kozzétételét kovetSen a kozmetikai termékek és a fogyasztoknak szant nem
élelmiszer jellegli termékek tudoményos bizottsiga, amelyet késébb a 2004/210/EK bizottsdgi hatdrozat (%)
értelmében a fogyasztdsi cikkek tudomdnyos bizottsiga (FCTB) viltott fel, arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
hajfestékek hasznalatdhoz kapcsol6dé potencidlis kockazatok aggodalomra adnak okot.

(2) Az FCTB ezenfelil a hajfestékek anyagaira vonatkozdan egy olyan dtfogd biztonsagi értékelési stratégidt is javasolt,
amely meghatdrozza a hajfestékekben és hajszinez6kben alkalmazott anyagok lehetséges genotoxikus vagy
karcinogén hatdsanak vizsgélatdra vonatkozo kovetelményeket is.

(3) Az FCTB véleményeinek ismeretében a Bizottsdg megdllapodott a tagdllamokkal és az érdekeltekkel a hajfestékekben
és hajszinez8kben alkalmazott anyagok szabélyozasdra irdnyuld atfogé stratégidrdl, amelynek keretében az ipardg a
hajfestékanyagokra vonatkozé naprakész tudomdnyos adatokat tartalmazé dossziékat nytjt be abbél a célbél, hogy
az FCTB kockazatértékelést végezhessen.

(4) Az FCTB, amelyet a 2008/721/EK bizottsdgi hatdrozat (}) értelmében a fogyasztok biztonsdgaval foglalkozd
tudomdnyos bizottsdg (FBTB) valtott fel, értékelte azon egyes hajfestékanyagok biztonsdgossdgit, amelyekre
vonatkozéan az ipardg naprakész dossziékat nyujtott be.

(5) Az FBTB értékelése eredményeként annak biztositdsdra, hogy a hajfestékek és hajszinezék biztonsdgosak legyenek az
emberi egészség szempontjabol, az FBTB végss, az anyagok biztonsdgossdgara vonatkozd szakvéleményei alapjin meg
kell tiltani a kovetkezé hdrom hajfestékanyag haszndlatat: 1,2,4-trihidroxibenzol (*), 2-[(4-amino-2-nitrofenil)-amino]-
benzoesav () és 4-amino-3-hidroxi-toluén (°). Ezen tdlmenSen az FBTB madsik hat — a dimetil-piperazinium-
aminopirazolo-piridin  HCl ~ (Dimethylpiperazinium Aminopyrazolopyridine HCl) (), a metil-imidazol-propil
p-feniléndiamin HCl (Methylimidazoliumpropyl p-phenylenediamine HCI) (¥), a HC Orange No. 6 (), az Acid Orange
7 (19, a tetrabrém-fenol Blue (Tetrabromophenol Blue) (') és az Indigofera Tinctoria (') — hajfestékanyagra vonatkozd
végsG szakvéleményei alapjan helyénvalé korldtozni maximélis koncentrci6jukat a hajfestékanyagokban t6rténd
felhasznaldsuk tekintetében.

(6) A hajapolasi terméknek az 1223/2009/EK rendelet I1.-VI. mellékletéhez tartozé preambuluma (1) bekezdésének c)
pontjaban szerepld fogalommeghatdrozdsa kizdrja a hajfestékanyagok szempilldn torténé hasznélatdt, mivel e
kozmetikai termékeknek a fej teriiletén, hajra torténs alkalmazdsa az ilyen termékek szempillin torténd
alkalmazdsdhoz képest mds kockdzati szintet jelent. Ezért kilon biztonsdgi értékelésre van szitkség a
hajfestékanyagok szempilldn torténd alkalmazasat illetGen.

() HLL 342.,2009.12.22,, 59. 0.

() A Bizottsig 2004/210/EK hatdrozata (2004. mdrcius 3.) a fogyasztok biztonsdga, a kozegészségiigy és a kornyezet teriiletén
tudomdnyos bizottsigok 1étrehozdsarol (HL L 66., 2004.3.4., 45. 0.).

() A Bizottsdg 2008/721/EK hatdrozata (2008. szeptember 5.) a fogyasztok biztonsdga, a kozegészségiigy és a kornyezet teriiletén a
tudomdnyos bizottsdgok tandcsaddi szerkezetének kialakitdsardl és a 2004/210/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 241.,
2008.9.10,, 21. 0.).

) FBTB/1598/18

) FBTB[1497/12

) FBTB/1400/11

") FBTB[1584[17

) FBTB/1609/19

) FBTB[1579/16
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(7) Az 1,4-Benzén-diamin, 2-(metoximetil) (2-Methoxymethyl-p-Phenylenediamine) és szulfitja az 1223/2009/EK
rendelet III. mellékletében a 292. bejegyzés alatt szerepel. Figyelembe véve az FBTB-nek az ezen anyagok szempillin
torténd felhaszndldsdra vonatkozd legfrissebb szakvéleményének (V) kovetkeztetéseit, az alkalmazdsi teriiletre
vonatkoz6 korldtozasokat ki kell terjeszteni a szempillafestésre szant termékekre.

(8) A 2-Methoxymethyl-p-Phenylenediamine-t és szulfdtjat tartalmazo, szempillafestésre szdnt termékeknek a fogyaszt6
altali egyéni hasznalatban rejl§ kockazatok elkeriilése érdekében e termékek haszndlatit a szakiparra kell korldtozni.

(9) A fogyasztéknak és a foglalkozdsszer( felhaszndloknak a hajfestékanyagok és a szempillafestésre szant termékek
hasznélatdval jaré esetleges karos hatdsokkal kapcsolatos a célu tdjékoztatdsa érdekében, hogy csokkenjen a
bérszenzibilizdcidé kockdzata e termékek esetében, az ilyen termékek cimkéjén megfelel§ figyelmeztetéseket kell
elhelyezni.

(10) Az 1223/2009/EK rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

(11) Helyénval6 észszerli hatdrid6t biztositani az ipari szereplSknek arra, hogy alkalmazkodni tudjanak az dj
kovetelményekhez, és a kovetelményeknek meg nem felel§ termékek gyartasat ledllithassdk.

(12) Az e rendeletben foglalt intézkedések Gsszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsiganak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223/2009/EK rendelet e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.
2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon lép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2020. november 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() FBTB/1603/18



MELLEKLET

Az 1223/2009/EK rendelet a kovetkezSképpen médosul:
1. AIL mellékletben szerepld tabldzat a kovetkezs bejegyzésekkel egészil ki:

Az anyag azonositasa
Hivatkozasi szdm
Kémiai név/INN CAS-szdm EK-szdm

,1642 1,2,4-Trihidroxibenzol (*) hajfestékek és hajszinez8k, valamint szempillafestékek osszetevdjeként 533-73-3 208-575-1
torténd alkalmazas esetén

1643 4-Amino-3-hidroxi-toluén (*) hajfestékek és hajszinezék, valamint szempillafestékek osszetevd- 2835-98-5 220-620-7
jeként torténd alkalmazds esetén

1644 2-[(4-Amino-2-nitrofenil)-amino]-benzoesav (*) hajfestékek és hajszinez8k, valamint szempilla- 117907-43-4 411-260-3
festékek osszetevGjeként torténd alkalmazds esetén

(*) 2021. szeptember 3-t6l az ezeket az anyagokat tartalmazé hajfestékek és hajszinez8k, valamint szempillafestékek nem hozhatdk forgalomba az Eurépai Unidban.
2022. jinius 3-t6l az ezeket az anyagokat tartalmazo hajfestékek és hajszinez6k, valamint szempillafestékek nem forgalmazhaték az Eurépai Uniéban.”

. A TIL mellékletben szerepl§ tdbldzat a kovetkez8képpen médosul:

a) a292. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az anyag azonositdsa Korlatozdsok
Hivatkoz4si szdm Az 6s’s;etex€6k o k(&i%:i:lg%r};i(;}i)g a Az alkalmazasi feltételek és
Kémiai név/INN glosszanum”a ban CAS-szam EK-szdm A terme%( HPUS3, | felhasznéldsra Egyéb figyelmeztetések szbvege
szerepld testrészek Késy,
kozhasznélatd név Készitmé
észitményben
a b c d e f g h i
,292 1,4-Benzén-diamin, | 2-Methoxymethyl- | 337906-36-2 | 679-526-3 |a) Oxidél6 hajfes- a) ésb) esetében: Oxi-|a) A cimkén fel kell tiintetni:
2-(metoximetil) p-Phenylenedia- | 337906-37-3 | 638-749-6 tékek/hajszine- dativ koriilmé-
1,4-Benzén-diamin, | mine z8k Osszetevs- nyek  kOzOtt| . jeverési arényt.
2-(metoximetil)- 2-Methoxymethyl- je Osszekeverve a
szulfat p-Phenylenedia- b) Szempillafes- hajra vagy

mine Sulfate

tésre szant ter-
mékek

szempilldra al-
kalmazott ma-
ximélis  kon-
centracidé nem
haladhatja meg
az 1,8 %-ot (sza-
bad bazisra sz4-
mitva)
Szakipari ~fel-
hasznélas

& A hajfestékek stilyos
allergids reakciét vélthat-
nak ki.

Kérjiik, olvassa el és kovesse
az utasitdsokat!

A termék haszndlata 16
éves kor alatt nem ajanlott.

9¢/6/€ 1

[OH ]

efde sofereary orun redoing zy

e1'1rococe



Az ideiglenes »fekete hen-
na« tetovalds novelheti az
allergia kialakuldsdnak ve-
szélyét.

Ne haszndljon hajfestéket/

hajszinez6t, ha:

— arcan kiiités van, vagy
fejbére érzékeny, irri-
talt és sériilt,

- hajfestés utdn kordbban
barmilyen reakciét ész-
lelt,

- ideiglenes »fekete
henna« tetovalds utdn
kordbban  bédrmilyen
reakciot észlelt.”

A cimkén fel kell tintetni: a

keverési ardnyt.

LLANA hajfestékek stlyos
allergids reakciét vélthat-
nak ki. Kérjiik, olvassa el
és kovesse az utasitdsokat!

A termék hasznédlata 16
éves kor alatt nem ajénlott.
Az ideiglenes »fekete hen-
na« tetovdlds novelheti az
allergia kialakuldsanak ve-
szélyét.

Nem
szabad szempillafestéket al-
kalmazni, ha a fogyaszté:
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- arcan kiiités van, vagy
fejpbre érzékeny, irri-
talt és sériilt,

- hajfestés vagy szempil-
lafestés utdn kordbban
barmilyen reakciot ész-

lelt,

- ideiglenes »fekete
henna« tetovdlds utdn
kordbban  béarmilyen

reakciot észlelt.

Kizérdlag szakipari felhasz-
naldsra.

Szembe Kkeriilése esetén a
szemet azonnal oblitsiik

ki’

b) a melléklet a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

Az anyag azonositdsa Korldtozdsok
. . R . Legnagyobb o, ;
Hivatkozdsi Az Gsszetevok Koneenticié a Az alkalmazdsi feltételek és
szém Kémiai név/INN glosszdriumaban CAS-szdm EK-sz4m A termék tipusa, felhasznél4sra Egyéb figyelmeztetések szovege
szerepld testrészek sz &Y
kozhasznalati név Készitmé
észitményben
a b c d e f g h i
,313 4-(3-aminopirazol | Dimethylpiperazi- | 1256553- 813-255-5 Oxidalé hajfesté- 2021. junius 3-tdl, oxi- |2021. december 3-tdl, a cim-
[1,5-A]pyridin-2- |nium Aminopyra- | 33-9 kek/hajszinezék dativ koriilmények kén fel kell
il)-1,1-dimetil- zolopyridine HCI osszetevdje kozott osszekeverve a | tiintetni: a keverési ardnyt.

piperazin-1-ium-

klorid-hidroklorid

hajra alkalmazott maxi-
malis koncentrdcié nem
haladhatja meg a 2 %-ot
(szabad bazisra szimitva)

& A hajfestékek stilyos
allergids reakciot valthatnak ki.
Kérjiik, olvassa el és

kovesse az utasitdsokat! A
termék haszndlata 16 éves kor
alatt nem ajénlott. Az
ideiglenes »fekete hennac
tetovalds novelheti az allergia
kialakuldsanak veszélyét.
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Ne hasznéljon hajfestéket/haj-

szinez6t, ha:

— arcan kitités van, vagy fej-
bére érzékeny, irritdlt és
sériilt,

— hajfestés utdn kordbban
barmilyen reakciot észlelt,

— ideiglenes »fekete hennac
tetovalds utdn kordbban
barmilyen reakciot észlelt.

314

1-(3-((4-Aminofe-
nil)amino)propil)-
3-metil-1H-imida-
zol-3-ium-klorid-
hidroklorid

Methylimidazo-
liumpropyl p-
phenylenediamine
HCl

220158-86-1

Oxidalé hajfesté-
kek/hajszinezSk
Osszetevdje

2021. janius 3-tdl, oxi-
dativ koriilmények
kozott osszekeverve a
hajra alkalmazott maxi-
mélis koncentrécié nem
haladhatja meg a 2 %-ot
(szabad bdzisra szamitva)

2021. december 3-tdl, a cim-
kén fel kell tiintetni:
a keverési ardnyt.

A Ahajfestékek stlyos aller-
gids reakciét vélthatnak ki.
Kérjiik, olvassa el és kovesse az
utasitdsokat!

A termék haszndlata 16 éves

kor alatt nem ajanlott.

Az ideiglenes »fekete hennac

tetovalds novelheti az allergia

kialakuldsanak veszélyét.

Ne hasznéljon hajfestéket/haj-

szinez6t, ha:

— arcan kiités van, vagy fej-
bére érzékeny, irritdlt és
sériilt,

— hajfestés utdn kordbban
barmilyen reakciot észlelt,

— ideiglenes »fekete hennac
tetovalds utdn kordbban
barmilyen reakciot észlelt.”
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315 Di-[2-[(E)-2-[4- HC Orange No. 6 |1449653- Nem oxidal6 haj- | 2021. janius 3- | Metdnszulfonat-szennye-
[bisz(2-hidroxie- 83-1 festékek/hajszine- | tdl: 0,5 % z8dést, killonosen etil-
tilJaminofenil] z8k Osszetevije metélaszulfondtot nem
vinil]piridin-1- tartalmazhat.
ium]-etil]diszul-
fid-dimetanszulfo-
nat

316 Natrium 4-[(2- Acid Orange 7 633-96-5 211-199-0 Nem oxiddl6 haj- | 2021. junius 3-
hidroxi-1-naftil) festékek/hajszine- | tdl: 0,5 %
azo]benzolszulfo- z8k Osszetevije
nat

317 Fenol, 4,4- Tetrabromophe- | 4430-25-5 224-622-9 a) Oxidalé hajfes- |b) 2021.junius|a) 2021. junius 3-tdl, |a) 2021. december 3-tdl, a
(4,5,6,7-tetrab- | nol Blue tékek/hajszine- 3-t61: 0,2 % oxidativ koriilmények | cimkén fel kell tiintetni:
rom-1,1-dioxido- z8k Osszetevije kozott osszekeverve a k L
3H-2,1-benzoxa- b) Nem oxidalé hajra alkalmazott ma- a Keverest aranyt.
tiol-3-ilidén)bisz hajfestékek/haj- ximélis koncentrdcié| A hajfestékek stilyos

[2,6-dibrém-

szinez8k Ossze-
tevéje

nem haladhatja meg
a 0,2 %-ot (szabad bé-
zisra szamitva)

allergids reakciot
vélthatnak ki.

Kérjiik, olvassa el és kovesse
az utasitasokat!

A termék hasznilata 16
éves kor alatt nem ajdnlott.

Az ideiglenes »fekete hen-
na« tetovdlds novelheti az
allergia kialakuldsdnak ve-
szélyét.

Ne hasznéljon hajfestéket/

hajszinezét, ha:

— arcan kilités van, vagy
fejbre érzékeny, irritdlt
és sériilt,

- hajfestés utdn korabban
barmilyen reakciot ész-
lelt,

- ideiglenes »fekete
henna« tetovélds utdn
kordbban barmilyen
reakciét észlelt.”
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318

Indigofera tinctoria,
az Indigofera tinc-
toria L szaritott és
poritott levele

Indigofera tinctoria
levél Indigofera tinc-
toria levélpor
Indigofera tinctoria
levélkivonat
Indigofera tinctoria
kivonat

84775-63-3

283-892-6

Nem oxidalé haj-
festékek/hajszine-
z6k Gsszetevdje

[détum = e
rendelet hataly-
belépését 6
hénappal
kovetd nap]-
t6l/-t6l: 25 %”
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