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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1902 RENDELETE
(2021. oktéber 29.)

az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet IL, IIL. és V. mellékletének az egyes rikkeltd,
mutagén vagy reprodukciét kirosité anyagok kozmetikai termékekben valé felhaszndldsa

s 7

tekintetében torténé modositisirdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a kozmetikai termékekrdl sz616, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre () és killonosen annak 15. cikke (1) bekezdésére és 15. cikke (2) bekezdésének negyedik albekezdésére,

mivel:

(1) Az 1272/2008/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet () el6irja az anyagok rakkelts, mutagén vagy reprodukcio6t
kérosité (CMR) anyagként torténd harmonizélt osztdlyozdsit az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség kockazatértékelési
bizottsdganak tudomdnyos értékelése alapjan. Az anyagok — a rdkkeltd, mutagén vagy reprodukciot kirosit6
tulajdonsdgaikra vonatkozé bizonyitékok szintjétSl fiiggden — a rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot karositd
anyagok 1A., 1B., vagy 2. kategéridjiba keriilnek besoroldsra.

(2) Az 1223/2009/EK rendelet 15. cikke el8irja, hogy az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. része szerinti 1A.,
1B., vagy 2. kategéridba tartozé CMR-anyagok kozmetikai termékekben valé6 felhasznéldsa tilos. A CMR-anyagok
ugyanakkor felhasznalhatok kozmetikai termékekben, amennyiben az 1223/2009/EK rendelet 15. cikke
(1) bekezdésének masodik mondatdban, vagy 15. cikke (2) bekezdésének mdsodik albekezdésében meghatdrozott
feltételek teljesiilnek.

(3)  Annak érdekében, hogy a CMR-anyagokra vonatkozé tilalom a bels§ piacon egységesen valésuljon meg, hogy
garantdlni lehessen a jogbiztonsdgot kiillonosen a gazdasigi szereplSk és az illetékes nemzeti hatdsigok szamara,
valamint hogy biztositani lehessen az emberi egészség magas szintli védelmét, valamennyi CMR-anyagot fel kell
venni az 1223/2009/EK rendelet II. mellékletében szerepld, a tiltott anyagokat tartalmazé jegyzékbe, és adott
esetben torolni kell a korldtozottan felhaszndlhato, illetve az engedélyezett anyagoknak az emlitett rendelet III-VI.
mellékletében szerepld jegyzékeibdl. Amennyiben az 1223/2009/EK rendelet 15. cikke (1) bekezdésének mésodik
mondatdban, vagy 15. cikke (2) bekezdésének mdsodik albekezdésében meghatirozott feltételek teljesiilnek, a
korlatozottan felhasznélhato, illetve az engedélyezett anyagoknak az emlitett rendelet III-VI. mellékletében szerepls
jegyzékeit ennek megfelel6en médositani kell.

(4)  Ezarendelet a 2022. marcius 1-jétSl alkalmazand6 (EU) 2020/1182 felhatalmazdson alapuld bizottsigi rendelet ()
értelmében CMR-anyagként besorolt anyagokra vonatkozik.

(50 A (T-4)-bisz[1-(hidroxi-.kappa.O)piridin-2(1H)-tiondto-.kappa.S]cink anyag tekintetében, amely a Kozmetikai
Osszetevék Nemzetkozi Nevezéktana szerint a Zinc Pyrithione nevet viseli, és amelyet 1B. kategéridji (reprodukciot
kérosit6) CMR-anyagként soroltak be, 2019. dprilis 11-én a 15. cikk (2) bekezdésének mdsodik albekezdése szerinti
kivétel iranti kérelmet nyujtottak be az anyag ledblitendd hajdpoldsi termékekben korpdsodés elleni osszetevéként,
legfeliebb 1 %-os koncentrdciéban torténd felhasznaldsdra vonatkozdan. A Zinc Pyrithione semmilyen egyéb
felhasznéldsa tekintetében nem nydjtottak be kivétel iranti kérelmet.

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

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsardl,
cimkézésérdl és csomagoldsdrdl, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv mé6dositdsdrdl és hatdlyon kiviil helyezésérél, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositdsarél (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2020/1182 felhatalmazdson alapul6é rendelete (2020. mdjus 19.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsrdl,
cimkézésérdl és csomagoldsdrdl sz6l6 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet VI. melléklete 3. részének a miiszaki és
tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitasa céljdbdl torténd médositasardl (HL L 261., 2020.8.11., 2. 0.).
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(6) A Zinc Pyrithione jelenleg az 1223/2009/EK rendelet V. mellékletének 8. bejegyzésében szerepel mint leoblitendd
hajdpoldsi termékekben legfeljebb 1 %-os koncentraciéban, valamint a szdjdpoldsi termékektdl eltérd leoblitendd
termékekben legfeljebb 0,5 %-os koncentrdcidban engedélyezett tartdsitészer. A Zinc Pyrithione az 1223/2009/EK
rendelet III. mellékletének 101. bejegyzésében is szerepel, mint korldtozottan felhaszndlhaté anyag, amelynek
felhaszndldsa nem leoblitendd hajdpoldsi termékekben legfeliebb 0,1 %-os koncentrdcioban és kizdrdlag nem
tartositoszerként torténd hasznalat céljara megengedett.

(7) Az 1223/2009[EK rendelet 15. cikke (2) bekezdésének mdsodik albekezdésével Gsszhangban az 1A. vagy 1B.
kategéridba tartoz6 CMR-anyagok kozmetikai termékekben valé felhaszndldsa kivételesen, bizonyos feltételek
teljesiilése esetén megengedett, koztitk azon feltételek fenndlldsa esetén, hogy az alternativaelemzés dokumentdcibja
alapjan nem dllnak rendelkezésre megfeleld alternativ anyagok, valamint hogy a fogyasztdk biztonsagaval foglalkozd
tudomdnyos bizottsdg (FBTB) értékelte és biztonsdgosnak taldlta Sket.

(8) Az FBTB 2020. mdrcius 3-4-i véleményében () arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Zinc Pyrithione leoblitendd
hajdpoldsi termékekben korpdsoddsgitld Osszetevként legfeliebb 1 %-os koncentrdcibig alkalmazva
biztonsdgosnak tekinthetd. Ugyanakkor mivel nem nyert bizonyitdst, hogy ne léteznének olyan anyagok, amelyek
ledblitend6 hajdpoldsi termékekben korpdsoddsgdtld osszetevéként megfelel§ alternativat jelentenének, a Zinc
Pyrithione-t tor6lni kell az 1223/2009/EK rendelet III. mellékletének a kozmetikai termékekben korldtozottan
felhaszndlhat6 anyagokat tartalmazé jegyzékébdl és az emlitett rendelet V. mellékletében szerepld, a kozmetikai
termékekben engedélyezett tartésitoszereket felsorold jegyzékbdl. Az anyagot ugyanakkor fel kell venni a
kozmetikai termékekben tiltott anyagoknak az 1223/2009/EK rendelet II. mellékletében szerepld jegyzékébe.

(9) A Zinc Pyrithione-on kiviil nem kérelmezték egyetlen olyan anyag kozmetikai termékekben vald, kivételes jelleggel
torténd felhaszndldsinak engedélyezését sem, amelyet az (EU) 2020/1182 felhatalmazdson alapuld rendelet az
1272/2008/EK rendelet szerinti CMR-anyagként sorolt be. Ennek megfelel6en azokat a CMR-anyagokat, amelyek
még nem szerepelnek az 1223/2009/EK II. mellékletében, helyénval6 felvenni az emlitett mellékletben szerepld, a
kozmetikai termékekben tiltott anyagok jegyzékébe.

(10) Az 1223/2009/EK rendeletet ezért ennek megfelelen mddositani kell.

(11) Az 1223/2009/EK rendelet médositdsai az érintett anyagoknak az (EU) 2020/1182 felhatalmazdson alapuld
rendelet dltal CMR-anyagként torténd besorolasdn alapulnak, és ezért a besorolds alkalmazdsanak napjatdl indokolt
Sket alkalmazni.

(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 IL,, IIL. és V. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2022. mércius 1-jét6] kell alkalmazni.

(*) Az FBTB véleménye a Zinc Pyrithione-rdl (ZPT) (CAS-szdm: 13463-41-7) —III. beadvany — SCCS/1614/19.
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E rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. oktéber 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az 1223/2009/EK rendelet IL, III. V. melléklete az aldbbiak szerint médosul:

1. A IL mellékletben a szoveg a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

Hivatkozdsi szdm

Az anyag azonositdsa

Kémiai név/INN CAS-szam EC-szam
a b c d
,1658 Szilicium-karbid szdlak (< 3 pm dtmérd, > 5 pm hossz és = 3: 1 méretarany) 409-21-2 206-991-8
308076-74-6
1659 Trisz(2-metoxietoxi)-vinilszildn; 6-(2-metoxietoxi)-6-vinil-2,5,7,10-tetraoxa-6-szilaundekdn 1067-53-4 213-934-0
1660 Dioktilén-dilaurdt; [1] 3648-18-8 [1] 222-883-3 [1]
sztanndn, dioktil-, bisz(kokusz-aciloxi)-szdrmazékok. [2] 91648-39-4 [2] 293-901-5 [2]
1661 Dibenzo[def,p]krizén; dibenzo[a,l]pirén 191-30-0 205-886-4
1662 Ipkonazol (ISO); (1RS,2SR,5RS;1RS,2SR,5SR)-2-(4-klérbenzil)-5-izopropil-1-(1H-1,2,4-triazol-1-ilmetil) 125225-28-7 -
ciklopentanol 115850-69-6
115937-89-8
1663 Bisz(2-(2-metoxietoxi)etil)éter; tetraglim 143-24-8 205-594-7
1664 Paklobutrazol (ISO); (2RS,3RS)-1-(4-klorfenil)-4,4-dimetil-2-(1H-1,2,4-triazol-1-il)pentan-3-ol 76738-62-0 -
1665 2,2-bisz(brémmetil)-propén-1,3-diol 3296-90-0 221-967-7
1666 2-(4-terc-butilbenzil)-propionaldehid 80-54-6 201-289-8
1667 Diizooktil-ftalat 27554-26-3 248-523-5
1668 2-metoxietil-akrilat 3121-61-7 221-499-3
1669 Natrium-N-(hidroximetil)glicindt; [ndtrium-N-(hidroximetil)glicindtbdl felszabadulé formaldehid] 70161-44-3 274-357-8
ha a forgalomba hozott keverékben a felszabadulé formaldehid elméleti legnagyobb koncentracija (a forrastol
fuggetleniil) legaldbb 0,1 tomegszazalék
1670 Cink-pirition (T-4)-bisz[1-(hidroxi- kappa.O)piridin-2(1H)-tiondto- kappa.S]cink 13463-41-7 236-671-3
1671 Flurokloridon (ISO); 3-klor-4-(kl6rmetil)-1-[ 3-(trifluormetil)fenil |pirrolidin-2-on 61213-25-0 262-661-3
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1672 3-(difluormetil)-1-metil-N-(3',4',5'-trifluorbifenil-2-il) pirazol-4-karboxamid; fluxapiroxad 907204-31-3 -
1673 N-(hidroximetil)akrilamid; metilolakrilamid; [NMA] 924-42-5 213-103-2
1674 5-fluor-1,3-dimetil-N-[2-(4-metilpentdn-2-il)fenil]- 1H-pirazol-4-karboxamid; 2’-[(RS)-1,3-dimetilbutil]- 494793-67-8 -
5-fluor-1,3-dimetilpirazol-4-karboxanilid; penflufén
1675 Iprovalikarb (ISO); izopropil-[(2S)-3-metil-1-{[1-(4-metilfenil)etil]amino}-1-oxobutdn-2-ilJkarbamat 140923-17-7 -
1676 Diklérdioktilsztanndn 3542-36-7 222-583-2
1677 Mezotrion (ISO); 2-[4-(metilszulfonil)2-nitrobenzoil]-1,3-ciklohexdndion 104206-82-8 -
1678 Himexazol (ISO); 3-hidroxi-5-metilizoxazol 10004-44-1 233-000-6
1679 Imiprotrin (ISO); a kovetkezSk reakcidtomege: [2,4-dioxo-(2-propin-1-il)-imidazolidin-3-iljmetil-(1R)-cisz- 72963-72-5 428-790-6
krizantemat; [2,4-dioxo-(2-propin-1-il)-imidazolidin-3-il|metil(1R)-transz-krizantemat
1680 Bisz(a,a-dimetilbenzil)-peroxid 80-43-3; 201-279-3”
2. ATIL melléklet a kovetkez8képpen méddosul:
a) a 24. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
Az anyag azonositdsa Korldtozdsok
Az
. Legnagyobb alkalmazdsi
F}n.zatk,o— Az OsszetevSk A termék koncentréci6 a feltételek és
zasi szam Kémiai név/INN glosszdriumédban szerepl CAS-szdm EC-szdm tipusa, felhasznalasra Egyéb figyelmezteté-
kozhasznélatt név testrészek kész sek szovege
készitményben
a b c d e f g h i
224 Vizben 0ldddé cinksok, kivéve a cink-4-hidroxi- Zinc acetate, 1 % (cink
benzolszulfondtot (25. bejegyzés) és a cink-piritiont (II. | zinc chloride, zinc formajéban)”

melléklet X. bejegyzés) gluconate, zinc glutamate

b) a83.ésa 101. bejegyzést el kell hagyni;
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3. Az V. melléklet a kovetkezképpen mébdosul:

a) a 8. bejegyzést el kell hagyni;

b) az 51. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az anyag azonositdsa Feltételek
Legnagyobb Az
ik koncentréci6 alkalmazdsi
H“_’at 0~ Az 6sszetevsk A termék a feltételek és
zast szam Kémiai név/INN glosszdriumédban szerepl CAS-szdm EC-szdm tipusa, felhaszna- Egyéb figyelmezteté-
kozhasznélati név testrészek | ldsra kész sek szovege
készitmény-
ben
a b C d e f g h i
.51 Ndétrium-hidroxi-metil- Sodium 70161-44-3 274-357-8 0,5% Nem hasznélhaté, ha a forgalomba

amino-acetat

Hydroxymethylglycinate

hozott keverékben a felszabadul6
formaldehid elméleti legnagyobb
koncentrécidja (a forrastol
fuggetleniil) legaldbb 0,1
tomegszazalék”
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