2022.7.8. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 183/51

A BIZOTTSAG (EU) 2022/1176 RENDELETE
(2022. jilius 7.)

az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek egyes UV-sziir6k kozmetikai
termékekben valo felhaszndldsa tekintetében torténd médositdsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

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

mivel:

(1) A 2-hidroxi-4-metoxibenzofenon/oxibenzon (CAS-szdm: 131-57-7), amelynek a Kozmetikai Osszetevék
Nemzetkozi Nevezéktana (INCI) szerinti neve Benzophenone-3, valamint a 2-ciano-3,3-difenil-akrilsav, 2-etil-hexil-
észter[oktokrilén (CAS-szdm: 6197-30-4), amelynek az INCI szerinti neve Octocrylene, kozmetikai termékekben
hasznalhaté UV-sziirdk, és jelenleg az 1223/2009/EK rendelet VI. mellékletében a 4., illetve a 10. bejegyzés alatt
szerepelnek.

(2) A kozmetikai termékekben UV-sziir6ként haszndlt Benzophenone-3 és Octocrylene esetleges endokrin kdrositd
tulajdonsdgaival kapcsolatos aggdlyok fényében 2019-ben adatszolgaltatdsi felhivast tettek kozzé. Az érdekelt felek
tudomdnyos bizonyitékokat nyujtottak be a Benzophenone-3 és az Octocrylene mint UV-sziir6k kozmetikai
termékekben val6 biztonsdgossdganak aldtimasztasdra. A Bizottsdg felkérte a fogyasztok biztonsdgaval foglalkozd
tudomdnyos bizottsagot (FBTB), hogy a rendelkezésre bocsatott informdacik alapjan mindkét anyag tekintetében
végezzen biztonsagi értékelést.

(3) A biztonsagi értékelés alapjin és figyelembe véve a Benzophenone-3 esetleges endokrin kirosité tulajdonsdgaival
kapcsolatos aggalyokat, az FBTB 2021. madrcius 30-31-i véleményében (%) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
Benzophenone-3 UV-sziirgként legfeljebb a jelenleg engedélyezett 6 %-os koncentracidban valé haszndlata nem
biztonsdgos a fogyasztok szdmadra, ha azt fényvéds termékekben, nevezetesen testkrémekben és hajtogdzas vagy
pumpds fényvéd§ spray-kben haszndljak.

(4) Az FBTB tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Benzophenone-3 arckrémekben, kézkrémekben és
ajakapolokban UV-sziiréként legfeljebb 6 %-os koncentraciéban valé haszndlata biztonsdgos a fogyasztok szamara,
valamint hogy a Benzophenone-3 kozmetikai termékekben az osszetétel megévasa céljdbol legfeliebb 0,5 %-os
koncentraciéban valé hasznalata szintén biztonsdgos a fogyasztok szdmdra.

(5) Az FBTB azt is megallapitotta, hogy a Benzophenone-3 testkrémekben és hajtogdzas vagy pumpds spray-kben
UV-szlir6ként legfeljebb 2,2 %-os koncentrdciéban valé hasznélata biztonsdgos a fogyasztok szdmdra, amennyiben
a Benzophenone-3-at ugyanabban a készitményben nem alkalmazzdk tovabbi 0,5 %-os koncentriciéban az
oOsszetétel megdvasa céljabol. Az FBTB ezenkivill arra a kovetkeztetésre jutott, hogy amennyiben a Benzophenone-
3-at ugyanabban a készitményben tovdbbi 0,5 %-os koncentriciéban is alkalmazzdk, akkor az UV-szlirként
hasznalt Benzophenone-3 szintje testkrémek és hajtogdzas vagy pumpds spray-k esetében nem haladhatja meg az
1,7 %-ot.

(6) Az Octocrylene anyag tekintetében az FBTB a biztonsdgi értékelés alapjin és figyelembe véve az anyag esetleges
endokrin kdrosité tulajdonsdgaival kapcsolatos aggdlyokat, 2021. madrcius 30-31-i véleményében () arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Octocrylene kozmetikai termékekben UV-sztir6ként legfeljebb 10 %-os
koncentrdciéban 6nmagaban valé alkalmazdsa biztonsigos.

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

() FBTB (a fogyasztok biztonsdgaval foglalkoz6 tudomdnyos bizottsag): Szakvélemény a Benzophenone-3-rél (CAS-szdm: 131-57-7,
EC-szdm: 205-031-5), 2020. december 15-i elGzetes valtozat, 2021. mdrcius 30-31-i végleges véltozat, SCCS/1625/20. https://ec.
europa.cu/health/sites/default/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_247.pdf

() FBTB (a fogyaszték biztonsdgdval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg): Szakvélemény az Octocrylene-r6l (CAS-szdm: 6197-30-4,
EC-szdm: 228-250-8), 2021. janudr 15-i el6zetes véltozat, 2021. marcius 30-31-i végleges valtozat, SCCS/1627/21, https:/[ec.europa.
eu/health/sites/default/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_249.pdf
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(7) Az FBTB azt is megallapitotta, hogy az Octocrylene hasznélata legfeljebb 10 %-os koncentraciéban biztonsdgos a
fényvédg testkrémek vagy testdpoldk, fényvédé pumpds spray-k, arckrémek, kézkrémek és ajakdpolék kombindlt
alkalmazdsa esetén, azonban az Octocrylene hajtégazas fényvédd spray-kben valé haszndlata 10 %-os vagy annal
magasabb koncentraciéban nem biztonsdgos a kombindlt alkalmazas szempontjabdl. Az FBTB tgy itélte meg, hogy
az Octocrylene hasznélata akkor biztonsdgos az ilyen termékekben, ha koncentraciéja nem haladja meg a 9 %-ot,
a 10 % Octocrylene-t tartalmazoé arckrémekkel, kézkrémekkel és ajakdpolokkal valé kombindlt alkalmazds esetén.

(8) Az FBTB véleményeinek fényében azt a kovetkeztetést lehet levonni, hogy a Benzophenone-3 és az Octocrylene
kozmetikai termékekben a jelenleg engedélyezett koncentrdcidban UV-szlirSként valé haszndlata kockazatot
jelenthet az emberi egészségre. Ezért a Benzophenone-3 és az Octocrylene hasznalatdnak mértékét az FBTB altal
javasolt maximalis koncentraciokra kell korlatozni.

(9) Az 1223/2009/EK rendeletet ezért ennek megfelel6en modositani kell.

(10) Az dgazati szerepldk szdmdra észszeri hatdridSket kell biztositani, hogy alkalmazkodni tudjanak az dj
kovetelményekhez és tobbek kozott elvégezhessék a termékek osszetételének szitkséges kiigazitdsait, és gondoskod-
hassanak arrdl, hogy kizdrélag az j kovetelményeknek megfelel§ kozmetikai termékek keriiljenek forgalomba. Az
dgazati szereplSk szdmdra ahhoz is észszer( hatdrid6t kell biztositani, hogy ki tudjdk vonni a forgalombdl a széban
forg6 kovetelményeknek meg nem felel§ kozmetikai termékeket.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 1223/2009/EK rendelet VI. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.
Kelt Briisszelben, 2022. jilius 7-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az 1223/2009/EK rendelet VI. mellékletében a 4. és a 10. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az anyag azonositdsa Feltételek
Hivatkozasi Az ('js)s.zete\//é’k Legnag)’ObP Az alkalmazasi feltételek és
szam Kémiai név/INN/XAN glosszarlum} ban CAS-szdm EC-szdm A termék tipusa, testrészek koncel}t{aao h Egyéb figyelmeztetések szovege
szerepl felhasznéldsra kész
kozhasznélatd név készitményben
a b c d e f g h i
W4, 2-Hidroxi- Benzophenone-3 | 131-57-7 [205-031-5 |a) Arcdpoldsi termékek,|a) 6 % Az a) és a b) esetében a Az a) és a b) esetében:
4-metoxi- kézapoldsi termékek és termékosszetétel megdvdsa | Benzophenone-3-mat
benzofenon/ ajakdpoldsi termékek, céljabol legfeljebb 0,5 % | tartalmaz. (**)
Oxibenzon (¥) kivéve a hajtogdzas és
a pumpds spray-ket
a) Ha 0,5 %-ban haszndl-
jik a termékosszetétel
b) Testdpoldsi termékek, |b) 2,2 % megdvisa céljabol, ak-
beleértve a hajtogazas kor az UV-sziir6ként
és a pumpds spray-ket is haszndlt anyag szintje
nem haladhatja meg az
5,5 %-ot.
¢) Egyéb termékek c 0,5%
b) Ha 0,5 %-ban haszndl-
jik a termékosszetétel
megdvasa céljabol, ak-
kor az UV-sziir6ként
haszndlt anyag szintje
nem haladhatja meg az
1,7 %-ot.
10. 2-ciano-3,3-dife- | Octocrylene 6197-30-4 | 228-250-8 |a) Hajtdgdzas spray-k a) 9%
nil-akrilsav, 2-etil-
hexil-észter|
Oktokrilén (¥), (***
). %) b) Egyéb termékek
b) 10%

(*) A szdban forgd anyagot tartalmazo és az 1223/2009/EK rendelet 2022. jilius 27-én alkalmazandé korldtozdsainak megfelel6 kozmetikai termékek azonban 2023. janudr 28-ig forgalomba hozhaték az

Uni piacdn, és 2023. jalius 28-ig forgalmazhat6k az Unié piacan.
(*  Nem kovetelmény, ha a koncentrdcié 0,5 % vagy anndl kisebb, és amennyiben csak a termék osszetételének megévésa céljabol hasznéljak.
(***) A termékekben a benzofenon mint az oktokrilén szennyez8dése és/vagy bomldsterméke csak nyomokban lehet jelen.”
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