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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2022/1531 RENDELETE
(2022. szeptember 15.)

az 1223/2009/EK eurdépai parlamenti és tandcsi rendeletnek az egyes ridkkelt6, mutagén vagy

reprodukciot kirosité anyagok kozmetikai termékekben val6 felhaszndldsa tekintetében torténd
mddositdsirdl és az emlitett rendelet helyesbitésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintette] a kozmetikai termékekrdl sz6lo, 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 rakkeltd, mutagén vagy reprodukcio6t
kérosité (CMR) anyagként torténé harmonizdlt osztlyozdsat az Eur6pai Vegyianyag-iigynokség kockazatértékelési
bizottsdganak tudomdnyos értékelése alapjan. Az anyagok — a rdkkeltd, mutagén vagy reprodukciot karosit6
tulajdonsdgaikra vonatkozé bizonyitékok szintjét6l fuggSen — a rdkkelt6, mutagén vagy reprodukciot kérositd
anyagok 1A., 1B., vagy 2. kategéridjaba keriilnek besorolasra.

(2) Az 1223/2009/EK rendelet 15. cikke el8irja, hogy az 12722008 /EK rendelet VI. mellékletének 3. része szerinti 1A.,
1B. vagy 2. kategéridba tartoz6 CMR-nek mindsitett anyagok (a tovabbiakban: CMR-anyagok) kozmetikai
termékekben valé felhasznaldsa tilos. A CMR-anyagok ugyanakkor felhaszndlhaték kozmetikai termékekben,
amennyiben az 1223/2009/EK rendelet 15. cikke (1) bekezdésének masodik mondatiban, vagy 15. cikke (2)
bekezdésének mdsodik albekezdésében meghatirozott feltételek teljesiilnek.

(3)  Annak érdekében, hogy a CMR-anyagokra vonatkozé tilalom a bels§ piacon egységesen valésuljon meg, hogy
garantdlni lehessen a jogbiztonsdgot kiillondsen 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 felhaszndlhatd, illetve az engedélyezett anyagoknak az emlitett rendelet III-VI.
mellékletében szerepld jegyzékeibl. Amennyiben az 1223/2009/EK rendelet 15. cikke (1) bekezdésének masodik
mondatdban, vagy 15. cikke (2) bekezdésének mdsodik albekezdésében meghatarozott feltételek teljesiilnek, a
korlétozottan felhasznélhato, illetve az engedélyezett anyagoknak az emlitett rendelet III-VI. mellékletében szerepls
jegyzékeit ennek megfelelen médositani kell.

(4)  Ezarendelet a 2022. december 17-t6] alkalmazand6 (EU) 2021/849 felhatalmazason alapuld bizottsdgi rendelet ()
értelmében 1A., 1B. vagy 2. kategéridba tartozé CMR-anyagként besorolt anyagokra vonatkozik.

() 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) 2021/849 felhatalmazdson alapulé rendelete (2021. mdrcius 11.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsardl,
cimkézésérdl és csomagoldsdrdl sz6l6 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet VI. melléklete 3. részének a miiszaki és
tudomdényos fejlédéshez valé hozzdigazitdsa céljabol torténd modositasardl (HL L 188., 2021.5.28., 27. 0.).
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A ,metil-2-hidroxibenzodt” anyag (CAS-szdm: 119-36-8) tekintetében, amely a Kozmetikai Osszetev6k Nemzetkozi
Nevezéktana (INCI) szerint a ,Methyl Salicylate” nevet viseli, és amelyet 2. kategéridjt (reprodukciét kdrosité) CMR-
anyagként soroltak be, 2021. mdjus 25-én az 1223/2009/EK rendelet 15. cikke (1) bekezdése mdsodik mondatdnak
alkalmazdsa irdnti kérelmet nydjtottak be az anyag kiilonboz8 kozmetikai termékekben illatanyag-6sszetevéként

torténd felhasznaldsira vonatkozdan.

A metil-szalicildtot kiilonboz6 kozmetikai termékekben illatanyag-osszetevéként, izesitGanyagként és nyugtatd
anyagként hasznaljdk, és jelenleg nem szerepel az 1223/2009/EK rendelet mellékleteiben.

Az 1223[2009/EK rendelet 15. cikke (1) bekezdésének mdsodik mondata értelmében a 2. kategéridba tartozé CMR-
anyagok akkor haszndlhatdk fel kozmetikai termékekben, ha az anyagokat a fogyaszték biztonsigaval foglalkozo
tudomdnyos bizottsdg (FBTB) értékelte és a kozmetikai termékekben val6 felhasznéldsra biztonsdgosnak taldlta.

Az FBTB 2021. oktdber 26-27-i véleményében (*) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a metil-szalicilat a kérelmezd
dltal megadott maximdlis koncentricidig biztonsdgosnak tekinthet§ kozmetikai termékek 0Osszetevjeként.
Tekintettel a metil-szalicildt 2. kategéridba tartozé CMR-anyagként valé besoroldsira és az FBTB véleményének
végleges véltozatdra, a metil-szalicildtot fel kell venni az 1223/2009/EK rendelet III. mellékletének a kozmetikai
termékekben korldtozottan felhaszndlhat6 anyagokat tartalmazé jegyzékébe.

A metil-szalicilaton kiviil nem kérelmezték egyetlen olyan anyag kozmetikai termékekben vald, kivételes jelleggel
torténd felhaszndldsdnak engedélyezését sem, amelyet az (EU) 2021/849 felhatalmazdson alapulé rendelet az
1272/2008/EK rendelet szerinti CMR-anyagként sorolt be. Ennek megfelelGen azokat a CMR-anyagokat, amelyek
még nem szerepelnek az 1223/2009/EK rendelet II. mellékletében, helyénvalé felvenni az emlitett mellékletben
szerepld, a kozmetikai termékekben tiltott anyagok jegyzékébe.

(10) A natrium-N-(hidroximetil)glicinat anyagot (CAS-szdm: 70161-44-3) az (EU) 2020/1182 felhatalmazason alapuld

bizottsigi rendelet (°) 1B. kategdridba tartozo rakkelt§ anyagként és 2. kategéridba tartozé mutagénként sorolta be.
A 8. és a 9. megjegyzésbdl az kovetkezik, hogy ez a besorolds csak akkor alkalmazandd, ha nem bizonyithaté, hogy
a forgalomba hozott keverékben a felszabadulé formaldehid elméleti legnagyobb koncentricija (a forrast6l
fiiggetleniil) nem éri el a 0,1 %-ot. Az (EU) 2021/1902 bizottsdgi rendelet (°) 1669. bejegyzésként tévesen felvette a
,natrium-N-(hidroximetil)glicindt” anyagot az 1223/2009/EK rendelet II. mellékletében szerepld, a tiltott anyagokat
tartalmazé jegyzékbe, holott az mdr szerepel az emlitett rendelet V. mellékletének 51. bejegyzésében ,ndtrium-
hidroxi-metil-amino-acetdt” néven (kémiai név/INN), kozmetikai termékekben bizonyos feltételek mellett
engedélyezett tartositoszerként. Egy anyag nem szerepelhet az 1223/2009/EK rendelet II. és V. mellékletében is,
ezért az 1669. bejegyzést tordlni kell az emlitett rendelet II. mellékletébél.

(11) Az 1223/2009/EK rendelet V. melléklete 51. bejegyzésének h oszlopdba az (EU) 2021/1902 rendelettel bevezetett, a

formaldehid elméleti legnagyobb koncentréci6jira vonatkozd kiegészits feltétel megfogalmazdsa tévesen némileg
eltért a ,ndtrium-N-(hidroximetil)glicindt” CMR-anyagként tortént besoroldsdhoz ftizott 8. és 9. megjegyzésben
meghatarozott feltételt6l. Annak érdekében, hogy az anyag kozmetikai termékekben val6 felhasznaldsanak a CMR-
anyagként tortént besorolds miatti tilalma megfelelGen titkr6z8djon, a feltételek szovegét ssze kell hangolni, és az
51. bejegyzést ennek megfelelGen ki kell igazitani.

(12) Az 1223/2009[EK rendelet V. mellékletének 51. bejegyzésének b oszlopa is tartalmaz egy hibdt, nevezetesen

helyteleniil tiinteti fel az anyag kémiai nevét. Az anyag neve helyesen az (EU) 2020/1182 felhatalmazason alapuld
rendeletben emlitett ,natrium-N-(hidroximetil)glicinat” név.

FBTB (a fogyasztdk biztonsdgaval foglalkozé tudoményos bizottsdg) véleménye a metil-szalicildtrél (metil-2-hidroxibenzodt), elGzetes
valtozat: 2021. jinius 24-25., végleges valtozat: 2021. oktéber 26-27., SCCS[1633/21.

A Bizottsig (EU) 2020/1182 felhatalmazdson alapulé rendelete (2020. mdjus 19.) az anyagok és keverékek osztilyozdsirdl,
cimkézésérdl és csomagoldsdrdl sz6l6 1272[2008[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet VI melléklete 3. részének a mdszaki és
tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitdsa céljdbol torténd modositdsardl (HL L 261., 2020.8.11., 2. 0.).

A Bizottsdg (EU) 2021/1902 rendelete (2021. oktéber 29.) az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet IL, IIL és V.
mellékletének az egyes rdkkeltd, mutagén vagy reprodukciét karosité anyagok kozmetikai termékekben val6 felhasznaldsa
tekintetében torténd mddositdsardl (HL L 387.,2021.11.3., 120. o.).
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(13) Az 1223/2009/EK rendeletet ezért ennek megfelel6en modositani és helyesbiteni kell.

(14) Az 1223/2009/EK rendelet azon médositdsai, amelyek az érintett anyagoknak az (EU) 2021/849 felhatalmazason
alapul6 rendelet dltal CMR-anyagként torténd besoroldsan alapulnak, az adott besoroldsok alkalmazdsanak napjatél
alkalmazandok.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223/2009/EK rendelet II. és III. melléklete e rendelet I. mellékletének megfelelSen mddosul.

2. cikk

Az 1223/2009/EK rendelet II. és V. melléklete e rendelet II. mellékletének megfelelGen helyesbitésre keriil.

3. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

Az 1. cikket 2022. december 17-t6] kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2022. szeptember 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



I. MELLEKLET

Az 1223/2009/EK rendelet II. és III. melléklete a kovetkez8képpen modosul:

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
,1681 Tetrafluoretilén 116-14-3 204-126-9
1682 6,6'-di-terc-butil-2,2"-metiléndi-p-krezol; [DBMC] 119-47-1 204-327-1
1683 (5-kl6r-2-metoxi-4-metil-3-piridil)(4, 5,6-trimetoxi-o-tolil)metanon; piriofenon 688046-61-9 692-456-8
1684 (RS)-1-{1-etil-4-[4-mezil-3-(2-metoxietoxi)-o-toluoil | pirazol- 5-iloxi}etil-metil-karbondt; tolpiraldt 1101132-67-5 701-225-3
1685 Azametifosz (ISO); S-[(6-kl6r-2-oxo0xazol[4,5-b]piridin-3(2H)-il)metil]-O, O-dimetil-tiofoszfat 35575-96-3 252-626-0
1686 3-metilpirazol 1453-58-3 215-925-7
1687 N-metoxi-N-[1-metil-2-(2,4,6-triklorfenil)-etil]- 3-(difluormetil)- 1-metilpirazol-4-karboxamid; pidiflumetofen 1228284-64-7 817-852-1
1688 N-{2-[[1,1-bi(ciklopropil)]-2-il]fenil}-3-(difluormetil)-1-metil-1H-pirazol-4-karboxamid; szedaxdn 874967-67-6 688-331-2
1689 4-metilpentdn-2-on; izobutil-metil-keton (MIBK) 108-10-1 203-550-1
1690 Dimetomorf (ISO); (E,Z)-4-(3-(4-kl6rfenil)-3-(3,4-dimetoxifenil)akriloil)morfolin 110488-70-5 404-200-2
1691 Imazamox (ISO); (RS)-2-(4-izopropil-4-metil-5-oxo-2-imidazolin-2-il)- 5-metoximetilnikotinsav 114311-32-9 601-305-7
1692 Tiametoxam (ISO); 3-(2-klér-tiazol-5-ilmetil)-5-metil[ 1,3, 5] oxadiazinan-4-ilidén-N-nitroamin 153719-23-4 428-650-4
1693 Tritikonazol (ISO); (RS)-(E)-5-(4-klérbenzilidén)-2,2-dimetil-1-(1H-1,2,4-triazol-1-metil)ciklopentanol 138182-18-0 -
1694 Dezmedifam (ISO); etil 3-fenilkarbamoiloxifenilkarbamat 13684-56-5 237-198-5”
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2. AL melléklet a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Az anyag azonositdsa

Korldtozasok

Az alkalmazasi

. Az GsszetevSk Legnagyobb ., p
I?lyatk/o— Glosszariuma- koncentraci6 a f.felteitelek s
zast szam Kémiai név/INN ban szerepld CAS-szam EC-szdm A termék tipusa, testrészek felhaszndldsra Egyéb lg}g meztete-

kozhasznalata kész sek szovege
név készitményben
a b c d e f g h i
»324 Metil- Methyl 119-36-8 204-317-7 |a) Nem ledblitendS bdrdpoldsi termékek (kivéve |a) 0,06 % 6 év alatti
2-hidroxibenzodt Salicylate arcfesték, testdpold spray/aeroszol, dezodordl6 gyermekeknek
spray/aeroszol és alkoholalapti illatanyagok) és szant
nem ledblitendd hajapoldsi termékek (a spray- készitményekben
k/aeroszolok kivételével) nem hasznélhatd,
kivéve a k
b) Arcfesték (kivéve az ajakapolasi termékeket, a|b) 0,05 % »;;eg‘ggmz
szemfestéket és a sminkeltdvolitot) esetében.”
¢) Szemfesték és sminkeltdvolito c) 0,002 %
d) Nem leoblitendd hajdpoldsi termékek (spray/|d) 0,009 %
aeroszol)
) Dezodordl6 spray/aeroszol e) 0,003 %
f) Testapold spray/aeroszol f) 0,04 %
g) Leoblitend bérapolasi termékek (kivéve a kéz- [ g) 0,06 %
mosé termékeket) és leoblitendd hajdpoldsi ter-
mékek
h) Kézmososzerek h) 0,6 %
i) Alkoholalapd illatanyagok iy 0,6%
j) Ajakdpoldsi termékek j) 0,03%
k) Fogkrém k) 2,52%
1) 6-10 éves gyermekeknek szant szdjviz ) 0,1%
m) 10 év feletti gyermekeknek és felnGtteknek |m) 0,6 %
szant szdjviz
n) Szdjpermet n) 0,65%
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Az 1223[2009/EK rendelet II. és V. melléklete a kovetkez8képpen modosul:

1. all melléklet 1669. bejegyzését torolni kell;

2. az V. melléklet 51. bejegyzése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

II. MELLEKLET

Az anyag azonositdsa

Feltételek

Az alkalmazési

. Az GsszetevSk Legnagyobb ., p
Hlyatkp— glosszdriumédban koncentricié a ffelt(litelek s
zast szam Kémiai név/INN szerepld CAS-szdm EC-szdm A termék tipusa, testrészek felhasznaldsra Egyéb 1g)17(e meztete-

kozhasznalata kész Sek szovege
név készitményben
a b c d e f g h i
Jo1. Naétrium-N- Sodium 70161-44-3 | 274-357-8 0,5 % Nem haszndlhato,
(hidroximetil)glicindt | Hydroxyme- kivéve, ha
thylglycinate bizonyithato, hogy

a forgalomba
hozott keverékben
a felszabadul6
formaldehid
legnagyobb
elméleti
koncentracidja -
fuggetleniil a
forrastol - < 0,1
tomegszazalék”.
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