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IRANYELVEK
A BIZOTTSAG 2008/88/EK IRANYELVE
(2008. szeptember 23.)
a kozmetikai termékekr6l sz6l6 76/768/EGK tandcsi irdnyelv IL és III. mellékletének a miiszaki
fejlédéshez torténd hozzdigazitisa céljabol valo médositisardl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA, (5) Az FCTB véleménye hatédsdra, illetve a biztonsigossigra

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel a kozmetikai termékekre vonatkozé tagallami jogsza-
balyok kozelitésérsl szolo, 1976. julius 27-i 76/768/EGK
tandcsi irdnyelvre (1) és kilonosen annak 8. cikke (2) bekezdé-
sére,

a fogyasztasi cikkek tudomdnyos bizottsigdval folytatott
konzultéciét kovetGen,

mivel:

(1) A ,Tartds hajfestékek haszndlata és a higyhdlyagrdk
kockdzata” cimd tudomdnyos tanulminy 2001-es koz-
zétételét kovetSen a kozmetikai termékek és fogyasz-
toknak szdnt nem élelmiszertermékek tudomanyos
bizottsaga, melyet a 2004/210/EK bizottsigi hatdrozat (%)
értelmében a fogyasztasi cikkek tudomdnyos bizottsiga
(FCTB) wvaltott fel, arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
lehetséges kockazatok aggodalomra adnak okot. Javasolta
a Bizottsdgnak, hogy tegyen tovabbi lépéseket a hajfesté-
kekben taldlhat6 anyagok ellenSrzésére.

2) A fogyasztasi cikkek tudomdnyos bizottsiga tovdbbd a
hajfestékek anyagaival kapcsolatban d4tfogd biztonsagi
értékelési stratégidt javasolt, amely tartalmazza a hajfesték
termékekben alkalmazott anyagoknak a lehetséges geno-
toxicitdsuk/mutagén hatdsuk szempontjdbdl torténd vizs-
gélatdra vonatkoz elGirdsokat is.

(3) Az FCTB véleményét kovetGen a Bizottsdg a taglla-
mokkal és az érdekeltekkel egyiittmtikodve megegyezett
a hajfestékekben alkalmazott anyagok szabdlyozasdra
irdnyul dtfogd stratégiardl, amely szerint az ipardg
koteles a hajfestékek anyagaival kapcsolatos tudomanyos
adatokat tartalmazo6 dossziét beadni az FCTB dltal torténd
értékelés céljabol.

(4)  Azokat az anyagokat, amelyekre nézve elmulasztjdk a
megfelels  kockazatértékelést lehet6vé tévd, frissitett
biztonsdgi  dosszié beaddsit, fel kell venni a
76/768/EGK irdnyelv II. mellékletébe.

() HL L 262, 1976.9.27., 169. o.
() HL L 66, 2004.3.4., 45. o.

vonatkozé adatok hidnya miatt bizonyos hajfestékekben
haszndlatos anyagok betiltdsara keriilt sor. A jelenleg
vizsgdlt anyagokat nagy koriiltekintéssel vélogattik
ossze, hogy kozos szabélyozds ald essenek, mivel felso-
roldsuk a IV. mellékletben taldlhat6. Mivel a megéllapo-
dott hatdridén beliil a kockdzatértékelést lehetévé tévd,
ezen anyagok hajfestékekben valé hasznalatdra vonat-
kozé biztonsdgi dossziét nem nydjtottak be az FCTB-
hez, nincs bizonyiték arra vonatkozdan, hogy ezen
anyagok hajfestékekben torténé felhaszndldsuk sordn
biztonsdgosnak tekinthet6k az emberi egészség szem-
pontjabol.

(6) A biztonsdgi dosszié nélkiilli anyagok: 1-hidroxi-2,4-
diamino-benzol (2,4-Diaminofenol) és  dihidroklorid
soja, 1,4-dihidroxibenzol (Hydroquinone); [4-[[4-anilin-
1-naftil][4-(dimetilamin)fenil|metilén]ciklohexa-2,5-dién-
1-ilidén]dimetilammonium klorid (Basic Blue 26); Dindt-
rium 3-[(2,4-dimetil-5-szulfonétofenil)azo]-4-hidroxi-
naftalin-1-szulfondt (Ponceau SX) és 4-[(4-Amino-
fenil) (4-iminociklohexa-2,5-dién-1-ilidén)metil]-o-toluidin
és hidroklorid séja (Basic Violet 14), a IV. mellékletben
jelenleg szinez8anyagként felsorolt anyagokat, és a IIL
melléklet 1. és 2. részében hajfestékekben alkalmazott,
felsorolt anyagokat a II. mellékletbdl torolni kell, vala-
mint a hajfestékekben torténd alkalmazdsukat a 1L
mellékletben be kell tiltani.

(7) A 76/768[EGK irdnyelvet ezért ennek megfelelGen méddo-
sitani kell.

(8) Az ebben az irdnyelvben meghatdrozott intézkedések
osszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Allandé
Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 76[768[EGK irdnyelv II. és IIl. melléklete ezen irdnyelv
mellékletével 6sszhangban mddosul.

2. cikk

(1) A tagallamok legkésébb 2009. februar 14-ig elfogadjik és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. E rendelkezések szovegét, valamint e rendelke-
zések és az irdnyelv kozotti megfelelést bemutat6 tédbldzatot
haladéktalanul megkiildik a Bizottsagnak.
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A tagdllamok ezeket a rendelkezéseket 2009. augusztus 14-t6l alkalmazzak.

A tagdllamok altal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirde-
tésiik alkalmaval ilyen hivatkozassal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozds mddjét a tagallamok hatdrozzak
meg.

(2) A tagdllamok megkildik a Bizottsignak nemzeti joguk azon f6bb rendelkezéseinek szovegét,
amelyeket az irdnyelv targykorében fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon lép hatilyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2008. szeptember 23-an.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelnok



L 256/14

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2008.9.24.

MELLEKLET

A 76[768|EGK irdnyelv a kovetkezSképpen modosul:

1. A IL melléklet az aldbbi 1329-1369 hivatkozdsi szimti anyagokkal egészil ki:

Hivatkozdsi
szam

Kémiai név/INCI-név

,1329

4-[(4-Aminofenil)(4-imino-ciklohexa-2,5-dién-1-ilidén)metil]-o-toluidin (CAS 3248-93-9; EINECS 221-
832-2) és hidroklorid s6ja (Basic Violet 14; CI 42510) (CAS 632-99-5; EINECS 211-189-6), hajfes-
tékek osszetevSjeként torténd alkalmazds esetén

1330

4-(2,4-Dihidroxifenilazo)benzolszulfonsav  (CAS 2050-34-2; EINECS 218-087-0) és natrium séja
(Acid Orange 6; CI 14270) (CAS 547-57-9; EINECS 208-924-8), hajfestékek osszetevGjeként torténd
alkalmazds esetén

1331

3-Hidroxi-4-(fenilazo)-2-naftoesav (CAS 27757-79-5; EINECS 248-638-0) és kalcium séja (Pigment
Red 64:1; CI 15800) (CAS 6371-76-2; EINECS 228-899-7), hajfestékek osszetevjeként torténd alkal-
mazas esetén

1332

2-(6-Hidroxi-3-oxo-(3H)-xantén-9-yl)benzoesav; Fluoreszcein (CAS 2321-07-5; EINECS 219-031-8) és
dindtrium séja (Acid yellow 73 sodium salt; CI 45350) (CAS 518-47-8; EINECS 208-253-0), hajfes-
tékek oOsszetevSjeként torténd alkalmazds esetén

1333

4’,5'-dibrém-3’,6'-dihidroxispiro[izobenzofurdn-1(3H),9’-[9H]xantén]-3-on; 4’,5'-Dibrémfluoreszcein;
(Solvent Red 72) (CAS 596-03-2; EINECS 209-876-0) és dintrium séja (CI 45370) (CAS 4372-02-
5; EINECS 224-468-2), hajfestékek osszetevSjeként torténd alkalmazds esetén

1334

2-(3,6-Dihidroxi-2,4,5,7-tetrabrém-xantén-9-yl)-benzoésav; Fluoreszcein, 2'.4'5" 7" -tetrabrom-;
(Solvent Red 43) (CAS 15086-94-9; EINECS 239-138-3) és ndtrium séja (Acid Red 87; CI 45380)
(CAS 17372-87-1; EINECS 241-409-6) és aluminium séja (Pigment Red 90:1 Aluminium lake) (CAS
15876-39-8; EINECS 240-005-7), hajfestékek Gsszetevdjeként torténd alkalmazds esetén

1335

Xantilium, 9-(2-karboxi-fenil)-3-(2-metilfenil)amino)-6-((2-metil-4-szulfofenil)amino)-, bels6 s6 (CAS
10213-95-3); és ndtrium séja (Acid Violet 9; CI 45190) (CAS 6252-76-2; EINECS 228-377-9),
hajfestékek Osszetevdjeként torténd alkalmazds esetén

1336

3,6-dihidroxi -4',5’-dijod-spiro[isobenzofuran-1(3H),9'-[9H]xanthene]-3-on; (Solvent Red 73) (CAS
38577-97-8; EINECS 254-010-7) és natrium séja (Acid Red 95; CI 45425) (CAS 33239-19-9; EINECS
251-419-2), hajfestékek OsszetevSjeként torténd alkalmazds esetén

1337

2',4'5',7"-Tetrajod-fluoreszcein (CAS 15905-32-5; EINECS 240-046-0) és dindtrium séja (Acid Red
51; CI 45430) (CAS 16423-68-0; EINECS 240-474-8) és aluminium séja (Pigment Red 172 Alumi-
nium lake) (CAS 12227-78-0; EINECS 235-440-4), hajfestékek OsszetevGjeként torténd alkalmazds
esetén

1338

1-Hidroxi-2,4-diamino-benzol (2,4-Diamino-fenol) (CAS 95-86-3; EINECS 202-459-4 ) és dihidro-
klorid séja (2,4-Diaminophenol HCl) (CAS 137-09-7; EINECS 205-279-4), hajfestékek osszetevSjeként
torténd alkalmazds esetén

1339

1,4-dihidroxi-benzol (Hydroquinone) (CAS 123-31-9; EINECS 204-617-8), hajfestékek osszetevSjeként
torténd alkalmazds esetén

1340

[4-[[4-anilin-1-naftil][4-(dimetil-amino)fenil|metilén]ciklohexa-2,5-dién-1-ilidén]dimetil-ammodnium
klorid (Basic Blue 26; CI 44045) (CAS 2580-56-5; EINECS 219-943-6), hajfestékek oOsszetevSjeként
torténd alkalmazds esetén

1341

Dindtrium 3-[(2,4-dimetil-5-szulfondtofenil)azo]-4-hidroxi-naftalin-1-szulfondt (Ponceau SX; CI 14700)
(CAS 4548-53-2; EINECS 224-909-9), hajfestékek sszetevSjeként torténd alkalmazds esetén
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Hivatkozdsi Kémiai név/INCI-név

Szam

1342 Trindtrium tris[5,6-dihidro-5-(hidroxiimino)-6-oxonaftalin-2-sulfondt(2-)-N5,06]ferrdt(3-) (Acid Green
1; CI 10020) (CAS 19381-50-1; EINECS 243-010-2), hajfestékek osszetevGjeként torténd alkalmazds
esetén

1343 4-(Fenilazo)rezorcin (Solvent Orange 1; CI 11920) (CAS 2051-85-6; EINECS 218-131-9) és si,
hajfestékek Osszetevdjeként torténd alkalmazds esetén

1344 4-[(4-Etoxifenil)azo]naftol (Solvent Red 3; CI 12010) (CAS 6535-42-8; EINECS 229-439-8) és sdi,
hajfestékek Osszetevdjeként torténd alkalmazds esetén

1345 1-[(2-Kl6r-4-nitrofenil)azo]-2-naftol (Pigment Red 4; CI 12085) (CAS 2814-77-9; EINECS 220-562-2)
és s0i, hajfestékek OsszetevGjeként torténd alkalmazds esetén

1346 3-Hidroxi-N-(o-tolil)-4-[(2,4,5-triklérfenil)azo]naftalin-2-karboxamid ~ (Pigment Red 112; CI 12370)
(CAS 6535-46-2; EINECS 229-440-3) és soi, hajfestékek OsszetevGjeként torténd alkalmazds esetén

1347 N-(5-Kl6r-2,4-dimetoxifenil)-4-[[ 5-[(dietilamino)szulfonil]-2-metoxifenil]azo]- 3-hidroxinaftalin-2-karbo-
xamid (Pigment Red 5; CI 12490) (CAS 6410-41-9; EINECS 229-107-2) és soi, hajfestékek ossze-
tevGjeként torténd alkalmazds esetén

1348 Dindtrium  4-[(5-kl6r-4-metil-2-szulfondtofenil)azo]-3-hidroxi-2-naftodt (Pigment Red 48; CI 15865)
(CAS 3564-21-4; EINECS 222-642-2), hajfestékek osszetevSjeként torténd alkalmazds esetén

1349 Kalcium 3-hidroxi-4-[(1-szulfondto-2-naftil)azo]-2-naftodt (Pigment Red 63:1; CI 15880) (CAS 6417-
83-0; EINECS 229-142-3), hajfestékek Gsszetevdjeként torténd alkalmazds esetén

1350 Trindtrium-3-hidroxi-4-(4’-szulfonato-naftilazo)naftalin-2,7-diszulfondt (Acid Red 27; CI 16185) (CAS
915-67-3; EINECS 213-022-2), hajfestékek osszetevSjeként torténd alkalmazds esetén

1351 2,2'-[(3,3'-Diklér[1,1'-bifenil]-4,4’-diil)bisz(azo) |bisz[N-(2,4-dimetilfenil)- 3-oxobutiramid] (Pigment
Yellow 13; CI 21100) (CAS 5102-83-0; EINECS 225-822-9), hajfestékek osszetevGjeként torténd
alkalmazas esetén

1352 2,2'-[Ciklohexilidénebisz[(2-metil-4,1-fenilén)azo]|bisz[4-ciklohexilfenol] ~ (Solvent Yellow 29; (I
21230) (CAS 6706-82-7; EINECS 229-754-0), hajfestékek osszetevSjeként torténd alkalmazds esetén

1353 1-((4-Fenilazo)fenilazo)-2-naftol (Solvent Red 23; CI 26100) (CAS 85-86-9; EINECS 201-638-4),
hajfestékek Gsszetevdjeként torténd alkalmazds esetén

1354 Tetrandtrium 6-amino-4-hidroxi-3-[[7-szulfondt-4-[(4-szulfondtofenil)azo]-1-naftilJazo]naftalin-2,7-
diszulfondt (Food Black 2; CI 27755) (CAS 2118-39-0; EINECS 218-326-9), hajfestékek Osszetevdje-
ként torténd alkalmazds esetén

1355 Etdnaminium,  N-(4-((4-(dietilamino)fenil)(2,4-diszulfofenil)metilén)-2,5-ciklohexadién-1-ilidén)-N-etil-,
hidroxid, belsd s6, natriumsé (Acid Blue 1; CI 42045) (CAS 129-17-9; EINECS 204-934-1), hajfestékek
osszetevGjeként torténd alkalmazds esetén

1356 Etdnaminium, N-(4-((4-(dietilamino)fenil)(5-hidroxi-2,4-diszulfofenil)metilén)-2,5-ciklohexadién-1-
ilidén)-N-etil-, hidroxid, belsg sd, kalcium s6 (2:1) (Acid Blue 3; CI 42051) (CAS 3536-49-0; EINECS
222-573-8), hajfestékek osszetevSjeként torténd alkalmazds esetén

1357 Benzolmetdnamin, N-etil-N-(4-((4-(etil((3-szulfofenil)metil)amino)fenil) (4-hidroxi- 2-szulfofenil)metilén)-

2,5-ciklohexadién-1-ilidén)-3-szulfo-, hidroxid, bels§ s6, dindtrium s6 (Fast Green FCF; CI 42053)
(CAS 2353-45-9; EINECS 219-091-5), hajfestékek osszetevdjeként torténd alkalmazds esetén
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Hivatkozdsi Kémiai név/INCl-név

szam

1358 1,3-Izobenzo-furdndion, metilkinolinnal és kinolinnal lejatszodé reakcié termékei (Solvent Yellow 33;
CI 47000) (CAS 8003-22-3; EINECS 232-318-2), hajfestékek OsszetevSjeként torténs alkalmazds
esetén

1359 Nigrozin (CI 50420) (CAS 8005-03-6), hajfestékek OsszetevGjeként torténd alkalmazds esetén

1360 8,18-Diklor-5,15-dietil-5,1 5-dihidrodiindol[3,2-b:3’,2"-m]trifenodioxazin ~ (Pigment Violet 23; CI
51319) (CAS 6358-30-1; EINECS 228-767-9), hajfestékek OsszetevSjeként torténd alkalmazds esetén

1361 1,2-dihidroxi-antrakinon (Pigment Red 83; CI 58000) (CAS 72-48-0; EINECS 200-782-5), hajfestékek
osszetevGjeként torténd alkalmazds esetén

1362 Trindtrium-8-hidroxi-pirén-1,3,6-triszulfondt (Solvent Green 7; CI 59040) (CAS 6358-69-6; EINECS
228-783-6), hajfestékek Osszetevsjeként torténd alkalmazds esetén

1363 1-Hidroxi-4-(p-toluidin)antrakinon (Solvent Violet 13; CI 60725) (CAS 81-48-1; EINECS 201-353-5),
hajfestékek Osszetevsjeként torténd alkalmazds esetén

1364 1,4-bis(p-Tolil-amino)antrakinon (Solvent Green 3; CI 61565) (CAS 128-80-3; EINECS 204-909-5),
hajfestékek Osszetevgjeként torténd alkalmazds esetén

1365 6-kl6r-2-(6-klor-4-metil-3-oxobenzo[b]tién-2 (3H)-ilidén)-4-metil-benzo[b]tiofen-3(2H)-on (VAT Red 1;
CI 73360) (CAS 2379-74-0; EINECS 219-163-6), hajfestékek Osszetevjeként torténd alkalmazds
esetén

1366 5,12-dihidrokino[2,3-b]akridin-7,14-dion (Pigment Violet 19; CI 73900) (CAS 1047-16-1; EINECS
213-879-2), hajfestékek GsszetevSjeként torténd alkalmazds esetén

1367 (29H,31H-Ftalocianint(2-)-N29,N30,N31 N32)réz (Pigment Blue 15; CI 74160) (CAS 147-14-8;
EINECS 205-685-1), hajfestékek sszetevSjeként torténd alkalmazds esetén

1368 Dindtrium  [29H,31H-ftalocianin-diszulfondt(4-)-N29,N30,N31,N32]kuprit(2-) (Direct Blue 86; CI
74180) (CAS 1330-38-7; EINECS 215-537-8), hajfestékek OsszetevSjeként torténd alkalmazds esetén

1369 Poliklér-réz-ftalcianin (Pigment Green 7 CI 74260) (CAS 1328-53-6; EINECS 215-524-7), hajfestékek

osszetevGjeként torténd alkalmazds esetén”

2. A IIL melléklet a kovetkezSképpen modosul:

a) az 1. részben a 10. hivatkozdsi szdmot tordlni kell;

b) az 1. részben a 14. hivatkozdsi szdm c) oszlopdnak a) pontjdt tordlni kell;

¢) a 2. részben az 57, 59 és 60 hivatkozdsi szamokat torolni kell.




