2015.7.21. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 193/115

A BIZOTTSAG (EU) 2015/1190 RENDELETE
(2015. jilius 20.)

a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
III. mellékletének modositisirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a kozmetikai termékekrd]l sz6ld, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 31. cikke (1) bekezdésére,

a fogyasztok biztonsigaval foglalkozé tudomdnyos bizottsdggal folytatott konzultdcidt kovetGen,
mivel:

(1) A ,Tartds hajfestékek haszndlata és a higyhélyagrak kockdzata” (Use of permanent hair dyes and bladder cancer
risk) cimi tudomdnyos tanulmdny 2001-es kozzétételét kovetGen a kozmetikai termékek és a fogyasztoknak
szant nem élelmiszer jellegi termékek tudomdnyos bizottsiga, amelyet kés6bb a 2004/210/EK bizottsdgi
hatdrozat () értelmében a fogyasztasi cikkek tudomdanyos bizottsiga (FCTB) valtott fel, arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a hajfestékek haszndlatdhoz kapcsol6dé potencidlis kockdzatok aggodalomra adnak okot. Az FCTB
azt javasolta, hogy a Bizottsdg tegyen tovabbi lépéseket a hajfestékekben alkalmazott anyagok ellendrzésére.

(2) Az FCTB ezenfelil a hajfest§ anyagok biztonsagi értékelésére vonatkozé atfogd stratégidt is javasolt, amely
meghatdrozza a hajfestékekben és hajszinez6kben alkalmazott anyagok lehetséges genotoxikus vagy karcinogén
hatdsdnak vizsgélatara vonatkoz6 kovetelményeket is.

(3) Az FCTB véleményeinek ismeretében a Bizottsdg a tagallamokkal és az érdekeltekkel megdllapodott a hajfesté-
kekben és hajszinez8kben alkalmazott anyagok szabalyozdsira irdnyulé dtfogd stratégidrdl, amelynek keretében
az ipardg a hajfest§ anyagokra vonatkozé naprakész tudomdnyos adatokat tartalmazé dossziékat nydjt be annak
céljabol, hogy az FCTB kockdzatértékelést végezhessen.

(4) Az FCTB, amelyet a 2008/721/EK bizottsdgi hatdrozat () értelmében a fogyasztok biztonsdgaval foglalkozd
tudomdanyos bizottsdg (FBTB) valtott fel, értékelte azon egyes anyagok biztonsagossagat, amelyekre vonatkozdan
az ipardg naprakész dossziékat nydjtott be.

(5) Az FBTB-nek az egyes anyagok biztonsigossdgaval kapcsolatos végleges véleményére tekintettel kilenc értékelt
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1223/2009/EK rendelet III. mellékletében szerepld jegyzékbe.

(6) Az FBTB elvégezte a hajfestékek oxidacids szinezSanyagaibdl a hajfestés soran keletkezd reakcidtermékeknek a
fogyasztoi egészségre gyakorolt lehetséges hatdsira vonatkozd kockdzatelemzést, és 2010. szeptember 21-i
véleményében — az addig rendelkezésre 4ll6 adatok alapjdn — nem jelezte, hogy komoly aggilyai lennének az
Eurdpai Unidban jelenleg hasznalt hajfestékek és reakcidtermékeik genotoxicitdsaval, illetve karcinogenitdsaval
kapcsolatban.

(7) Az FBTB a kockazatértékelések sordn figyelembe vette az egyes hajfest§ anyagok szenzibilizdlé potencidljat. A
fogyasztoknak a hajfestékek és hajszinezdk esetleges kdros hatdsairdl valé jobb tdjékoztatdsa és a fogyasztok
korében a hajfestékekkel és hajszinezékkel szembeni szenzibilizdcié veszélyének csokkentése érdekében az
oxiddci6s hajfestékek és egyes, rendkiviil vagy erdsen szenzibilizdlé anyagokat tartalmazé nem oxidacios
hajfestékek cimkéjén megfelel figyelmeztetéseket kell elhelyezni.

(8) A hajdpoldsi terméknek az 1223/2009/EK rendeletben szerepl§ fogalommeghatdrozdsa kizdrja annak a
szempilldkon valé alkalmazdsdt. Ennek magyardzata, hogy egy kozmetikai termék hajon valé alkalmazdsdnak mds
a kockazati szintje, mint a szempilldkon valé alkalmazdsnak. A tioglikolsav és s6i szempilldkon torténd alkalma-
zasarol ezért killon biztonsagi értékelést kellett végezni.

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

(*) A fogyasztok biztonsdga, a kozegészségiigy és a kornyezet teriiletén tudomdnyos bizottsdgok létrehozasardl sz616, 2004. marcius 3-i
2004/210/EK bizottsagi hatdrozat (HL L 66., 2004.3.4., 45. 0.).

() A Bizottsag 2008. szeptember 5-i 2008/721/EK hatdrozata a fogyaszték biztonsdga, a kozegészségiigy és a kornyezet teriiletén a
tudomdnyos bizottsdgok tandcsaddi szerkezetének kialakitdsdrdl és a 2004/210/EK hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 241.,
2008.9.10., 21. 0.).
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(9) Az FBTB 2013. november 11+, a tioglikolsavrél és s6irdl kiadott véleménye azt a kovetkeztetést vonta le, hogy az
ezen anyagokat tartalmazé, szempilla-gondoritésre szdnt termékek dltalinos haszndlata (vagyis személyes, a
fogyasztdk dltali otthoni haszndlata) nem ajanlott, mert egyéni haszndlat sordn nagy a szemirritdcié6 kockdzata.
Azonban szakmai haszndlat esetén a tioglikolsav és s6i akdr 11 %-os koncentrdcidban is biztonsdgosak lehetnek,
mert a szakember dltali alkalmazds csokkenti a szemmel val6 érintkezés kockdzatit. Az FBTB véleménye azt is
kifejtette, hogy rendeltetésszeri haszndlat esetén a tioglikolsav és séi 5 %-os koncentrdcibig biztonsigosan
alkalmazhat6k szértelenitS termékekben. Az ilyen tipust kozmetikai termékek biztonsdgossdga nagyban fiigg a
kockdzatok megfelel§ kezelésétdl, igy példdul a figyelmeztetések és a részletes haszndlati utasitdsok rendelkezésre
allasatol.

(10) A tioglikolsav és s6i tudomdanyos értékelése alapjin ezen anyagok hasznilatdt szempilla-gondorits és szdrtelenits
termékekben indokolt engedélyezni. Azonban a fogyasztok altali egyéni haszndlatban rejl6 kockazatok elkeriilése
érdekében a szempilldk gondoritésére szant termékek haszndlatdt a szakiparra kell korldtozni. Annak érdekében,
hogy a szakemberek tdjékoztatni tudjdk a fogyasztokat a tioglikolsavat és annak soit tartalmazé termékek
szempilldkon valé alkalmazdsinak lehetséges kdros hatdsairdl, valamint hogy csokkenjen a bdrszenzibilizdcié
kockdzata e termékek esetében, az ilyen termékek cimkéjén megfelel§ figyelmeztetéseket kell elhelyezni.

(11) Az 1223/2009/EK rendelet III. mellékletét ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(12) A hajfest§ anyagokra vonatkozé6 korlatozdsok alkalmazdsdig elegendd id6t kell hagyni ahhoz, hogy az ipar meg
tudjon felelni a hajfestékekre és hajszinez6kre vonatkozé kovetelményeknek. A véllalkozdsoknak e rendelet hatély-
balépése utdin 12 hénapot kell biztositani arra, hogy a kovetelményeknek megfelel§ termékeket hozzanak
forgalomba, valamint kivonjdk a piacrél a nem megfelel§ termékeket.

(13) Az e rendeletben foglalt intézkedések Osszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsaganak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223[2009/EK rendelet III. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

E rendeletet 2015. augusztus 10-t6] kell alkalmazni, kivéve a melléklet 2. pontjdban szerepl§ rendelkezéseket, amelyek
2016. augusztus 1-jétdl alkalmazandok.

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

Kelt Briisszelben, 2015. jalius 20-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



Az 1223/2009/EK rendelet III. melléklete a kovetkezéképpen modosul:

1. A 2a. bejegyzés helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

MELLEKLET

a b c d e f g h i
»2a. | Tioglikolsav és Thioglycolic 68-11-1 | 200-677-4 | a) Hajhullimosité a) a) Alkalmazasi feltételek:
sl acid vagy hajk}egyene- i. 8% i. Altalinos haszndlat | a), b), ¢), d)
sit6 termékek .. X p
ii. 11% Késztermékben Szembe ne keriiljon!
H=7-95 . .
P Szembe keriilése esetén a szemet
ii. Szakipari haszndlat | 370nnal &blitse kil
Késztermékben
,0),d
pH=7-95 9. 9. d)
Védgskeszty( viselése kotelezd!
A cimkén fel kell tiintetni:
b) Szértelenits szerek | b) 5 % b) Késztermékben a) i, b), o)
pH=7-12,7 v
Tioglikolsavat tartalmaz.
Tartsa be a haszndlati Utmutaté
¢) Egyéb ledblitends | ¢) 2 % ¢) Késztermékben el6irdsait!
hajdpoldsi ter- pH=7-95 Gyermekekt6l elzdrva tartando.
mékek
a) i, (d)
Kizdrdlag szakipari haszndlatra.
d) Szempilla-gonds- | d) 11 % d) Szakipari haszndlat | Tioglikolsavat tartalmaz.

ritS termékek

Az emlitett szdzalékok
tioglikolsavban érten-

dék.

Késztermékben
pH=7-9,5

Tartsa be a haszndlati Gtmutatd
el6irdsait!”
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2. A melléklet az aldbbi 288-296. bejegyzéssel egésziil ki:

a b c d e f g h i
,288 | 3-[(4-amino-3- HC Blue 17 16517-75-2 | 605-392-2 | a) Oxiddlé hajfesté- | b) 2,0 % |a) Oxidativ  korilmé- | a) A cimkén fel kell tuntetni: a keverési
metil-9,10-dioxo- kek/hajszinezdék nyek kozott osszeke- aranyt.
9,10-dihidro-ant- osszetevGjeként verve a hajra alkal- AN A hajszinezok sl leroid keid
racén-1-il) b) Nem oxidilé haj- mazott maximalis AN ajszinezdk stilyos allergids rea cibt
amino]-N,N,N festékek/hajszine- koncentracié nem valthatnak ki.
-trimetilpropdn- 26k sszetevje- haladhatja meg a Kérjiik, olvassa el és kovesse az utasitdsokat!
1-aminium, me- ként 2,0 %-ot , ; ,
tilszulfat s6 ) ) A termék haszndlata 16 éves kor alatt nem
Az a) és b) esetében: ajanlott.
— Nitrozdl6 an)iagok- Az ideiglenes »fekete hennac-tetovélds nével-
Eal nem haszndl- heti az allergia kialakuldsdnak veszélyét.
ato Ne haszndljon hajfestéket/hajszinezét, ha:
— Maximélis  nitr6za- o kit feibére érack
min-tartalom: — ?rrri?;t élsu;ziﬁ Kan, vagy fejbdre érzékeny,
50 glkg e
__ Nitritmentes tarolé- | — h.a’]fegtei. 1utan kordbban barmilyen reak-
edényben tdrolandé. clot eszlelt,
— ideiglenes »fekete henna«tetovdlds utdn
kordbban barmilyen reakciot észlelt.«
289 | Foszforsav és 4- | HC Blue 15 74578-10-2 | 277-929-5 | a) Oxiddlé hajfesté- | b) 0,2 % | a) Oxidativ ~ koriilmé- | a) A cimkén fel kell tintetni: a keverési
[(2,6-diklorfenil) kek/hajszinezék nyek kozott osszeke- ardnyt.
(4-imino-3,5-di- dsszetevGjeként verve a hajra alkal- AN A haiszinezék sl leroi ki
metil-2,5-ciklohe- b) Nem oxiddlé haj- mazott maximalis AN ajszinezok sulyos allerglas reakciot
dién-1-ilidé 1 oxidalo haj k foid vélthatnak ki.
xadién-1-ilidén) festékek hajszine- oncentracié nem

metil]-2,6-dime-
til-anilin (1:1)
ardny( vegyiilete

28k Osszetevdje-
ként

haladhatja meg a
0,2 %-ot

Kérjiik, olvassa el és kovesse az utasitdsokat!

A termék haszndlata 16 éves kor alatt nem
ajanlott.

Az ideiglenes »fekete henna«-tetovilds novel-
heti az allergia kialakuldsdnak veszélyét.

Ne haszndljon hajfestéket/hajszinezét, ha:

— arcan kiutés van, vagy fejbdre érzékeny,
irritdlt és sériilt,

STI/€6T 1
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a b c d e f g h i
— hajfestés utdn kordbban bérmilyen reak-
ciot észlelt,
— ideiglenes »fekete henna«tetovdlds utdn
kordbban barmilyen reakciot észlelt.«

290 | Dindtrium 2,2’- | Acid Green 25 4403-90-1 | 224-546-6 | Nem oxidalo hajfesté- | 0,3 %
(9,10-dioxo-ant- kek/hajszinez6k 6sz-
racén-1,4-diildii- szetevGjeként
mino)bisz(5-me-
tilszulfonat)

291 | Natrium, 4- Acid Violet 43 4430-18-6 | 224-618-7 | Nem oxidalé hajfesté- | 0,5 %
[(9,10-dihidro-4- kek/hajszinezdk 6sz-
hidroxi-9,10-di- szetevGjeként
oxo-1-antril)
amino]toluén-3-
szulfonat

292 | 1,4-Benzén-dia- | 2-Methoxy- 337906-36-2 Oxidalé hajfestékek/ Oxidativ koriilmények | A cimkén fel kell tintetni: a keverési ardnyt.
min, 2-(metoxi- | Methyl-p-Pheny- | 33590¢.37.3 hajszinezSk Osszete- kozott osszekeverve a ; o L .
metil) lenediamine 7 véjeként hajra alkalmazott maxi- ”Z,’/Em\,}, A ha]s.zmezok stlyos allergids reakciot
1,4-Benzén-dia- | 2-Methoxy- milis koncentrécié nem | valthatnak ki.
rr;in, 2-(metoxi- | Methyl-p-Pheny- I;aéagha?? mig (ﬁ) . Kérjiik, olvassa el és kovesse az utasitdsokat!
metil)-szulfdt lenediamine o émo(;ﬁ,a)sza A€ DAL | A termék hasznélata 16 éves kor alatt nem

Sulfate ’ ajanlott.

Az ideiglenes »fekete hennac-tetovélds nével-
heti az allergia kialakuldsdnak veszélyét.

Ne haszndljon hajfestéket/hajszinezét, ha:

— arcén kiiités van, vagy fejbdre érzékeny,
irritalt és sériilt,

— hajfestés utdn kordbban barmilyen reak-
ciot észlelt,

— ideiglenes »fekete henna«tetovdlds utdn
kordbban barmilyen reakciot észlelt.«
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a b c d e f g h i
293 | 1-N-Metilmorfoli- | Hydroxyanthra- | 38866-20-5 | 254-161-9 | Nem oxidal6 hajfesté- | 0,5 % — Nitrozalé anyagok- | A cimkén fel kell tiintetni:
niumpropila- quinone-ami- kek/hajszinezdk 6sz- kal nem hasznélhaté o . .
mino-4-hidroxi- | nopropyl szetevSjeként o o » é A hajszinez8k stlyos allergids reakci6t
, — Maximdlis  nitréza- | 2o i
antrakinon, me- | Methyl Morpho- min-tartalom: valthatnak Ki.
til-szulfét hnlifum Metho- 50 pg/ke Kérjitk, olvassa el és kovesse az utasitdsokat!
t
suftate — Nitritmentes térolg- | A termék haszndlata 16 éves kor alatt nem
edényben tarolandé. | ajdnlott.
Az ideiglenes »fekete henna«-tetovilds novel-
heti az allergia kialakuldsdnak veszélyét.
Ne haszndljon hajfestéket/hajszinezét, ha:
— arcan kiutés van, vagy fejbdre érzékeny,
irritalt és sériilt,
— hajfestés utdn kordbban bdrmilyen reak-
ciot észlelt,
— ideiglenes »fekete hennac-tetovélds utdn
kordbban barmilyen reakciot észlelt.«
294 | Etanol, 2,2’-[[3- | Disperse Red 17 | 3179-89-3 | 221-665-5 | a) Oxiddlé hajfesté- | b) 0,2 % | a) Oxidativ =~ koriilmé- | a) A cimkén fel kell tiintetni: a keverési
metil-4-[(E)-(4- kek/hajszinez6k nyek kozott osszeke- ardnyt.
itrofenil)azo]fe- dsszetevGjeként hajra alkal-
E;l]ri?neigi)aizi;)z]-e osszetevojeren ‘r]rfzgtét‘ rrz)r(eilria’lias » Zi\"; A hajszinez8k stlyos allergids reakciot

b) Nem oxiddlé haj-

festékek/hajszine-
28k Gsszetevdje-
ként

koncentricié nem
haladhatja meg a
2,0 %-ot

Az a) és b) esetében:

— Nitrozdlé anyagok-
kal nem hasznélhat6

— Maximdlis nitrza-
min-tartalom:
50 pglkg

— Nitritmentes tdrold-
edényben tdrolando.

valthatnak ki.
Kérjiik, olvassa el és kovesse az utasitdsokat!

A termék haszndlata 16 éves kor alatt nem
ajanlott.

Az ideiglenes »fekete henna«-tetovdlds nével-
heti az allergia kialakuldsdnak veszélyét.

Ne hasznéljon hajfestéket/hajszinez6t, ha:

— arcdn kiiités van, vagy fejbdre érzékeny,
irritalt és sériilt,

— hajfestés utdn kordbban barmilyen reak-
ciot észlelt,

— ideiglenes »fekete hennac-tetovélds utdn
korabban barmilyen reakciot észlelt.”
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a b c d e f g

295 | 4-amino-5-hid- Acid Black 1 1064-48-8 | 213-903-1 | Nem oxidél6 hajfesté- | 0,5 %
roxi-3-(4-nitrofe- kek/hajszinezdk 6sz-
nil-azo)-6-(fenil- szetevGjeként
az0)-2,7-naftalin-
dikénsav, dinat-
rium s6

296 | Dindtrium 3-hid- | Pigment Red 57 | 5858-81-1 | 227-497-9 | Nem oxidal6 hajfesté- | 0,4 %

roxi-4-[(E)-(4-me-
til-2-szulfondat-fe-
nil)diazenil]-2-
naftodt

kek/hajszinezSk osz-
szetevGjeként
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