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A BIZOTTSAG 2000/6/EK HUSZONNEGYEDIK IRANYELVE
(2000. februdr 29.)

a kozmetikai termékekre vonatkozé tagdllami jogszabilyok kozelitésérGl sz616 76/768/EGK tandcsi

sz

irdnyelv IL, IIL,, VL. és VIL mellékletének a miiszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitisarél

(EGT vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a legutébb a 98/62[EK bizottsagi irdnyelvvel (') médositott, a kozmetikai termékekre vonatkozé tag-
allami jogszabdlyok kozelitésérdl sz6l6, 1976. jalius 27-i 76/768/EGK tandcsi irdnyelvre (?) és kiillonosen annak
8. cikke (2) bekezdésére,

a kozmetikai készitmények és fogyasztoknak szant nem élelmiszer termékek tudomanyos bizottsigaval folytatott
konzultdciot kovetSen,

mivel:

(1)

(")
)

A faggytszarmazékok, mint a zsirsavak, a glicerin, a zsirsavak és a szappanok észterei, a zsiralkoholok és
az ezekbdl szadrmaz6 zsiraminok és zsiramidok biztonsagosnak tekinthetSk a kozmetikai termékekben, fel-
téve hogy figyelemmel a fert6z§ szivacsos agyvel6bantalom kockdzatdra, a termékek elddllitdsa sordn szi-
gortian betartjak az eldirt kiilonleges fizikai-kémiai eljardsokat, amelyek sordn donté tényezd a h6mérsék-
let, ettd] fuggnek a megfelel§ nyomasi feltételek. A fent emlitett irdnyelv II. mellékletét ennek megfelelgen
kell médositani.

Kéros mdsodlagos hatdsokat mutattak ki a hidrokinon bérvildgosité krémként vald tartds hasznélata kap-
csan. A hidrokinonnak ilyen alkalmazdsdt nem szabad engedélyezni, ez okbdl a fent emlitett irdnyelv
ML mellékletének elsd részét modositani kell. Az elvégzett tanulmdnyok rdmutatnak arra, hogy a hajszine-
z8kben alkalmazott hidrokinonnak nincsenek egészségre kdros hatésai, ha koncentraciéja nem haladja meg
a 0,3 %-ot. A fent emlitett irdnyelv III. mellékletének elsé részét ennek megfelelGen kell médositani.

Uj tudoményos adatok alapjén a benzalkonium-klorid, -bromid és -szaharint a kozelmaltban keriilt fel
azoknak az anyagoknak a fent emlitett irdnyelv VI. melléklete els§ részében szerepld listdjara, amelyek a
kozmetikai termékekben tartdsitdszerként haszndlhatok. A tapasztalatok alapjdn az is elfogadhatd, hogy
ezeket a benzalkonium sokat a kozmetikai termékekben mas célokra haszndljak fel, szénlancuk hosszasa-
gatdl fuggden, feltéve hogy az engedélyezett legnagyobb koncentraciot nem 1épik tdl. Ezek a kiilonleges
jellemzdk indokoljdk tehdt, hogy felkeriiljenek a fentebb emlitett III. melléklet els6 részének jegyzékébe.

A kozmetikai ipar az elvégzett tanulmdnyok alapjan 1j tudomanyos adatokat szolgaltatott a borsav, boratok
és tetrabordtok vizes oldatainak bdron ét torténd felszivoddsarol valtozd pH-értékek és valtozé koncent-
rdcié mellett, annak bemutatdsdra, hogy az a kovetelmény, miszerint a pH-értéknek semlegesnek vagy eny-
hén lagosnak kell lennie — azért hogy minimalisra csokkentse ezeknek a bérszarmazékoknak a béron at
torténd felszivoddsat — nem megalapozott. Ezért a I1. melléklet els§ részében szerepl§ anyagok koziil azok-
nak az anyagoknak a listdjat, amelyeket kozmetikai termékek nem tartalmazhatnak, kivéve meghatarozott

korlatozdsok és feltételek mellett, ennek megfelelgen kell médositani.

A benzil-hemiformdl, abban a koncentraciéban, amelyben tartésitoként dltalaban olyan kozmetikai termé-
kekhez hasznaljak, amelyek leoblitésre keriilnek, valdszintGsithetSen nem eredményez kdros hatdst az
emberi egészségre. Ezért a fent emlitett irdnyelv VI. mellékletének mdsodik részébdl, amely a kozmetikai
termékekben ideiglenesen engedélyezett tartdsitdszerek felsoroldsdt tartalmazza, torolni kell és fel kell tin-
tetni a VL. melléklet elsS részében, amely a kozmetikai termékekben engedélyezett tartdsitdszerek felsoro-
ldsat tartalmazza.

HL L 253.,1998.9.15., 20. o.
HLL 262.,1976.9.27.,169. o.
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(6)

(10)

1

(12)

(13)

A 3-jodo-2-propinil butilkarbamat abban a koncentratumban, amelyben altaldban tartdsitdszerként hasz-
naljak a kozmetikai termékekben, valészintsithetGen nem eredményez kdros hatast az emberi egészségre.
Ezért a VI. melléklet mdsodik részében szerepld felsoroldsbdl torolni kell, és fel kell venni a VI. melléklet
elsé részének jegyzékébe.

Az etil-2-hexil (oktil dimetil PABA) 4-dimetil-amino-benzodtja abban a koncentrdciéban, amelyben altala-
ban hasznaljak UV-sztiréként a fényvédd készitményekben, valdszindsithetGen nem drtalmas a felhasznd-
16k egészségére. Ezért a fent emlitett irdnyelv VI mellékletének mdsodik részébdl, amely azokat az
UV-sziir6ket tartalmazza, amelyeket a kozmetikai termékekben ideiglenesen engedélyeznek, t6rolni kell és
fel kell venni a VIL. melléklet els§ részében szerepl§ jegyzékbe, amely a kozmetikai termékekben megen-
gedett UV-sziiréket tartalmazza.

A fényvédS készitményekben UV-sziir6ként haszndlt 2-hidroxi-4-metoxibenzofenon-5-szulfonik sav
(benzofenon-5) és annak szédium séja az altaldban haszndlt koncentracidjiban valdszindsithetGen nem
artalmas az emberi egészségre. Ezért a 2-hidroxi-4-metoxibenzofenon-5-szulfonik savat (bensofenon-5) és
annak szédium séjat torolni kell a VII. melléklet médsodik részébdl és fel kell venni a VII. melléklet elsd
részébe.

A 4-izopropil-benzil szalicilitot mar nem haszndljék a fényvéd§ készitmények gyartdsakor UV-sziirGként;
ebbdl kovetkezik, hogy a 4-izopropil-benzil szalicildtot torolni kell a VIL. melléklet mésodik részébdl.

A 2,2-metilén-bis-6-(2H-benzotriazol-2-il)- 4-tetra-metil-butil-1, 1,3,3-fenol a koncentracidra vonatkozd
korldtokon beliil és a fényvédd készitmények UV-sziirdinek hasznalatdra vonatkoz6, a kozmetikai ipar dltal
elfogadott feltételek betartdsa mellett valészindsithetGen nem kéros a felhasznalok egészségére. Ezért a
VIL melléklet els§ részében szerepld jegyzékbe fel lehet venni.

A 2-2"-bis-(1,4-fenilén) 1H-benzimidazol-4, 6-diszulfonikus sav monosz6dium séja a koncentraciéra vonat-
koz6 korlatokon beliil és a fényvéds készitmények UV-sziirSinek hasznélatdra vonatkozo, a kozmetikai ipar
dltal elfogadott feltételek betartdsa mellett valdszintsithetSen nem kdros a felhaszndlok egészségére. Ezért
a VIL melléklet elsé részében szerepld jegyzékbe fel lehet venni.

Az (1,3,5)-triacin-2, 4-bis-((4-(2-etil-hexi-loxi)- 2-hidroxi)-fenil)- 6-(4-metoxifenil) a koncentraciéra vonat-
koz6 korldtokon beliil és a fényvédd készitmények UV-sziirSinek haszndlatdra vonatkozo, a kozmetikai ipar
altal elfogadott feltételek betartasa mellett valdszintisithetSen nem karos a felhaszndlok egészségére. Ezért
a VIL melléklet elsd részében szerepld jegyzékbe fel lehet venni.

Az ebben az irdnyelvben el6irt intézkedések 0sszhangban vannak a kozmetikaitermék-agazat kereskedelme
technikai akaddlyainak felszdmoldsarol sz616 irdnyelvek miszaki fejldéshez torténd hozzdigazitdsaval fog-
lalkoz6 bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

Ehhez az irdnyelvhez tartoz6 melléklet szerint médosul a 76/768/EGK irdnyelv.

2. cikk

A tagdllamok elfogadnak minden sziikséges intézkedést annak biztositdsara, hogy a 76/768/EGK irdnyelv IL, IIL,,
VL. és VIL. mellékletében felsorolt anyagokat tartalmazé kozmetikai termékek, amelyek 2001. janudr 1-jét kovetGen
keriilnek a végsé felhaszndlohoz, ezen irdnyelv mellékletében foglaltak szerint Gsszhangban legyenek ennek az
irdnyelvnek a rendelkezéseivel.
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3. cikk

A tagdllamok hatdlyba 1éptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2000. jalius 1-jéig megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tajékoztatjdk
a Bizottsdgot.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fiizni. A hivatkozds mddjét a tagéllamok hatdrozzak meg.

4. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovets harmadik napon 1ép hatdlyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2000. februdr 29-én.

a Bizottsdg részérdl
Erkki LIKANEN

a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A 76/768[EGK irdnyelv mellékletei a kovetkez8képpen médosulnak:

1. A I mellékletben:

a 419-es hivatkozdsi szim b) pontjanak els6 francia bekezdése a kovetkez&képpen szol:

,— legaldbb 200°C-on és megfelels nyomdson, 20 percig végzett dtészterezés vagy hidrolizis (glicerol, zsirsavak
és a zsirsavészterek),”

2. AIL melléklet els6 részében

i) az 1-es hivatkozdsi szdm a kovetkezd tabldzat alapjain médosul:

a b c d e f
»la Bérsav, bordtok és a) Hint6por a) 5 % (tomeg[tomeg a) 1. 3 éven aluli gyerme- | (a) 1. 3 éven aluli gyerme-
tetrabordtok bérsavban kifejezve) kek szdmadra késziilt kek nem hasznélhat-
termékekben nem jak
haszndlhat6 2. Himl6 vagy irritdlt
2. Haml6 vagy irritalt bérre nem haszndl-
bdrre nem haszndl- haté
hato, ha a szabad
oldhat6 bér
koncentracidja
meghaladja az
1,5 %-ot
(tomeg/[tomeg
bérsavban kifejezve)
b) Altaldnos higiéniai b) 0,1 % (tomeg/tomeg b) 1. 3 éven aluli gyerme- | b) 1. Nem szabad lenyelni
termékek bérsavban kifejezve) kek szdmadra késziilt , .
termékekben nem 2. 3 éven aluli gyerme-
hasznalhaté k’ek nem hasznélhat-
jak
¢) Egyéb termékek (kivéve | ¢) 3 % (tomeg/tomeg ¢) 1. 3 éven aluli gyerme- | ¢) 1. 3 éven aluli gyerme-
a tisztdlkodasi és bérsavban kifejezve) kek szdmaéra készilt kek nem hasznélhat-
hajhulldmosité termé- termékekben nem jak
keket) haszndlhaté L, L
2. Haml6 vagy irritdlt
2. Haml6 vagy irritalt bérre nem haszndl-
bérre nem haszndl- haté
haté, ha a szabad
oldhat6 bérsav
koncentracidja
meghaladja az
1,5 %-ot
(tomeg/tomeg
bérsavban kifejezve)
1b Tetraboratok a) Tisztdlkoddsi termékek | a) 18 % (tomeg[tomeg a) 3 éven aluli gyermekek | a) 3 éven aluli gyermekek
bérsavban kifejezve) szdmadra késziilt termé- furdetésére nem haszndl-
kekben nem haszndl- haté
haté
b) Hajhulldmosité termé- | (b) 8 % (tomeg/tomeg b) Alaposan oblitse le”
kek bérsavban kifejezve)

ii) a 14-es hivatkozdsi szdm a kovetkezGképpen médosul:

- a ,Hidrokinon” mésodik el6forduldsat a ,b” oszlopban, a ,c” oszlop b) pontjit, a ,2 %" mésodik eléfordu-
ldsat a ,d” oszlopban és az ,f” oszlop b) pontjét el kell hagyni,

- a,d” oszlopban szerepl6 ,2 %” helyébe ,0,3 %" 1ép.
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ili) a 65-0s hivatkozdsi szimmal egésziil ki a kovetkez§ tabldzatnak megfelelGen:

b

[

d

€

f

,65 Benzalkonium klorid bromid | a) Ledblitésre a) 3 % (benzalkonium- a) A végtermékekben a a) Szembe ne
és szaharindt keriilg kloridban kifejezve) —C'*.es vagy anndl rovi- keriiljon
hajépol ter- debb alkillanccal rendel-
mékek kez6 benzalkonium

klorid, bromid és

szaharinat koncentraciGja
nem haladhatja meg a 0.1
%-ot (mint benzal-konium

klorid)
b) Egyéb termé- | b) 0.1 % (benzalkonium- b) Szembe ne
kek klorid) kertiljon”
3. A VI mellékletben
i) az els6 rész a kovetkezd hivatkozdsi szdmokkal egésziil ki:
a b c d e
.55 Benzilhemiformal 0,15 % Kizérdlag az oblitéssel eltd-
volithat6 termékekhez
56 3-jodo-2- 0,05 % 1. Szdjapolashoz és

propinilbutilkarbamid ajakdpol6 termékekhez

nem hasznéalhat6

2. Ha azokndl a termékek-
nél, amelyek a bérrel
hosszan érintkezésben
maradnak, a koncentra-
ci6 meghaladja a 0,02 %-
ot, fel kell tiintetni a
jodint tartalmaz kifeje-
zést

Jodint tartalmaz”

ii) A 21-es és 29-es hivatkozdsi szimokat a masodik részbdl el kell hagyni.
4. A VIL mellékletben

i) az elsd rész a kovetkezd hivatkozdsi szamokkal egésziil ki:

a b c d e

J21 Az etil-2-hexil (oktil dimetil PABA) 4-dimetil-
amino-benzodtja

8%

22 A 2-hidroxi-4-metoxibenzofenon-5 5 % (savban
szulfoniksav (benzofenon-5) és ndtrium s6i kifejezve)
23 2,2-metilén-bis-6-(2H-benzotriazol-2il)- 4- 10 %

(tetrametil-butil)- 1,1,3, 3-fenol

24 A 2-2"-bis-(1,4-fenilén) 1H-benzimidazol-4,
6-diszulfoniksav monoszédium séja

10 % (savban
kifejezve)

25 (1,3,5)-triazin-2, 4-bis((4-(2-etil-hexiloxi)- 2-
hidroxi)-fenil)- 6-(4-metoxifenil)

10 %”

i) Az 5-0s 17-es és 29-es hivatkozdsi szimokat a mdsodik részbdl el kell hagyni.



