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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2009/130/EK IRANYELVE
(2009. oktéber 12.)

a kozmetikai termékekrdl sz6l6 76/768/EGK tandcsi irdnyelv III. mellékletének a miiszaki

s 7

fejlédéshez valé hozzdigazitisa céljabdl torténd maédositisirdl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

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

sére,

a fogyasztok biztonsagaval foglalkozé tudoményos bizottsiggal
folytatott konzultdciot koveten,

mivel:

M

A ,Tartés hajfestékek haszndlata és a hagyholyagrdk
kockézata” (Use of permanent hair dyes and bladder
cancer risk) cimi tudomdnyos tanulminy 2001. évi
kozzétételét kovetden a kozmetikai termékek és fogyasz-
toknak szdnt nem élelmiszer termékek tudomdnyos
bizottsaga, jelenleg a fogyasztok biztonsagaval foglalkozd
tudomdnyos bizottsdg (a tovabbiakban: FBTB) (3 arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a lehetséges kockdzatok
aggodalomra adnak okot. Ezért azt javasolta a Bizott-
sagnak, hogy tegyen tovdbbi 1épéseket a hajfestékekben
alkalmazott anyagok ellenSrzésére.

Ezenfelil az FBTB egy olyan, a hajfestékek anyagaira
vonatkozé atfogd biztonsagi értékelési stratégia kidolgo-
z4sat javasolta, amely tartalmazza a hajfestékekben alkal-
mazott anyagok genotoxikus/mutagén hatdsdnak vizs-
gélatdra vonatkozé el6irdsokat is.

Az FBTB véleményét kovetGen a Bizottsdg a hajfes-
tékekben alkalmazott anyagok szabdlyozdsdra vonatkozo
atfogd stratégidrdl egyezett meg a tagdllamokkal és az
érdekeltekkel, amely szerint az ipardg koteles a hajfes-
tékek anyagaival kapcsolatos tudomanyos adatokat tartal-
mazé dossziét beadni az FBTB dltal torténg értékelés
céljabol.

() HL L 262, 1976.9.27., 169. o.
(%) A bizottsig neve a 2008/721/EK bizottsdgi hatdrozattal (HL L 241.,

2008.9.10., 21. o.) megvéltozott.

(4)

A p-fenilén-diamin (PPD) és a toluol-2,5-diamin (PTD)
anyagokat jelenleg a 76/768/EGK tandcsi irdnyelv IIL
melléklete 1. részének 8. és 9. hivatkozdsi szdmu Ossze-
foglalé bejegyzései szabédlyozzdk. Az FBTB ezeket az
anyagokat a kiemelten szenzibilizdlé hatdsi anyagok
kozé sorolta, amelyek a hajfestékeket haszndloknal igen
gyakran bdrallergidt okoznak. A PPD-re, illetve a PTD-re
vonatkozé kiegészitd adatok alapjan elvégzett kockazat-
értékelés, valamint az anyagok biztonsdgdra vonatkozd
végsé FBTB-dllisfoglalds meghozatala még jelentSs id6t
vehet igénybe. A hajfestékek dltal, a fogyasztok korében
kivéltott allergidk kockdzatdnak csokkentése érdekében,
megel8z6  intézkedésként azonnali hatédllyal az ipardg
altal benytjtott biztonsdgi dossziékban szerepld szintekre
kell csokkenteni a PPD és a PTD engedélyezett legna-
gyobb koncentracidjat.

Mivel a PPD-t és a PTD-t a III. melléklet 1. részében
jelenleg 0Osszefoglald bejegyzések szabélyozzdk, ezen
anyagok csokkentett, engedélyezett legnagyobb koncent-

s ser

A 2008/88/EK bizottsagi irdnyelv (°) a III. melléklet 1.
részében a 14. hivatkozdsi szdm alatt a ,c” oszlopban
az alkalmazasi teriilet torlésével betiltotta a hidrokinon
oxidalé hajfestékek osszetevGjeként torténd felhasznd-
lasat. Az egyértelmtiség érdekében a 14. hivatkozdsi
szam alatt a ,d” oszlopban szerepl6 0,3 %-os engedélye-
zett koncentraciot, valamint az ,f” oszlopban az a) bekez-
désben felsorolt, a cimkén feltiintetends felhaszndlasi

feltételeket és figyelmeztetéseket is torolni kell.

A 76/768|EGK irdnyelvet ezért ennek megfelelden modo-
sitani kell.

Az ebben az irdnyelvben el8irt intézkedések dsszhangban
vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsdganak
véleményével,

() HL L 256., 2008.9.24., 12. o.
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ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 76[768[EGK irdnyelv III. melléklete ezen irdnyelv mellékle-
tének megfelel6en modosul.

2. cikk

(1) A tagdllamok legkésébb 2010. aprilis 15-ig elfogadjik és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. E  rendelkezések  szovegét  haladéktalanul
megkiildik a Bizottsdgnak.

Az ezen irdnyelv mellékletében meghatdrozott rendelkezéseket
2010. jalius 15-t8l alkalmazzak.

A tagdllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiik alkalmaval
ilyen hivatkozdssal egyiitt kell megjelenniitk. A hivatkozds
modjat a tagillamok hatdrozzdk meg.

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

3. cikk

Ez az iranyelv az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2009. oktéber 12-én.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelnok
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MELLEKLET

A 76/768|EGK irdnyelv IIl. mellékletének 1. része a kovetkezképpen médosul:

a) A 8. hivatkozdsi szdmnadl a ,b” oszlopban a ,p-fenilén-diamin, N-helyettesitett szdrmazékai és soi; o-fenilén-diamin N-
helyettesitett szdrmazékai (°) az e mellékletben és a I melléklet 1309., 1311. és 1312. hivatkozdsi szdmai alatt
felsorolt szdrmazékok kivételével” helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,p-fenilén-diamin N-szubsztitudlt szdrmazékai és s6ik; o-fenilén-diamin N-szubsztitudlt szdrmazékai (°) az e mellék-
letben és a II. melléklet 1309., 1311. és 1312. hivatkozdsi szdmai alatt felsorolt szdrmazékok kivételével”.

b) A melléklet a 8. hivatkozdsi szdm utdn a kovetkezd 8a. hivatkozdsi

szammal egésziil ki

Korldtozasok
Hivatko- Engedélyezett Felhasznaldsi feltételek és figyel-
vatko Anyag a2 legnagyobb ; . meztetések, amelyeket a cimkén
zdsi szdm Felhaszndlasi és[vagy Koncentrécio Egyéb korlatozasok fel kell tintetni
alkalmazasi teriilet Ok(:;metaii;i 4 & kovetelmények
késztermékben
a b c d e f
,8a p-fenilén-diamin ~ és | Oxiddlé hajfes- a) és b) a)

s6i ()
CAS-szdm: 106-50-3

EINECS-szam:
203-404-7

p-Phenylenediamine
HCl

CAS-szam: 624-18-0

EINECS-szam:
210-834-9

p-Phenylenediamine
sulfate

CAS-szam:
16245-77-5

EINECS-szdm:
240-357-1

tékek Osszetevdje-
ként

a) dltalanos hasz-
nalatra

b) szakipari hasz-
nélatra

Oxidativ koriil-
mények kozott
osszekeverve a
hajra alkalma-
zott legna-
gyobb
koncentrécié
nem haladhatja
meg a 2 %-ot b
(szabad bézisra
szamitva).

Allergids reakciét vélthat
ki. Fenilén-diaminokat
tartalmaz. Szempilla- és
szemoldokfestésre nem
hasznélhatd. A keverési
ardnyt fel kell tintetni a
cimkén.

Csak szakipari hasznd-
latra. Fenilén-diaminokat
tartalmaz. Allergids reak-
ciot valthat ki. Véds-
keszty( viselése kotelezd!
A keverési ardnyt fel kell
tintetni a cimkén.”

¢) A 9. hivatkozdsi szdmnil a ,b” oszlopban ,A metil-feniléndiaminok, ezek N-helyettesitett szdrmazékai és séi (1) a IL.
melléklet 364., 1310. és 1313. sorszdma alatt taldlhaté anyagok kivételével” szoveg helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Metil-fenilén-diaminok, N-szubsztitudlt szdrmazékaik és azok séi(!) az e melléklet 9a. hivatkozdsi szama alatt
szereplS anyag, valamint a II. melléklet 364., 1310. és 1313. hivatkozdsi szdmai alatt felsorolt anyagok kivételével”.
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d) A melléklet a 9. hivatkozdsi szdm

utdn a kovetkezd 9a. hivatkozasi

szammal egésziil ki:

Korldtozasok

Hivatko- Engedélyezett Felhaszndlasi feltételek és figyel-

o Anyag i g legnagyobb , o meztetések, amelyeket a cimkén
z4si szdm Felhaszndlasi és/vagy Koncentracié Egyéb korlatozasok fel kel tintetni

alkalmazasi teriilet Okcf;me?ii;)i A és kovetelmények
késztermékben
a b c d e f

,9a Toluol-2,5-diamin és | Oxiddlé hajfes- a) és b) Lisd a 9. hivatkozdsi szdm

s6i (1)

CAS-szdm: 95-70-5

EINECS-szam:
202-442-1

Toluene-2,5-diamine
sulfate

CAS-szdm: 615-50-9

EINECS-szam:
210-431-8

tékek Osszetevdje-
ként

a) dltaldnos hasz-
nélatra

b) szakipari hasz-
nalatra

Oxidativ koriil-
mények kozott
osszekeverve a
hajra alkalma-
zott legna-
gyobb
koncentrdci6
nem haladhatja
meg a 4 %-ot
(szabad bdazisra
szamitva).

alatt az »f« oszlopban.”

¢) A 14. hivatkozdsi szdm alatt a ,d” oszlopban szerepld, 0,3 %-os, a kozmetikai késztermékben engedélyezett legna-
gyobb koncentraciot, valamint az ,f” oszlopban az a) bekezdést torolni kell.




