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A BIZOTTSAG (EU) 2019/1857 rendelete
(2019. november 6.)

a kozmetikai termékekr6l sz6l6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet VI.
mellékletének modositdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a kozmetikai termékekrél sz616, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1)
és kiilonosen annak 31. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A titdn-dioxid felhaszndldsa jelenleg kozmetikai termékekben UV-szir6ként megengedett, a nanoanyag formdjaban
is. A titdn-dioxid (nano) az 1223/2009/EK rendelet VI. mellékletének 27a. bejegyzésében szerepel. A felhasznaldsra
kész készitményben — a bejegyzésben felsorolt tulajdonsdgok fiiggvényében — legfeljebb 25 %-os koncentracidja
megengedett, kivéve azokat az alkalmazdsokat, amelyek a belélegzés lehetsége miatt a végfelhaszndl6 tiidejét ér
expoziciéhoz vezethetnek.

(2) A VL melléklet 27a. bejegyzésében felsorolt tulajdonsdgok a titdn-dioxidnak (nano) és azoknak az anyagoknak a
megengedett fizikai-kémiai tulajdonsdgaira vonatkoznak, amelyekkel az bevonhatd.

(3) A fogyasztok biztonsdgdval foglalkoz6é tudoményos bizottsig (FBTB) 2017. madrcius 7-i, 2018. jinius 22-én
helyesbitett véleményében () arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a hdrom vizsgélt nanoszerkezet( titdn-dioxid-forma
felhasznéldsa — (legfeljebb 16 %, illetve 6 %) szilicium-dioxid- és cetil-foszfat-bevonattal, (legfeliebb 7 %, illetve 0,7 %)
aluminium-oxid- és mangan-dioxid-bevonattal, illetve (legfeljebb 3 %, illetve 9 %) aluminium-oxid- és trimetoxi-
kaprilil-szilin-bevonattal — biztonsdgosnak tekinthetd az egészséges, ép vagy napégett bérre torténd alkalmazdsra
szant kozmetikai termékekben. Az FBTB hozzdtette, hogy ez a kovetkeztetés nem vonatkozik azokra az
alkalmazdsokra, amelyek a (példdul por vagy permet formdji termékekb6l szdrmazo) titdn-dioxid nanorészecskék
belélegzésének lehetGsége miatt a fogyaszté tiidejét érd expozicidhoz vezethetnek.

(4) Az FBTB azt is megdllapitotta, hogy a bizonyos tipusti termékekben (pl. a rizsokban) felhasznalt 6sszetevék nem
szandékolt modon, lenyelés Gtjdn a szervezetbe juthatnak. Ezért figyelembe kell venni a mangdn-dioxid lehetséges
kdros hatdsait abban az esetben, ha a mangan-dioxiddal bevont nanoanyagokat olyan alkalmazdsokban haszndljak
fel, amelyek szdjon 4t torténd bevitelhez vezethetnek.

(5) Az FBTB szakvéleménye alapjdn, valamint a mszaki és tudomdnyos fejldés figyelembevétele érdekében az FBTB
altal értékelt hdrom bevonatkombindciénak UV-sziir6ként val6 haszndlatdt az FBTB altal meghatarozott vonatkozé
koncentrdcios hatdrértékek és az 1223/2009/EK rendelet VI. mellékletének 27a. bejegyzésében felsorolt egyéb
feltételek mellett engedélyezni kell.

(6) A mangdn-dioxid lenyelése azonban veszélyt jelenthet az emberi egészségre. Ezért az aluminium-oxidnak és a
mangdn-dioxidnak a bevonatokban torténd egyiittes haszndlata nem engedélyezhetS ajakdpoldsi termékekben,
mivel azok bizonyos mértékben a szervezetbe jutnak. Ezen tilmenden a fogyasztok olyan arcdpoldsi termékeket,
példaul napvédd termékeket is haszndlhatnak, amelyek az észszertien el@reldthaté hasznalati feltételek mellett az
ajkakra is keriilnek. Az ajkakra keriil§ arcdpoldsi termékek bizonyos mértékben szintén a szervezetbe jutnak. Ezért
a bevonatképzd aluminium-oxid és mangan-dioxid kombindcidjat tartalmazé termékek esetében figyelmeztetd
jelzést kell elhelyezni az ajkakon torténd hasznélat tilalmdra vonatkozdan.
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(7) Az 1223/2009/EK rendeletet ezért ennek megfelel6en modositani kell.

(8) Az e rendeletben foglalt intézkedések Gsszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223/2009/EK rendelet VI. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Uni Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon Iép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2019. november 6-dn.

a Bizottsdg részérél
az elnok
Jean-Claude Juncker



Melléklet

Az 1223/2009/EK rendelet VI. mellékletének 27a. bejegyzése helyébe a kovetkezd bejegyzés 1ép:

Az alkalmazdsi feltételek és

Az anyag azonositdsa Feltételek figyelmeztetésck szovege
HivatIfOZéSi Az bsszetevek . Legnagxob!a
szdm Kémiai né s A termék koncentréci6 a
émiai név/ glosszariumaban CAS-sz4 EK-sz4 . felhasznald Eovéb
INN/XAN szerep16 -SZam -SZam tlpt}sa, " (& als<z,na asra gye
kozhasznélatd név testresze Készi N
észitményben
a b c d e f g h i
,27a. Titdn-dioxid | Titdn-dioxid (na- | 13463- 236-675- 25% () Nem hasznalhat6 olyan alkalma- | Aluminium-oxid- és mangén-dio-
*) no) 67-7/1317- |5/215-280- zdsokban, amelyek a belélegzés | xid-bevonattal elldtott titdn-dioxi-
70-0/1317- |1/215-282-2 lehetdsége miatt a végfelhaszndld | dot (nano) tartalmazé arcapoldsi
80-2 tildejét éré expozicidhoz vezet- | termékek:

hetnek.

Csak a kovetkezd tulajdonsdgok-
kal rendelkez$ nanoanyagok al-
kalmazdsa engedélyezett:

tisztasdg = 99 %,

rutil formdjdban, vagy rutil
legfeljebb 5 % anatdzzal, kris-
télyos szerkezettel, ami fizikai
megjelenését tekintve gomb,
tli vagy ldndzsa alakok klasz-
tere,

részecskeméret-eloszlds sze-
rinti kozépatmérd > 30 nm,

méretardny 1- 4,5 és a térfo-
gategységre vetitett fajlagos
feliilet < 460 m?/cm?,

szilicium-dioxid-,  hidratalt
szilicium-dioxid-,  alumini-
um-oxid, aluminium-hidro-
xid-,  aluminium-sztearat-,
szetarinsav-, trimetoxi-kapri-
lil-szildn-, glicerin-, dimeti-
kon-, hidrogén-dimetikon-,
szimetikonbevonattal,

Ajkak dpoldsira nem haszndlha-

tok.
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Az alkalmazdsi feltételek és

Az anyag azonositdsa Feltételek figyelmeztetések szovege
Hivatlfozési Az 6sszetevlk A termék kéi%?ﬁ%r{i(gg a
szam émiai né driumd
Kémiai név/ glosszarlul}]fban CAS-szém EK-szam tipusa, felhasznaldsra Egyéb
INN/XAN szereplo testrészek kész
kozhasznélatd név készitményben
a b c d € f 8 h i

27

vagy a kovetkezdk kombindcidjd-
bdl kapott bevonattal:

legfeljebb 16 % koncentracié-
ju szilicium-dioxid és legfel-
jebb 6 % koncentricidjti ce-
til-foszfat,

sz

legfeljebb 7 % koncentracidji
aluminium-oxid és legfeljebb
0,7 % koncentrdci6ji man-
gan-dioxid (ajakdpoldsi ter-
mékekben nem hasznalhato),

c s

legfeljebb 3 % koncentracidji
aluminium-oxid és legfeljebb
9 % koncentraciéju trietoxi-
kaprilil-szilan,

fotokatalitikus aktivitds
< 10 % a megfelel§ be nem
vont vagy t nem itatott refe-
rencia-anyaghoz képest,

a késztermékben a nanoré-
szecskék fotostabilok.

(*) A szinezékként val6 felhaszndlds tekintetében ldsd a IV. melléklet 143. bejegyzését.
(**) A titdn-dioxid és a titdn-dioxid (nano) egyiittes haszndlata esetén a teljes mennyiség nem haladhatja meg a g) oszlopban megadott hatdrértéket.”
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