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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1682 RENDELETE
(2020. november 12.)

a kozmetikai termékekr6l sz6lé 1223/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet IIL
mellékletének modositdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintette] a kozmetikai termékekrdl sz6lo, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 31. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2-hidroxietil-metakrildt (HEMA) és a 11,14-dioxa-2,9-diazaheptadek-16-énsav, 4,4,6,16-tetrametil-10,15-dioxo,
2-[(2-metil-1-oxo-2-propenil)oxi]etil-észter (di-HEMA trimetilhexil-dikarbamdt vagy di-HEMA TMHDC) jelenleg
nem tartozik az 1223/2009/EK rendelet szerinti tilalom vagy korldtozas hatalya ald.

(2) 2014 jalius 2-dn a svédorszagi gybgyaszatitermék-tigynokség — az 1223/2009/EK rendelet alkalmazasdért felel6s
svéd hatosdg — az 1223/2009/EK rendelet 27. cikke alapjin hatdrozatot fogadott el és tett kozzé ideiglenes
korlatozé intézkedések bevezetésérdl egy koromdpoldsi kozmetikai termékre vonatkozoéan, amely nagy szdmban
fejtett ki nemkivanatos hatdsokat. E nemkivdnatos hatdsokat feltehetSen a termékben taldlhaté HEMA és Di-HEMA
TMHDC anyagok viltottak ki.

(3) Az 1223/2009/EK rendelet 27. cikke (2) bekezdésének megfelelGen a svédorszagi gybgydszatitermék-iigynokség
haladéktalanul értesitette a Bizottsdgot és a tobbi tagdllam illetékes hatdsdgait a meghozott intézkedésekrdl és
valamennyi azokat alatdmaszt6 adatrdl.

(4) A fogyasztok biztonsagaval foglalkozé tudomanyos bizottsdg (FBTB) 2018. jinius 21-22-i véleményében (%) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a mitkoromépités sordn megfelel6en a koromlemezre felhelyezett HEMA és di-HEMA-
TMHDC valészintileg nem jar a szenzibilizdld kockdzatdval, feltéve, hogy az alkalmazds a koromlemezre
szoritkozik, és az emlitett anyagok nem érintkeznek a szomszédos bérfeliilettel. Az FBTB megallapitotta tovdbbd,
hogy a koromdpold termék helytelen hasznédlatdbdl vagy nem megfelel6 alkalmazdsdbdl, illetve a kormok
kozelében taldlhaté bérfeliilet ,rendeltetésszert és észszerfien elSreldthaté hasznalat” ellenére bekdvetkezs, nem
szandékos szennyez6désébdl eredGen a HEMA és a di-HEMA-TMHDC gyengén vagy mérsékelten szenzibilizdld
hatast lehet.

(5) Az 1223/2009/EK rendelet 3. cikke szerint a forgalmazott kozmetikai termékeknek biztonsdgosnak kell lenniiik az
emberi egészségre, amennyiben rendeltetésszertien vagy észszeriien, elGrelathato feltételek mellett hasznaljak Sket.

(6) A ,rendeltetésszertien vagy észszerten, elGreldthaté feltételek mellett” torténd haszndlat elbirdldsakor figyelembe kell
venni az esetleges helytelen, nem megfelel§ vagy nem szdndékos hasznélatot. A haszndlat sordn nagy pontossigot
igényl6 termékek esetében szamolni kell a nem kellGen preciz alkalmazds lehetdségével.

(7) A HEMA és Di-HEMA TMHDC anyagokat tartalmaz6 koromdpoldsi termékek szenzibilizdlé hatdsa kapcsdn tobb
tagdllamban bejelentett esetek alapjan a Bizottsdg arra a megallapitasra jutott, hogy fenndll a kockdzata e termékek
nem kell§ pontossdggal torténd alkalmazdsinak, ami a kéromlemez kornyéki bérfelillettel valé érintkezéshez
vezethet.

(8)  Kiilonbséget kell tenni a kozmetikai termékek szakipari és fogyasztéi felhaszndldsa kozott. A szakemberektd]
szigortibb biztonsdgi normék varhatok el; feltételezhetSen tobb készséggel, tapasztalattal és ismerettel rendelkeznek
a kozmetikai termékek haszndlataval kapcsolatban, mint a fogyaszté.

() HLL 342, 2009.12.22., 59. o.
() SCCP[1592/17;
https:/|ec.europa.eu/health/sites /health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_214.pdf
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(9) A szakembereket érintd lehetséges egészségiigyi és biztonsagi kockazatok kérdését egyes minimumkovetelményeket
meghatdroz6 uni6s irdnyelvek, killonosen a 89/391/EGK (}) és a 98/24[EK (¥) tandcsi irdnyelv szabélyozzdk.
Kiegészitd szakmai biztonsdgi szabélyok is alkalmazandék lehetnek.

(10) Mivel az FBTB véleménye szerint a HEMA és a Di-HEMA TMHDC anyagok csak akkor tekinthetSk biztonsagosnak,
ha az adott koromdpoldsi terméket a koromlemezre helyezik fel, és mivel a ,rendeltetésszerti és észszertien
elérelathat6 hasznélat” sordn szamolni kell a koromlemez melletti bérfelilleten valé alkalmazds lehetéségével, a
fogyasztdk tekintetében megallapithaté, hogy a HEMA és a Di-HEMA TMHDC kéromadpoldsi termékekben vald
alkalmazdsa potencidlis kockazatot jelent az emberi egészségre nézve.

(11) Tekintettel arra, hogy a HEMA és a Di-HEMA TMHDC anyagokat tartalmazé koromdpoldsi termékek szakemberek
altali haszndlata varhatéan biztonsdgosabb a fogyasztékra nézve, e termékek haszndlatdt csupdn szakképesitéssel

rendelkezék részére indokolt engedélyezni, és a termékek csomagoldsin fel kell tiintetni a ,kizdrdlag szakipari
hasznaldsra” figyelmeztetést.

(12) Annak érdekében, hogy a szakemberek és a fogyasztok egyardnt tisztdban legyenek a lehetséges egészségiigyi
kockazatokkal, a HEMA és Di-HEMA TMHDC anyagokat tartalmazé koromapoldsi termékek csomagoldsan fel kell
tiintetni az ,allergids reakciot vélthat ki” figyelmeztetést is.

(13) A Svédorszag altal hozott védintézkedés tehat indokoltnak tekintendd. Kovetkezésképpen korlatozni kell a HEMA és
a Di-HEMA TMHDC hasznélatdt a koromdpoldsi termékekben.

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

(15) Helyénval6 észszer(i idSkeretet biztositani az ipar szdmadra, hogy alkalmazkodni tudjon az 4j kovetelményekhez.

(16) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsiganak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223/2009/EK rendelet III. melléklete e rendelet mellékletének megfelelGen médosul.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2020. november 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() A Tandcs 89/391/EGK irdnyelve (1989. jinius 12.) a munkavéllalok munkahelyi biztonsdgdnak és egészségvédelmének javitdsat
Osztonzd intézkedések bevezetésérdl (HL L 183.,1989.6.29., 1. 0.).

() A Tandcs 98/24/EK irdnyelve (1998. dprilis 7.) a munkdjuk sordn vegyi anyagokkal kapcsolatos kockdzatoknak kitett munkavallalok
egészségének és biztonsiganak védelmérdl (tizennegyedik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése
értelmében) (HL L 131.,1998.5.5., 11. 0.).



MELLEKLET

Az 1223/2009/EK rendelet III. mellékletének tdbldzata az aldbbi bejegyzésekkel egésziil ki:

Hivatko-
z4si szam

Az alkalmazasi feltételek és

Az anyag azonositdsa Korlatozasok figyelmeztetések szovege
Az dsszetevsk Legnagyobb

Kémiai név/ Glosszéariumaban , , A termék tipusa, koncentréci6 a ,
INN szerepld CAS-szdm ECszdm testrészek felhasznéldsra kész Egyéb
kozhasznalatd név készitményben
a b c d e f g h i
»313. 2-hidroxietil-metak- | HEMA 868-77-9 212-782-2 Koromaépolasi Kizarolag szakipari |Kizdrolag szakipari hasznélatra
rilat (%) termékek felhasznéldsra Allergids reakciot vélthat ki
314. 11,14-dioxa-2,9-  |DI-HEMA-TRIME- |41137-60-4/ 255-239-5/ Koromaépolasi Kizarolag szakipari |Kizdrdlag szakipari hasznélatra
diazaheptadek-16- | TILHEXIL-DIKAR- | 72869-86-4 276-957-5 termékek felhaszndldsra Allergids reakciot valthat ki
énsav, 4,4,6,16-tet- |BAMAT
rametil-10,15-
dioxo, 2-[(2-metil-1-
0x0-2-propenil)oxi]
etil-észter (**)
(*) 2021. junius 3-t6l az ezen anyagot tartalmazo és a korldtozdsoknak nem megfeleld termékek nem hozhaték forgalomba az Eurdpai Unidban. 2021. szeptember 3-t6l az ezen anyagot tartalmazo és a

korldtozdsoknak nem megfelel6 kozmetikai termékek nem forgalmazhatdk az Eurépai Unibban.
(**) 2021. junius 3-t6l ezen anyagot tartalmazo, és a korldtozdsoknak nem megfelel§ termékek nem hozhatdk forgalomba az Eurdpai Unidban. 2021. szeptember 3-t6l az ezen anyagot tartalmazé és a
korlétozdsoknak nem megfelelS termékek nem forgalmazhatdk az Eurépai Uni6ban.”
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