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A BIZOTTSAG (EU) 2017/2228 RENDELETE
(2017. december 4.)

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

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

tekintettel a kozmetikai termékekrél sz6l6, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 31. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)  Tobb tagdllam biztonsagi problémdkrdl szdmolt be a foldimogyord-olaj, kivonatai és szdrmazékai kozmetikai
termékekben valé haszndlata tekintetében. Aggdlyok meriiltek fel a tekintetben, hogy a bérnek a kozmetikai
termékekben alkalmazott foldimogyord-olajnak valé expozicidja foldimogyordval szembeni szenzibilizaciot
valthat ki.

(2) A fogyasztok biztonsdgival foglalkozé tudomdnyos bizottsdg (FBTB) 2014. szeptember 23-i feluilvizsgélt
véleményében helyt adott a fenti aggodalmaknak (%). Az FBTB arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem all rendel-
kezésre elegend8 adat ahhoz, hogy meg lehessen hatdrozni a bérexpozicié biztonsdgos szintjét a nem szenzibi-
lizalt népességben. Hozzdtette ugyanakkor, hogy tekintettel az szenzibilizdlt egyének dltal szdjon 4t bevitt
mogyordprotein dokumentaltan biztonsagos szintjeire, valamint arra, hogy az ipar képes a foldimogyoré-olajat
oly mértékben finomitani, hogy 0,5 ppm vagy anndl kevesebb proteint tartalmazzon, a kozmetikai termékekben
alkalmazott (finomitott) f6ldimogyoré-olajra, kivonataira és szdrmazékaira ezt az értéket lehet elfogadni mint
maximdlisan megengedhet§ koncentraciot.

(3)  Tobb tagdllam biztonsdgi problémdkrdl szdmolt be a hidrolizélt buizafehérje kozmetikai termékekben vald
haszndlata tekintetében is. Szdmos olyan esetrdl érkezett jelentés, ahol az ilyen kozmetikai termékek kontakt
csaldnkiiitést okoztak, majd ezt kovetSen a buzafehérjét tartalmazé élelmiszerek fogyasztdsa anafilaxids sokkhoz
vezetett.

(4) Az FBTB 2014. oktdber 22-i feliilvizsgdlt véleményében (°) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a hidrolizalt
buzafehérje kozmetikai termékekben valé haszndlata abban az esetben biztonsigos a fogyasztokra nézve, ha
a hidrolizatumokban taldlhaté peptidek dtlagos molekulatomege legfeljebb 3,5 kDa.

(5) Az SCCS véleménye fényében a foldimogyord-olajat, kivonatait és szdrmazékait, valamint a hidrolizalt
buzafehérjét tartalmazé kozmetikai termékek hasznalata potencidlisan veszélyezteti az emberi egészséget. Annak
biztositdsdra, hogy az ilyen kozmetikai termékek biztonsigosak legyenek az emberi egészségre nézve, helyénval6
a kozmetikai termékekben alkalmazott foldimogyoré-olaj, kivonatai és szdrmazékai mogyordprotein-tartalmanak

molekulatomegét legfeljebb 3,5 kDa-ra korlatozni.

(6) Az ipari szereplGknek észszerti hatdridét kell biztositani, hogy alkalmazkodni tudjanak az @ij k6vetelményekhez és
elvégezhessék a termékeik Osszetételének szikséges kiigazitdsait, és biztosithassdk, hogy kizdrdlag az dj
kovetelményeknek megfelel§ termékek keriilhessenek forgalomba. Az ipari szerepl6knek ahhoz is észszer
hatdrid6t kell biztositani, hogy ki tudjék vonni a forgalombdl az 4j kovetelményeknek nem megfeleld termékeket.

(7) Az 1223/2009/EK rendelet III. mellékletét ennek megfeleléen modositani kell.

(8) Az e rendeletben foglalt intézkedések Osszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Alland6 Bizottsiganak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 1223[2009/EK rendelet III. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

() HLL342.,2009.12.22., 59.0.
() SCCS[1526/14.
() SCCP/1534[14.
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2. cikk

2018. szeptember 25-t8l az e rendelet altal korlatozott anyagok legaldbb egyikét tartalmazé, és a korldtozdsoknak nem
megfelel§ kozmetikai termékek nem hozhatok forgalomba az Eurdpai Unidban.

2018. december 25-t8l az e rendelet dltal korldtozott anyagok legaldbb egyikét tartalmazé, és a korldtozdsoknak nem
megfelel§ kozmetikai termékek nem forgalmazhatok az Eurépai Unibban.

3. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. december 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Az 1223/2009/EK rendelet III. mellékletének tdblazata az aldbbi két bejegyzéssel egésziil ki:

Az anyag azonositisa Korldtozdsok
Az alkalma-
Hivatkozdsi Legnagyobb zasi feltéte-
fvatkozast Az OsszetevSk glosszarium- A termék koncentraci6 lek és figyel-
szam Kémiai név/INN dban szerepl6 kozhaszndlatd CAS-szdm EC-szdm tipusa, test- | a felhaszndldsra Egyéb meztetések
név részek kész készit- szovege
ményben
a b c d e f g h i
X Foldimogyoré-olaj, kivona- | Arachis Hypogaea Oil 8002-03-7 232-296-4 A foldimogyoré-protein maxima-
tai és szdrmazékai lis koncentracidja: 0,5 ppm (¥)

Arachis Hypogaea Seedcoat 8002-03-7 232-296-4
Extract
Arachis Hypogaea Flour 8002-03-7 232-296-4
Arachis Hypogaea Fruit Ext- 8002-03-7 232-296-4
ract
Arachis  Hypogaea Sprout
Extract
Hydrogenated Peanut Oil 68425-36-5 270-350-9
Peanut Acid 91051-35-3 293-087-1
Peanut Glycerides 91744-77-3 294-643-6
Peanut Oil PEG-6 Esters 68440-49-3
Peanutamide MEA 93572-05-5 297-433-2
Peanutamide MIPA
Potassium Peanutate 61789-56-8 263-069-8
Sodium Peanutamphoace-
tate
Sodium Peanutate 61789-57-9 263-070-3
Sulfated Peanut Oil 73138-79-1 277-298-6
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Az anyag azonositdsa Korldtozdsok
Az alkalma-
Hivatkozdsi Legnagyobb z4si feltéte-
p Az OsszetevSk glosszarium- A termék koncentraci6 lek és figyel-
szam Kémiai név/INN dban szerepl6 kozhaszndlatd CAS-szdm EC-szdm tipusa, test- | a felhaszndldsra Egyéb meztetések
név részek kész készit- szovege
ményben
a b c d e f g h i
Y Hidrolizalt bizafehérje Hydrolyzed Wheat Protein | 94350-06-8 | 305-225-0 A hidrolizdtumokban taldlhatd
222400-28-4 | 309-358-5 peptidek maximdlis 4tlagos mo-
70084-87-6 | lekulatomege: 3,5 kDa (**)”
100209-50-5

(*) 2018. szeptember 25-t6] a foldimogyoré-olajat, kivonatait és szarmazékait tartalmazo, és a korldtozdsoknak nem megfelel6 kozmetikai termékek nem hozhatok forgalomba az Eurépai Unidban. 2018. dec-
ember 25-t6] a foldimogyoré-olajat, kivonatait és szarmazékait tartalmazé, és a korldtozdsoknak nem megfelel§ kozmetikai termékek nem forgalmazhatdk az Eurdpai Unidban.
(**) 2018. szeptember 25-t8] a hidrolizalt bizafehérjét tartalmazo, és a korldtozdsoknak nem megfeleld kozmetikai termékek nem hozhatdk forgalomba az Eurépai Unidban. 2018. december 25-t6l a hidrolizalt
buzafehérjét tartalmazo, és a korldtozdsoknak nem megfelel§ kozmetikai termékek nem forgalmazhaték az Eurdpai Unibban.
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