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A BIZOTTSAG (EU) 2019/681 RENDELETE
(2019. 4prilis 30.)

a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet II
mellékletének médositisardl

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

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

tekintettel 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-Chloro-p-Phenylenediamine vegyi anyagot, beleértve annak szulfdt- és dihidroklorid-séit is, legfeljebb 4,6 %-
os koncentracioban szemoldok- és szempillafestésre szolgdld készitményekben haszndljak. A fogyasztok bizton-
sdgaval foglalkoz6 tudomanyos bizottsdg (FBTB) 2013. szeptember 19-i véleményében (?) (a tovdbbiakban: FBTB-
vélemény) megéllapitotta, hogy a 2-Chloro-p-Phenylenediamine szemoldok- és szempillafestésre szolgald oxidalo
hajfestékkészitményekben legfeljebb 4,6 %-os koncentrdcidban valé haszndlatdra vonatkozéan nem lehet elégséges
biztonsdgi tiiréshatdrt megéllapitani. Az FBTB kijelentette tovdbbd, hogy a rendelkezésre all6 adatok alapjin és
a génmutdci6 indukcidjdra vonatkozé megfelel in vivo vizsgdlat hidnydban nem lehet kovetkeztetést levonni a 2-
Chloro-p-Phenylenediamine genotoxikus potencidljardl. Ezért az FBTB a 2-Chloro-p-Phenylenediamine haszndlatat
nem tekintette biztonsdgosnak a fogyasztokra nézve. Az FBTB ezt kovetGen egyértelmiivé tette, hogy véleménye
szerint a 2-Chloro-p-Phenylenediamine szulfit- és dihidroklorid-s6it ugyanolyan 6vatossiggal kell kezelni, mint
a 2-Chloro-p-Phenylenediamine-t, amig biztonsdgossigukat nem bizonyitjak, mivel alapszerkezetiik, beleértve
a genotoxikus potencidlt is, megegyezik a 2-Chloro-p-Phenylenediamine-éval. Az FBTB tovabba tisztdzta, hogy az
FBTB véleménye és kovetkeztetései kiterjeszthetdk a hajra is (%).

(2) Az FBTB véleményének és azt kovet§ pontositisdnak fényében a 2-Chloro-p-Phenylenediamine-nak, valamint
szulfat- és dihidroklorid-séinak szemoldok- és szempillafestésre szolgdlé termékekben val6 hasznélata potenci-
dlisan kockdzatot jelenthet az emberi egészségre. A hajfestésre szolgalé termékek esetében a vegyi anyagnak val6
expozicié még ennél is nagyobb, mivel ezeket a termékeket a test nagyobb feliiletére viszik fel. Ennek alapjan és
az FBTB pontositdsanak fényében a 2-Chloro-p-Phenylenediamine-nak, valamint szulfit- és dihidroklorid-s6inak
hajfestésre szolgdlé termékekben valé haszndlata potencidlisan kockdzatot jelenthet az emberi egészségre. Ezért
a 2-Chloro-p-Phenylenediamine, valamint szulfdt- és dihidroklorid-s6i hajfestésre, valamint szemoldokfestésre és
szempillafestésre szolgdlé termékekben valé haszndlatit indokolt megtiltani, és azokat fel kell venni az
1223/2009/EK rendelet II. mellékletének a tiltott anyagokat tartalmazé jegyzékébe.

(3)  Indokolt észszerti id6t biztositani arra, hogy az ipar alkalmazkodni tudjon az @j tilalomhoz. Ezen idészak
hosszdnak meghatdrozdsakor meg kell taldlni az egyenstilyt a gazdasdgi szerepl6k érdekei és a meghatdrozott
konkrét egészségiigyi kockazati tényez8k kozott.

(4) Az 1223/2009/EK rendeletet ezért ennek megfelelden modositani kell.

(5) Az e rendeletben elSirt intézkedések Osszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Alland Bizottsigdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk

2019. november 22-t6] az e rendelet dltal betiltott anyagokat tartalmazd, hajfestésre, valamint szemoldokfestésre és
szempillafestésre szolgdl6 termékek nem hozhatdk forgalomba az Eurépai Unidban.

() HLL 342.,2009.12.22., 59. 0.
() SCCS[1510/13.
(*) AzFBTB 2018.junius 21-22-i plendris uilésén késziilt jegyzkonyv.
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2020. februdr 22-t8l az e rendelet dltal betiltott anyagokat tartalmazo, hajfestésre, valamint szemoldokfestésre és
szempillafestésre szolgdld termékek nem forgalmazhatdk az Eurpai Unidban.

3. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2019. 4prilis 30-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER

MELLEKLET

Az 1223/2009/EK rendelet II. melléklete a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Hivatkozdsi Kémiai név/INN CAS-szdm EK-szdm
szam
,1384 2-klér-benzol-1,4-diamin  (2-Chloro-p-Phenylene- | 615-66-7 210-441-2
djamine), sz.ulfét- és d_i.hidro}dori(,i-séi *) hajfes- 61702-44-1 (szulfét) 262-915-3
tésre, valamint szemoldokfestésre és szempillafes- o .
tésre szolgalo termékekben valé hasznilata 615-46-3 (dihidroklorid) 210-427-6

(*) 2019. november 22-t6l a széban forgd anyagokat tartalmazo, hajfestésre, valamint szemoldokfestésre és szempillafestésre szolgdl6
termékek nem hozhaték forgalomba az Eur6pai Unidban. 2020. februdr 22-t6l a széban forgé anyagokat tartalmazo, hajfestésre, va-
lamint szemoldokfestésre és szempillafestésre szolgdld termékek nem forgalmazhatdk az Eurdpai Unidban.”
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