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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG (EU) 2020/2088 IRANYELVE
(2020. december 11.)

a 2009/48[EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv II. mellékletének az allergén illatanyagok

jatékokban valo jelenlétének jel6lése tekintetében torténd modositisarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a jatékok biztonsdgardl sz6l6, 2009. junius 18-i 2009/48/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (1) és
kiilonosen annak 46. cikke (1) bekezdése els@ albekezdésének b) pontjara,

mivel:

(I) A 2009/48/EK irdnyelv 11 allergén illatanyag vonatkozdsdban dltaldnos kotelezettségként el6irja, hogy a jatékon, a
jatékhoz rogzitett cimkén, a csomagoldson vagy a jatékhoz mellékelt tdjékoztaton fel kell tiintetni az illatanyag
nevét, ha a jaték azt 100 mg/kg-ot meghaladé koncentraciéban tartalmazza. A széban forgo allergén illatanyagokat
az emlitett irdnyelv II. melléklete III. része 11. pontjanak harmadik bekezdésében taldlhaté tdblazat sorolja fel.

(2) A fogyasztok biztonsigaval foglalkozé tudomdnyos bizottsag (FBTB), amely fuiggetlen kockdzatértékeld testiiletként
segiti a Bizottsdgnak a kozmetikai termékek tertiletén folytatott munkdjat, 2012. jinius 26-27-i iilésén elfogadott
véleményében (*) megallapitotta, hogy az illatanyagok altal kivaltott kontaktallergia gyakori, jelentés és relevans
probléma Eurdpdban, valamint hogy az illatanyagokkal szembeni expozicié egyéb fogyasztasi cikkek, példdul
jatékok hasznalatibdl ered. Az FBTB azt is megjegyezte, hogy az elmult években elterjedt gyakorlatta valt az
illatanyagok kilonféle fogyasztdsi cikkekhez — példdul gyermekjétékokhoz — torténé hozzdaddsa, ami jelentGs
tovabbd, hogy a fogyasztdk illatanyagokkal szembeni expozicidja a kozmetikai termékek, az egyéb fogyasztdsi
cikkek és a gydgyszerek széles skdldjara, valamint a foglalkozdsi expozicidra vezethetd vissza, és ezen expoziciok
mindegyike jelentGséggel bir a kontaktallergia szempontjdbdl, ugyanis nem az expozicié forrdsa a meghatdrozé
tényezd, hanem az egységnyi teriiletre juté kumulativ dézis. A véleményben taldlhat6 13-1. tdblazat felsorol szdmos
olyan anyagot, amelyr6l megéllapitast nyert, hogy kontaktallergiat vélt ki emberekben.

(3) A Déniai Koérnyezetvédelmi Ugynokség gyermekeknek szant termékekben taldlhaté allergén anyagokkal foglalkozé
felmérése (*) allergén illatanyagok jelenlétét mutatta ki jatékokban, nevezetesen modellez8 agyagokban, ragacsokban
(slime-okban), babdban, jatékmackdban és gumiszalagokban.

(4) A jatékok biztonsdgaval foglalkozé szakért6i csoport tandcsokkal latja el a Bizottsdgot a jatékok biztonsdgdval
kapcsolatos jogalkotdsi javaslatok és szakpolitikai kezdeményezések kidolgozdsa sordn. A szakértSi csoport
jatékokban talalhaté vegyi anyagokkal foglalkozé munkacsoportjinak (a tovdbbiakban: a vegyi anyagokkal
foglalkoz6 alcsoport) feladata a jatékokban felhaszndlhat vegyi anyagokkal kapcsolatos szaktandcsadas.

(5) A jatékok biztonsdgaval foglalkoz6 szakért6i csoport 2019. szeptember 13-i iilésén (%) emlékeztetett arra, hogy egy
allergén anyag — akdr kozmetikai termékben taldlhatd, akar jatékban — minden korilmények kozott allergén. Az
anyag ugynevezett lényegi tulajdonsdgdt nem befolydsolja az anyag felhasznaldsa, vagyis e tulajdonsdg att6l
fuggetleniil érvényesiil, hogy az allergén anyagot kozmetikai termékekben haszndljak-e vagy jatékokban.

() HLL170.,2009.6.30., 1. 0.

(% SCCS Opinion on Fragrance allergens in cosmetic products (A fogyaszték biztonsdgdval foglalkozé tudoményos bizottsig (FTBT)
véleménye a kozmetikai termékekben taldlhat6 allergén illatanyagokrdl), 2012. junius 26-27. (SCCS/1459/11).http:/[ec.europa.eu/
health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf

() Dania Kornyezetvédelmi és Elelmiszeriigyi Minisztériuma — Kérnyezetvédelmi Ugynokség. Survey of allergenic substances in products
targeted children — toys and cosmetic products. (Egyes, gyermekeknek szdnt termékekben — jatékokban és kozmetikai termékekben —
taldlhat6 allergén anyagok vizsgdlata.) Survey of Chemical Substances in Consumer Products No. 148 (A fogyasztisi cikkekben
eléfordul6 vegyi anyagok vizsgélata, 148. sz.), 2016.
https:/[www2.mst.dk/Udgiv/publications/2016/08/978-87-93529-00-7.pdf

(*) A jatékok biztonsdgaval foglalkoz6 szakértdi csoport 2019. szeptember 13-i iilésének jegyzSkonyve.https://ec.europa.eu/transparency/
regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=17996
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Kovetkezésképpen a szakértdi csoport arra a véleményre jutott, hogy a kozmetikai termékekben kockdzatot jelent§
allergén anyagok a jatékokban is kockdzatot jelenthetnek. Ezért hangstlyozta, hogy a jatékokban taldlhaté allergén
illatanyagok szabdlyozdsa soran megfelel§ figyelmet kell forditani az FBTB és elGdbizottsdgai dltal a kozmetikai
termékekben taldlhaté allergén illatanyagokkal kapcsolatban megfogalmazott véleményekre.

(6) A vegyi anyagokkal foglalkozé alcsoport 2018. mdjus 3-i iilésén (°) az alcsoport tagjainak tobbsége arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az FBTB 2012. junius 26-27-i iilésén elfogadott vélemény 13-1. tabldzatdban felsorolt
azon anyagokat, amelyekrdl megdllapitast nyert, hogy kontaktallergidt valtanak ki emberekben, fel kell venni
a 2009/48/EK irdnyelv II. melléklete III. része 11. pontjanak harmadik bekezdésében taldlhaté tabldzatban felsorolt
azon allergén illatanyagok kozé, amelyek jelenlétét kotelezd jelolni a jatékon, a jatékhoz rogzitett cimkén, a
csomagoldson vagy a jatékhoz mellékelt tdjékoztaton.

(7) A jatékok biztonsdgaval foglalkozé szakértdi csoport 2019. szeptember 13-dn megerGsitette a vegyi anyagokkal
foglalkozé alcsoport kovetkeztetéseit.

(8) A jatékok biztonsdgdval foglalkozé szakért6i csoport 2019. szeptember 13-i ilésén megallapitotta, hogy
a 2009/48[EK irdnyelv II. melléklete Il része 11. pontjdnak harmadik bekezdésében szerepld tdblizatban a
citronellolra (CAS-szdm: 106-22-9) vonatkoz6 (4) bejegyzés csak a citronellol két enantiomer formdjanak
keverékére utal. A szakértdi csoport szerint azonban a jeloléssel kapcsolatos kovetelményeknek az FBTB 2012.
junius 26-27-i iilésén elfogadott vélemény 13-1. tablazatdban 1117-61-9 és 7540-51-4 CAS-szdmmal megjelolt
két kiilon enantiomer formadra is ki kell terjedniiik.

(9) Az FBTB 2012. janius 26-27-i iilésén elfogadott vélemény és a jatékok biztonsdgdval foglalkoz6 szakértdi csoport
2019. szeptember 13-i ajanldsa alapjin indokolt elSirni, hogy az FBTB 2012. jinius 26-27-i {ilésén elfogadott
véleményben szerepld 13-1. tablazatban felsorolt allergén illatanyagokra jatékokban valé jelenlétitk esetén kotelezd
legyen alkalmazni a jelolési kovetelményeket. Ezért azokat az illatanyagokat, amelyek még nem tartoznak
a 2009/48/EK irdnyelvben el6irt tilalom vagy jelolési kovetelmények hatdlya ald, bele kell foglalni az emlitett
iranyelv II. melléklete III. része 11. pontjdnak harmadik bekezdésében taldlhaté tabldzatba.

(10) A 2009/48EK irdnyelvet ezért ennek megfelelGen médositani kell.

(11) Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a 2009/48[EK irdnyelv 47. cikkének (1) bekezdése
alapjdn létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2009/48/EK irdnyelv II. melléklete ezen iranyelv mellékletének megfelel6en modosul.

2. cikk
(1) A tagéllamok legkés6bb 2022. jalius 4-ig elfogadjik és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenck. E rendelkezések szovegét
haladéktalanul megkiildik a Bizottsdg szdmara.

A tagdllamok ezeket a rendelkezéseket 2022. jiilius 5-t6] alkalmazzak.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell féizni. A hivatkozds médjat a tagdllamok hatdrozzak meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguk azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv
altal szabalyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

() A jatékok biztonsagdval foglalkozé szakértSi csoport vegyi anyagokkal foglalkozé alcsoportjanak 2018. mdjus 3-i tilésérdl késziilt
jegyz8konyv.https:|[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeetingDoc&docid=19025.
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Kelt Briisszelben, 2020. december 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

A 11 melléklet III. része 11. pontjdnak harmadik bekezdésében taldlhaté tabldzat a kovetkezSképpen médosul:

1. a (4) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Szdm Allergén illatanyag neve CAS-szdm

»(4) citronellol 106-22-9;1117-61-9; 7540-51-47;

2. atablazat a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

Szdm Allergén illatanyag neve CAS-szdm

»(12) acetil-cedrén 32388-55-9

(13) amil-szalicilat 2050-08-0

(14) transz-anetol 4180-23-8

(15) benzaldehid 100-52-7

(16) | kimfor 76-22-2; 464-49-3

(17) karvon 99-49-0; 6485-40-1; 2244-16-8

(18) béta-kariofillén (ox.) 87-44-5

(19) rézsa-keton-4 (damaszkenon) 23696-85-7

(20) alfa-damaszkon (TMCHB) 43052-87-5; 23726-94-5

(21) cisz-béta-damaszkon 23726-92-3

(22) delta-damaszkon 57378-68-4

(23) dimetilbenzil-karbinil-acetit (DMBCA) 151-05-3

(24) hexadekdn-lakton 109-29-5

(25) hexametil-inddn-pirdn 1222-05-5

(26) (DL)-limonén 138-86-3

(27) linalil-acetat 115-95-7

(28) mentol 1490-04-6; 89-78-1; 2216-51-5

(29) metil-szalicilat 119-36-8

(30) 31-metil-5-(2,2,3-trimetil-3-ciklopentén-1-il)pent-4-én-2- 67801-20-1

0

(31) alfa-pinén 80-56-8

(32) béta-pinén 127-91-3

(33) propilidén-ftalid 17369-59-4

(34) szalicilaldehid 90-02-8

(35) alfa-szantalol 115-71-9

(36) béta-szantalol 77-42-9

(37) szklareol 515-03-7

(38) alfa-terpineol 10482-56-1; 98-55-5

(39) terpineol (izomerek keveréke) 8000-41-7

(40) terpinolén 586-62-9

(41) tetrametil-acetil-oktahidro-naftalinok 54464-57-2; 54464-59-4; 68155-66-8;
68155-67-9
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(42) trimetil-benzol-propanol (majantol) 103694-68-4

(43) vanillin 121-33-5

(44) Cananga odorata és ylang-ylang olaj 83863-30-3; 8006-81-3

(45) a Cedrus atlantica kérgébdl nyert olaj 92201-55-3; 8000-27-9

(46) a Cinnamomum cassia levelébdl nyert olaj 8007-80-5

(47) a Cinnamomum zeylanicum kérgébdl nyert olaj 84649-98-9

(48) a Citrus aurantium amara virdgjabol nyert olaj 8016-38-4

(49) a Citrus aurantium amara gyiimolesének héjabol nyert olaj | 72968-50-4

(50) a Citrus bergamia gyiimélcsének héjabdl sajtolt olaj 89957-91-5

(51) a Citrus limonum gytimolcsének héjabal sajtolt olaj 84929-31-7

(52) a Citrus sinensis (szinonima: Aurantium dulcis) héjabél 97766-30-8; 8028-48-6

sajtolt olaj
(53) a Cymbopogon citratus/schoenanthus névénybdl nyert 89998-14-1; 8007-02-01; 89998-16-3
olajok

(54) az Eucalyptus spp. levelébdl nyert olaj 92502-70-0; 8000-48-4

(55) az Eugenia caryophyllus levelébdl/virdgjabol nyert olaj 8000-34-8

(56) Jasminum grandiflorum/officinale 84776-64-7; 90045-94-6; 8022-96-6

(57) Juniperus virginiana 8000-27-9; 85085-41-2

(58) a Laurus nobilis gyiimolesébdl nyert olaj 8007-48-5

(59) a Laurus nobilis levelébél nyert olaj 8002-41-3

(60) a Laurus nobilis magjabdl nyert olaj 84603-73-6

(61) Lavandula hybrida 91722-69-9

(62) Lavandula officinalis 84776-65-8

(63) Mentha piperita 8006-90-4; 84082-70-2

(64) Mentha spicata 84696-51-5

(65) Narcissus spp. tobb kilonbozé, példdul a kovetkezd: 90064-
25-8

(66) Pelargonium graveolens 90082-51-2; 8000-46-2

(67) Pinus mugo 90082-72-7

(68) Pinus pumila 97676-05-6

(69) Pogostemon cablin 8014-09-3; 84238-39-1

(70) rozsavirdgolaj (Rosa spp.) tobb kilonbozd, példdul a kovetkezSk: 8007-
01-0, 93334-48-6, 84696-47-9, 84604-
12-6,90106-38-0, 84604-13-7,92347-25-6

(71) Santalum album 84787-70-2; 8006-87-9

(72) terpentin(olaj) 8006-64-2; 9005-90-7; 8052-14-0".
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