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A BIZOTTSAG (EU) 2024/996 RENDELETE
(2024. dprilis 3.)

az 1223/2009[EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek az A-vitamin, az Alpha-Arbutin és az
Arbutin, valamint egyes, potencidlisan endokrin kirosité tulajdonsiggal rendelkez§ anyagok
kozmetikai termékekben val6 felhasznéldsa tekintetében torténd médositisirol

(EGT-vonatkozisii szveg)

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

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

mivel:

(1) Az 1223/2009/EK rendelet nem szabilyozza a ,(2E4E,6E8E)-3,7-dimetil-9-(2,6,6-trimetilciklohexén-1-il)
nona-2,4,6,8-tetraén-1-ol” (CAS-szdm: 11103-57-4/68-26-8), a ,[(2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetil-9-(2,6,6-trimetilciklohexén-
1-il)nona-2,4,6,8-tetraenil]-acetdt” (CAS-szdm: 127-47-9), és a ,[(2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetil-9-(2,6,6-trimetilciklohexén-
1-il)nona-2,4,6,8-tetraenil]-hexadekanodt” (CAS-szdm: 79-81-2) anyagokat, amelyek a Kozmetikai Osszetevsk
Nemzetkozi Némenklattirdja (INCI) szerint a ,Retinol”, a ,Retinyl Acetate”, illetve a ,Retinyl Palmitate” nevet kaptdk.
Ezeket az anyagokat kozmetikai termékekben bérkondiciondlé anyagként hasznaljak.

(2) A fogyasztok biztonsdgaval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg (FBTB) 2016. oktéber 6-i véleményében () arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az A-vitamin haszndlata biztonsdgos, de elismerte, hogy a lakossdg A-vitaminnak val6
teljes kitettsége meghaladhatja az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg dltal megallapitott felsé beviteli szintet.
2022. oktober 24-25-én az FBTB feliilvizsgdlt tudoményos szakvéleményt fogadott el az A-vitaminrdl (), amelyben
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az A-vitamin biztonsdgos a kozmetikai termékekben, a testdpoléban 0,05 %-os
retinolegyenérték-koncentracibig (RE-koncentracio), illetve az egyéb nem lecblitendd és ledblitends termékekben
0,3 %-os RE-koncentracidig. Az FBTB hozzatette, hogy a kozmetikai termékek A-vitamintartalmanak a fogyasztok
Osszességben tekintett kitettségéhez valdé hozzdjiruldsa bar alacsony —, mégis aggodalomra adhat okot azon
fogyasztok szdmara, akik a legnagyobb mértékben (a teljes népesség 5 %-a) vannak kitéve az élelmiszerekbd] és
étrend-kiegészitGkbdl szdrmazd A-vitaminnak.

(3) Az FBTB szakvéleményébdl az a kovetkeztetés vonhatd le, hogy az A-vitamin kozmetikai termékekben vald
hasznalata potencidlis kockdzatot jelent az emberi egészségre, ha annak koncentrici6ja meghalad egy bizonyos
szintet. Ezért a Retinol, a Retinyl Acetate és a Retinyl Palmitate maximalis koncentraciéjit 0,05 %-ra kell korldtozni
a testapoléban, illetve 0,3 % RE-re az egyéb nem lecblitendd és leoblitendd termékekben. Emellett figyelmeztetést
kell beilleszteni, amely tdjékoztatja az élelmiszerekbdl és étrend-kiegészit6kbdl szirmazd A-vitaminnak mar kitett
fogyasztokat az ilyen vegyiiletek hasznalatdbol eredd tilzott expozicié lehetGségérdl.

(4) Az 1223/2009[EK rendelet nem szabélyozza a ,4-hidroxifenil-alfa-D-gliikkopiranozid” (CAS-szdm: 84380-01-8) és a
,4-hidroxifenil-béta-D-gliikkopiranozid” (CAS-szdm: 497-76-7) anyagokat, amelyek az ,Alpha-Arbutin”, illetve az
L2Arbutin” INCl-nevet kaptdk. Ezeket az anyagokat kozmetikai termékekben bdrfehérité és bérkondiciondld
anyagként hasznaljak.

() HLL 342,2009.12.22,, 59. 0.

() FBTB (a fogyasztok biztonsdgdval foglalkoz6 tudomdnyos bizottsdg), Vélemény az A-vitaminrdl (Retinol, Retinyl Acetate, Retinyl
Palmitate), SCCS[1576/16, 2016. dprilis 20., végleges viltozat: 2016. oktéber 6., HELYESBITES: 2016. december 23., SCCS[1576/16.

() FBTB (a fogyasztok biztonsdgdval foglalkozd tudomdnyos bizottsdg), Az A-vitaminrdl (Retinol, Retinyl Acetate, Retinyl Palmitate) sz616
tudomdnyos vélemény (SCCS/1576/16) feliilvizsgdlata, el6zetes valtozat: 2021. december 10., végleges véltozat: 2022. oktober 24—
25.,SCCS[1639/21SCCS[1639/21.
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Az FBTB az Alpha-Arbutinrél sz616, 2015. mdjus 27-i véleményében (%) és az Arbutinrdl sz6l6, 2015. mdrcius 25-i
véleményében () arra a kovetkeztetésre jutott, hogy korldtozott koncentrdciéban hasznilva mindkét anyag
biztonsdgos a kozmetikai termékekben a fogyasztok szdmdra. Hangstilyozta azonban, hogy ezen anyagok és a
hidrokinont kibocsdté egyéb anyagok kozmetikai termékekben vald lehetséges egyiittes felhaszndldsit nem
értékelték, és ez aggodalomra adhat okot. 2023. janudr 31-én az FBTB véleményt fogadott el az Alpha-Arbutin és az
Arbutin kozmetikai termékekben val6 biztonsdgossagdrdl (%), megerdsitve korabbi kovetkeztetését, amely szerint az
Alpha-Arbutin arckrémekben legfeljebb 2 %-os koncentracioig és testdpolokban legfeljebb 0,5 %-os koncentracidig
biztonsdgos, az Arbutin pedig legfeljebb 7 %-os koncentricidig biztonsigos az arckrémekben. Az FBTB azt is
megéllapitotta, hogy az Alpha-Arbutinnak az Arbutinnal Osszesitett expoziciéja biztonsigosnak tekinthetd a
fogyasztok szdmadra. Az FBTB hangsulyozta tovabbd, hogy a hidrokinon (CAS-szdm: 123-31-9) el6forduldsdnak az
Alpha-Arbutint és az Arbutint tartalmazé készitményekben a lehet§ legalacsonyabbnak kell maradnia, és az nem
haladhatja meg az elkeriilhetetlen, nyomokban jelen 1év6 mennyiséget.

Az FBTB szakvéleményébdl az a kovetkeztetés vonhatd le, hogy az Alpha-Arbutin és az Arbutin kozmetikai
termékekben val6 hasznélata potencidlis kockdzatot jelent az emberi egészségre, ha ezen anyagok koncentréci6ja
meghalad egy bizonyos szintet. Ezért az Alpha-Arbutin haszndlatit az arckrémekben legfeljebb 2 %-os, a
testdpolokban legfeljebb 0,5 %-os koncentrdcidra, mig az Arbutin haszndlatdt az arckrémekben legfeljebb 7 %-os
koncentrdciora kell korldtozni. Az Alpha-Arbutint vagy Arbutint tartalmazé kozmetikai termékekben a hidrokinon
szintje nem haladhatja meg az elkeriilhetetlen, nyomokban jelen 1év6 mennyiséget.

A ,3-(4-metilbenzilidén)-kdmfor” (CAS-szdm: 36861-47-9/38102-62-4) anyag, amelyet a ,4-Methylbenzylidene
Camphor” INCI-névvel lattak el, jelenleg az 1223/2009/EK rendelet VI. mellékletének 18. bejegyzésében szerepel,
igy a kozmetikai termékekben UV-sziir6ként valé haszndlata a felhaszndldsra kész készitményekben legfeljebb
4 %-os koncentraciéban engedélyezett. A 4-Methylbenzylidene Camphor az 1223/2009/EK rendelet 14. cikke (1)
bekezdése e) pontjdnak ii. alpontja alapjin 4 %-os koncentrcidig engedélyezett tovabbi, ,UV-fényelnyel6” és
Lfénystabilizator” funkciéval rendelkezik.

A ,geniszteol 4',5,7-trihidroxiizoflavon” (CAS-szdm: 446-72-0), a ,daidzeol 7,4-dihidroxiizoflavon” (CAS-szdm:
486-66-8) és az ,5-hidroxi-2-(hidroximetil)-4H-pirdn-4-on” (CAS-szdm: 501-30-4) anyagok, amelyek a ,Genistein”,
a ,Daidzein”, illetve a ,Kojic Acid” INCI-nevet kaptak, nem tartoznak az 1223/2009/EK rendelet hatilya ald. A
Genisteint és a Daidzeint kozmetikai termékekben bérkondiciondld anyagként, védGanyagként és antioxidansként,
mig a Kojic Acidot kozmetikai termékekben bdrvildgositd, borfehérits, vagy depigmentaciés anyagként haszndljdk.

Az ,5-kl6r-2-(2,4-dikl6rfenoxi)fenol” (CAS-szam: 3380-34-5) anyag, amelyet a ,Triclosan” INCI-névvel lattak el,
jelenleg az 1223/2009/EK rendelet V. mellékletének 25. bejegyzésében szerepel, ezért kozmetikai termékekben
tartositoszerként valé felhaszndldsa legfeljebb 0,3 %-os koncentrcioban engedélyezett fogkrémekben, kézmosd
szappanokban, fiird6szappanokban/tusfiird6kben, nem  széréfejes dezodorokban, arcpiderekben  és
korrektorokban, valamint a mdkormok felhelyezése el6tti koromtisztitdsra szolgdlé koromdpoldsi termékekben,
szdjvizekben pedig legfeljebb 0,2 %-os koncentraciéban.

(10) Az ,1-(4-klorfenil)-3-(3,4-diklérfenil)karbamid” (CAS-szdm: 101-20-2) anyag, amelyet a ,Triclocarban” INCI-névvel

lattak el, jelenleg az 1223/2009/EK rendelet V. mellékletének 23. bejegyzésében szerepel, ezért kozmetikai
termékekben tartdsitoszerként val felhaszndldsa legfeljebb 0,2 %-os koncentrdcidban engedélyezett. Emellett a
Triclocarban szerepel az emlitett rendelet III. mellékletének 100. bejegyzésében, ezért legfeljebb 1,5 %-os
koncentrdcioban  engedélyezett a ledblitend§ termékben 1év6  mikroorganizmusok  kifejlédésének
megakadélyozasatol eltérd célokra.

(11) A ,4-Methylbenzylidene Camphor”, a ,4-Methylbenzylidene Camphor”, a ,Daidzein”, a ,Kojic Acid”, a ,Triclosan” és

a ,Triclocarban” lehetséges endokrin karositd tulajdonsagaival kapcsolatos aggdlyok fényében a Bizottsig 2019-ben
nyilvanos adatszolgdltatasi felhivdst tett kozzé. Az ipardg tudomdnyos bizonyitékokkal tdmasztotta ald ezen
anyagok kozmetikai termékekben vald hasznédlatdnak biztonsigossdgat. A Bizottsdg felkérte az FBTB-t, hogy az
dgazat benyujtott informdcidi alapjan végezze el ezen anyagok biztonsagi értékelését.

FBTB (a fogyasztok biztonsdgdval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg), Tudomdanyos vélemény az a-arbutinrdl, 2015. méjus 27.,
SCCS[1552/15.

FBTB (a fogyasztok biztonsdgdval foglalkozé tudoményos bizottsdg), Tudomédnyos vélemény a f-arbutinrdl, SCCS[1550/15, 2015.
marcius 25.

FBTB (a fogyasztok biztonsdgdval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg), Tudomdnyos vélemény a kozmetikai termékekben el6forduld
Alpha- (CAS-szdm: 84380-018, EK-szdm: 617-561-8) és Beta-Arbutin (CAS-szdm: 497-76-7, EK-szdm: 207-8503)
biztonsdgossagarol, elGzetes véltozat: 2022. marcius 15-16., végleges valtozat: 2023. janudr 31., SCCS[1642/22.
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(12) 2022. aprilis 29-i véleményében () az FBTB nem tudott kovetkeztetést levonni a 4-Methylbenzylidene Camphor
biztonsdgossagarol, mivel a rendelkezésre bocsatott informacidk nem voltak elegendGek a potencialis genotoxicitas
teljeskort értékeléséhez. Az FBTB azonban megéllapitotta, hogy elegendé bizonyiték dll rendelkezésre arra
vonatkozéan, hogy a 4-Methylbenzylidene Camphor endokrin kérosit6 anyagként hathat, és hatdssal van mind a
pajzsmirigy-, mind az Osztrogénrendszerre, és hogy az anyag biztonsdgos felhasznaldsdhoz nem lehet maximalis
koncentraciét megéllapitani. Az FBTB véleményének fényében a 4-Methylbenzylidene Camphor kozmetikai
termékekben UV-sziir6ként valé hasznédlata a jelenleg engedélyezett koncentriciéban potencidlis kockdzatot
jelenthet az emberi egészségre. Ezért az anyagnak a kozmetikai termékekben UV-sziiréként torténd felhaszndldsa a
tovabbiakban nem engedélyezett. Ezenkiviil nincs tudomdnyos alapja annak, hogy az FBTB 4-Methylbenzylidene
Camphor biztonsdgossdgdra vonatkozé kovetkeztetései ne legyenek alkalmazanddk, ha az anyagot kozmetikai
termékekben a bejelentett tovabbi funkcidjuk szerint, ,UV-fényelnyelSként” és ,fénystabilizatorként” hasznaljék fel.
Annak biztositdsa érdekében, hogy a 4-Methylbenzylidene Camphort kozmetikai termékekben a tovabbiakban ne
lehessen felhaszndlni UV-sztir6ként elrétS célokra, ami az FBTB véleményében megdllapitottak szerint az emberi
egészségre szintén potencidlis kockdzatot jelentene, az anyag mindennemdi felhaszndldsat be kell tiltani kozmetikai
termékekben.

(13) Az FBTB 2022. szeptember 16-i véleményében () arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Genistein és a Daidzein
legfeljebb 0,007 %, illetve 0,02 % koncentracibig biztonsigosnak tekinthetd kozmetikai termékekben felhaszndlva.
Figyelembe véve az FBTB véleményét, az a kovetkeztetés vonhaté le, hogy a Genistein és a Daidzein kozmetikai
termékekben valé haszndlata potencidlis kockdzatot jelent az emberi egészségre, ha ezen anyagok koncentricidja
meghalad egy bizonyos szintet. Ezért a Genistein és a Daidzein felhaszndldsdt a kozmetikai termékekben egy
0,007 %-os, illetve 0,02 %-0s maximalis koncentracidra kell korlatozni.

(14) Az FBTB 2022. madrcius 15-16-i véleményében (°) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Kojic Acid kozmetikai
termékekben bérvildgosité anyagként legfeljebb 1 %-os koncentraciéban hasznélva biztonsdgos. Figyelembe véve az
FBTB véleményét, az a kovetkeztetés vonhaté le, hogy a Kojic Acid kozmetikai termékekben valé haszndlata
potencidlis kockdzatot jelent az emberi egészségre, ha koncentracidja meghalad bizonyos szintet. Ezért a Kojic Acid
bérvildgosité anyagként val6 felhasznaldsdt arc- és kézdpold termékekben 1 %-os maximalis koncentrdciéra kell
korlatozni.

(15) Az FBTB a Triclosanra vonatkozd, 2022. oktéber 24-25-én elfogadott tudomdnyos szakvéleményében (') arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Triclosan tartdsitoszerként béron alkalmazott kozmetikai termékekben vald
haszndlata 0,3 %-os maximalis koncentrci6ig biztonsdgos mind gyermekek (0,5-18 év), mind felndttek esetében, a
testdpold kivételével. Arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy a Triclosan fogkrémben tartdsitszerként 0,3 %-os
koncentracidban torténd hasznalata gyermekek (0,5-18 év) és felnGttek szdmara egyarant biztonsagos, de az anyag
fogkrémben tartdsitoszerként torténd haszndlata 3 év alatti gyermekek esetében nem biztonsdgos, ha Triclosant
tartalmazé egyéb kozmetikai termékekkel egyiitt alkalmazzdk. Az FBTB szerint a Triclosan szdjvizben tart6sito-
szerként torténd haszndlata felnGttek szdmadra legfeljebb 0,2 %-os koncentrdciéban biztonsdgos, ha 6nmagédban
alkalmazzak, de Triclosant tartalmazé egyéb kozmetikai termékekkel kombinalva nem, mig gyermekek és serdiil6k
esetében onmagdban alkalmazva sem biztonsdgos a szdjvizben 0,2 %-os koncentracidban.

(16) Az FBTB tudomdnyos szakvéleményének fényében az a kovetkeztetés vonhaté le, hogy a Triclosan kozmetikai
termékekben valo felhaszndldsa az adott anyagot tartalmazé kiilonb6z8 kozmetikai termékek kombindlt hasznélata
esetén potencidlis kockdzatot jelent az emberi egészségre, ha annak koncentracidja meghalad bizonyos szinteket, és
ha bizonyos korcsoportok haszndljak. Ezért a Triclosan kozmetikai termékekben tartdsitdszerként vald
felhaszndldsit a fogkrémek, kézmosé szappanok, fiirdészappanokftusfirdék, nem szérofejes dezodorok,
arcpuderek és korrektorok és a miikormok felhelyezése el6tti koromtisztitdsra szolgdlé koromadpoldsi termékek
esetében 0,3 %-os maximalis koncentraciora kell korldtozni. A Triclosan hasznalata sem szdjvizben, sem 3 év alatti
gyermekeknek szant fogkrémben nem engedélyezhets. Cimkézési kovetelményeket is be kell vezetni a fogyasztok
még fokozottabb védelme és a tagallami piacfeliigyeleti tevékenységek megkonnyitése érdekében.

() FBTB (a fogyasztok biztonsigaval foglalkoz6 tudoményos bizottsdg), Tudomdnyos vélemény a 4-Methylbenzylidene Camphor (4-MBC)
anyagrol, el6zetes véltozat: december 22., végleges véltozat: 2022. dprilis 29., SCCS[1640/21

() FBTB (a fogyasztok biztonsdgdval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg), Tudomdnyos vélemény a Genistein és a Daidzein anyagrol,
el6zetes véltozat: 2022. janudr 12., végleges valtozat: 2022. szeptember 16., helyesbités: 2022. oktéber 11., SCCS[1641/22.

() FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkoz6 tudomdnyos bizottsdg), Tudomanyos vélemény a Kojic Acidrdl, el6zetes véltozat: 2021.

oktéber 26-27., végleges véltozat: 2022. mdrcius 15-16., helyesbités: 2022. jinius 10., SCCS[1637/2.

FBTB (a fogyasztok biztonsdgaval foglalkozé tudomanyos bizottsdg), Tudomdnyos szakvélemény kérése a Triclocarban (CAS-szdm:

101-20-2, EK-szdm: 202-924-1) és a Triclosan (CAS-szdm: 3380-34-5, EK-szdm: 222-182-2) mint kozmetikai termékekben hasznalt,

potencialisan endokrin kdrosit6 tulajdonsdgokkal rendelkezd anyagok biztonsigossigardl, elGzetes véltozat: 2022. mércius 15-16.,

végleges valtozat: 2022. oktdber 24-25., SCCS[1643/22.
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(17) Az FBTB a Triclocarbanra vonatkoz6, 2022. oktdber 24-25-én elfogadott tudomanyos szakvéleményében () arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Triclocarban tartdsitoszerként legfeljebb 0,2 %-os koncentraciéban torténd hasznalata
biztonsdgos a béron alkalmazott kozmetikai termékekben gyermekek (0,518 év) és felnéttek esetében egyarant, de
nem biztonsigos sem a felndtteknek és gyermekeknek szant szdjvizekben, sem pedig a 6 évesnél fiatalabb
gyermekeknek szdnt fogkrémekben. Az FBTB azt is megdllapitotta, hogy a termékben 1év8 mikroorganizmusok
kifejlédésének megakadalyozasatdl eltérd célra hasznalt Triclocarban a ledblitendd termékekben gyermekek (0,5-18
év) és felndttek esetében egyarant legfeljebb 1,5 %-os koncentracidig biztonsdgos.

(18) Az FBTB tudomdnyos szakvéleményének fényében az a kovetkeztetés vonhaté le, hogy a Triclocarban kozmetikai
termékekben val6 felhaszndldsa potencidlis kockdzatot jelent az emberi egészségre, ha koncentrici6ja egyes
kozmetikai termékekben meghalad bizonyos szinteket, és ha bizonyos korcsoportok haszndljdk. Ezért a
Triclocarban kozmetikai termékekben tartdsitdszerként vald felhaszndldst tovdbbra is legfeliebb 0,2 %-os
koncentraciora kell korldtozni, mig szdjvizekben nem szabad engedélyezni. A Triclocarban kozmetikai termékekben
egyéb célokra torténd felhasznaldsit a ledblitendd termékekben tovébbra is legfeljebb 1,5 %-os koncentréciora kell
korlétozni. Ezenkiviil a 6 év alatti gyermekeknek szdnt fogkrémben valé haszndlatit nem szabad megengedni.
Cimkézési kovetelményeket is be kell vezetni a fogyasztok még fokozottabb védelme és a tagdllami piacfeliigyeleti
tevékenységek megkonnyitése érdekében.

(19) Az 1223/2009/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(20) Az d4gazati szerepl6k szdmdra észszeri id6t kell biztositani ahhoz, hogy alkalmazkodni tudjanak az dj
korlétozasokhoz, és hogy tobbek kozott elvégezhessék a termékek oOsszetételének ahhoz szitkséges kiigazitdsait,
hogy kizdrélag olyan kozmetikai termékek keriiljenek forgalomba, melyek megfelelnek az @ij kovetelményeknek.
Elegend§ id6t kell hagyni arra is, hogy a széban forgd kovetelményeknek meg nem felel§ kozmetikai termékeket
kivonjdk a forgalombdl. A 4-Methylbenzylidene Camphor betiltdsa kiilonosen is nagy technikai kihivast jelent az
UV-szlir6ként ezen anyagot tartalmazé termékek oOsszetételének megvaltoztatdsit nézve, mivel kisebb a
rendelkezésre dll6 UV-szlirdk palettdja, mikozben a médositott termékek napvédd faktoranak hatékonysagat mérni
kell. Ezért 4-Methylbenzylidene Camphor-tartalmt termékek megfelelgségének biztositdsdra hosszabb dtmeneti
idgszakokat kell engedélyezni az ipardg szdmdra. Emellett hosszabb dtmeneti idszakokat kell engedélyezni a
Retinolt, Retinyl Acetate-ot és a Retinyl Palmitate-ot tartalmazé kozmetikai termékek megfelelGségének biztositdsa
érdekében, mivel ezen anyagok esetében nincs kozvetlen egészségiigyi aggdly, mert a jelenleg forgalomban lévg
kozmetikai termékekben a felhasznaldsi koncentraciéjuk nem haladja meg az FBTB dltal biztonsdgosnak itélt
koncentréciokat, ugyanakkor a rovidebb hatdrid6k a kozmetikai termékek kivondsihoz és megsemmisitéséhez
vezetnének, ami ardnytalanul nagy pénziigyi és kornyezeti koltségekkel jarna.

(21) Az e rendeletben foglalt intézkedések Gsszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsiganak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223/2009/EK rendelet IL,, IIL, V. és VI. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

A melléklet 4. pontjat 2025. mdjus 1-t6] kell alkalmazni.

(") FBTB (a fogyasztok biztonsdgaval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg), Tudomanyos szakvélemény kérése a Triclocarban (CAS-szdm:
101-20-2, EK-szdm: 202-924-1) és a Triclosan (CAS-szdm: 3380-34-5, EK-szdm: 222-182-2) mint kozmetikai termékekben hasznalt,
potencialisan endokrin kdrosit6 tulajdonsdgokkal rendelkezd anyagok biztonsigossigardl, elGzetes véltozat: 2022. mércius 15-16.,
végleges valtozat: 2022. oktdber 24-25., SCCS[1643/22.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/996/0j
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HU

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

Kelt Briisszelben, 2024. dprilis 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/996/0j
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MELLEKLET

Az 1223/2009/EK rendelet IL., IIL, V. és VI. melléklete a kovetkez8képpen médosul:

1. A IL melléklet a kovetkez6 bejegyzéssel egésziil ki:

Az anyag azonositdsa

Hivatkozdsi szdm
Kémiai név/INN

CAS-szam

EK-szam

a b

C

d

3-(4-metilbenzilidén)-kdmfor3-(4-methylbenzylidene)-camphor (*);;
[INCIL: 4-Methylbenzylidene Camphor]

»1730

36861-47-9/38102-62-4

253-242-6/-

(*) 2025. méjus 1-t6l a szdban forgd anyagot tartalmazé kozmetikai termékek nem hozhatok forgalomba az Eurépai Uniéban. 2026. majus 1-t6l a szoban forgd anyagot tartalmazé kozmetikai termékek

nem lehetnek forgalomban az Eur6pai Unidban”.

2. A IIL melléklet a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

Az anyag azonositdsa Korlatozdsok
Az alkalmazdsi
Hivatkozasi Az 6§SZ€t€Y6k o kéﬁ%gztgr{gi)(’l)) a feltételek és
szam Kémiai név/INN glosszarlurn”aban CAS-szdm EK-szdm A terme%{ tipusa, felhasznélasra Egyéb flgyelrr}eztetesek
szerepl§ testrészek Kész szovege
kozhasznélatd név Készi e
észitményben
a b c d e f g h i
,373 Geniszteol;
4,5,7-trihidroxiizoflavon; L. o
5,7-dihidroxi-3-(4-hidroxifenil)- Genistein 446-72-0 207-174-9 0,007 %
4-benzopiron (¥)
374 Daidzeol; 486-66-8 207-635-4
4,7-dihidroxiizoflavon; 1. o
7-hidroxi-3-(4-hidroxifenil)- Daidzein 0,02 %
4-benzopiron (*)
375 5-Hidroxi-2-(hidroximetil)-4H- | Kojic Acid 501-30-4 207-922-4 Arc- és kézapolasi 1%
pirdn-4-on () termékek

NH

Yv¥T0C ‘1T TH
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376 (2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetil- Retinol 11103-57-4/ |234-328-2/ . .
9-(2,6,6-trimetilciklohexén-1-il) 68-26-8 200-683-7 A Retinolt, Retinyl
nona-2,4,6,8-tetraén-1-ol (*¥) Ace_tate'Ot vagy

Retinyl Palmitate-ot
[(2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetil- Retinyl Acetate 127-47-9 204-844-2 Y . tartalmazo
9-(2,6,6-trimetilciklohexén-1-il) ¢ ]e;) Test/apolo 11 8) 0,05 % reti- kozmetikai termékek

. ) Egyébnemle6bli-|  nol-egyen- . ) y
nona-2,4,6,8-tetraenil]- 1 11 - esetében kotelezs a
p tendd ésledbliten- érték (RE) R P

acetat (*¥) 46 termékek b) 0,3 % RE kovetkezd cimkézés:
[(2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetil-  |Retinyl Palmitate | 79-81-2 201-228-5 Iﬁ;ﬁ‘;ﬂfg ;ftri‘g: =
9-(2,6,6-trimetilciklohexén-1-il) figyelembe a napi
nona-2,4,6,8-tetraenil]- bevitelétl”
hexadekanodt (**)

377 A

hidrokinonszint-
nek az Alpha-
Arbutint
tartalmazo
készitményekben a
4-Hidroxifenil-a-D- . a) Arckrém a) 2% lehetd
glitkopiranozid (¥) Alpha-Arbutin §4380-01-8 1617-561-8 b) Testdpold b) 0,5% legalacsonyabbnak
kell maradnia, és
nem haladhatja
meg az
elkeriilhetetlen,
nyomokban jelen
1év8 mennyiséget.

378 A

hidrokinonszint-
nek az Arbutint
tartalmazo
készitményekben a
. . lehetd

41- ﬁg?ﬁfﬁ;}éﬁ(—g i Arbutin 497-76-7 207-850-3 Arckrém 7% legalacsonyabbnak

8 p kell maradnia, és
nem haladhatja
meg az
elkeriilhetetlen,
nyomokban jelen
1év6 mennyiséget.

(*) 2025. februdr 1-tdl az emlitett anyagot tartalmazd és a feltételeknek nem megfelel§ kozmetikai termékek nem hozhatdk forgalomba az Eurépai Unibban. 2025. november 1-t8l az emlitett anyagot
tartalmazé és a feltételeknek nem megfelel§ kozmetikai termékek nem lehetnek forgalomban az Eurépai Unidban.”

(**) 2025. november 1-t6] az emlitett anyagot tartalmazé és a feltételeknek nem megfelel6 kozmetikai termékek nem hozhatdk forgalomba az Eurépai Unidban. 2027. méjus 1-t8l az emlitett anyagot
tartalmazo és a feltételeknek nem megfelel§ kozmetikai termékek nem lehetnek forgalomban az Eur6pai Unidban.”

Yvvc0t “1TH

H
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3. Az V. mellékletben a 23. és 25. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az anyag azonositdsa Feltételek
Az alkalmazdsi
Hivatkozdsi Az f)%s.zete\’r()’k kgﬁ%gsgé(é?g a feltételek és
szdm Kémiai név/INN glosszanumja ban CAS-szdm EK-szdm A termék tipusa, testrészek | felhasznéldsra Egyéb figyelmeztetések
 szerepl kész szovege
kozhaszndlatd név Készitménvb
esznmeny en
a b c d e f g h i
223 1-(4-klorfenil)- Triclocarban 101-20-2 202-924-1 Valamennyi kozmetikai |0,2 % Tisztasagi A Triclocarbant
3-(3,4-diklorfenil) termék, kivéve a szdjvizet kovetelmények: tartalmazo
karbamid (¥) (**) 3,3,4,4- fogkrémek esetében a
tetraklorazobenzol < 1 | kovetkezd cimkézés
ppm kotelezé: ,6 éven aluli
3,3,4,4- gyermekeknek szdnt
tetraklorazoxibenzol | termékekben nem
<1 ppm hasznalhaté.”
6 év alatti
gyermekeknek szant
fogkrémben nem
hasznélhato.
25. 5-kl6r- Triclosan 3380-34-5 222-182-2 Fogkrémek; Kézmosé | 0,3 % 3 év alatti A Triclosant
2-(2,4-dikl6rfenoxi) szappanok; gyermekeknek szdnt | tartalmazé
fenol (*) Fiirdészappanok|/ fogkrémben nem fogkrémek esetében a

tusfiird6k; Nem
sz6réfejes dezodorok;
Arcpuderek és
korrektorok; A
miikormok felhelyezése
el6tti koromtisztitdsra
szolgal6 koromaépoldsi
termékek;

hasznélhato.

kovetkezd cimkézés
kotelezd: ,3 éven aluli
gyermekeknek szant
termékekben nem
haszndlhatd.”

(*) A széban forgé anyagot tartalmazo és a feltételeknek nem megfeleld kozmetikai termékek, amennyiben megfelelnek a 2024. dprilis 23-dn alkalmazando feltételeknek, 2024. december 31-ig forgalomba
hozhatdk az Eur6pai Unidban, és amennyiben az emlitett idGpont el6tt mar forgalomba hoztdk Sket, 2025. oktober 31-ig forgalmazhatdk az Unid piacan.
(**) Nem tartositoszerként torténd felhasznaldsra, ldsd: I11. melléklet, 100. szdm.”

4. AVIL melléklet 18. bejegyzését torolni kell.

NH

Yv¥T0C ‘1T TH
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