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A BIZOTTSAG 866/2014/EU RENDELETE
(2014. augusztus 8.)

a kozmetikai termékekr6l sz6l6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet IIL, V.
és VI. mellékletének modositdsirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel a kozmetikai termékekrdl sz616, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letre (*) és kiilondsen annak 31. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az alkil (C,,_,,)-trimetil-ammoénium-bromid és -klorid elnevezésti anyagok tartdsitoszerek, melyek szabdlyozdsa
az 1223/2009/EK rendelet V. mellékletének 44. bejegyzésében taldlhatd, megengedett legnagyobb koncentraciéjuk
pedig 0,1 %.

(2) A fogyasztasi cikkek tudomdnyos bizottsdga (FCTB), melyet a 2008/721/EK bizottsagi hatdrozat (?) értelmében a
fogyasztok biztonsdgaval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg (FBTB) valtott fel, 2005-ben, 2007-ben és 2009-ben
értékelte az alkil- (C,, C,q C,,) trimetil-ammonium-klorid (cetrimonium chloride, steartrimonium chloride és
behentrimonium chloride) nem tartdsitészerként val6 felhasznaldsdnak biztonsdgossagat.

(3) A fogyasztok biztonsdgaval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg 2009. december 8-i véleményében (°) arra a kovet-
keztetésre jutott, hogy — attdl eltekintve, hogy a kvaterner ammoéniumszarmazékok bdrirritdlok lehetnek, kiilo-
nosen a szoban forgd vegyiiletek keverékeinek alkalmazdsa esetén — a cetrimonium chloride, a steartrimonium
chloride és a behentrimonium chloride alkalmazdsa bizonyos hatdrok alatti koncentraciéban nem jelent kockd-
zatot a fogyasztok egészségére; ezek a koncentrdciok kifejezetten szerepelnek az FBTB véleményében.

(4) A Bizottsdg ugy véli, hogy noha a széban forgd anyagok nem tartésitoszerként valé alkalmazdsit nagyobb
koncentracidkban is engedélyezi, a fent emlitett kvaterner ammoniumszarmazékok keverékeinek lehetséges bérir-
ritdlé hatdsdnak figyelembevétele érdekében az anyagok Osszegét az FBTB dltal az egyes anyagokra vonatkozdan
megadott megengedett legnagyobb koncentraciéra kell korldtozni.

(5)  Valamennyi nem le6blitendd termék esetében az FBTB éltal a nem ledblitendd arckrémekre vonatkozdan biztonsa-
gosként el6irt megengedett legnagyobb koncentraciot kell alkalmazni, mivel semmi nem indokolja, hogy a széban
forg6 anyagok engedélye a nem lecblitendd arckrémekre korldtozddjon.

(6) Az 1223/2009/EK rendelet III. mellékletét ezért a fenti megfontoldsokat titkr6z8 0j bejegyzésekkel kell kiegészi-
teni, az V. melléklet 44. bejegyzésében pedig hivatkozni kell a III. melléklet Gj bejegyzéseire, a mellékleteknek a
tudomanyos és miszaki fejlédéshez valé hozzdigazitisa érdekében.

(7) Az FBTB értékelte a citric acid (és) silver citrate keverék biztonsdgossagat. 2009. oktdber 13-i véleményében (%) a
Bizottsdg megallapitotta, hogy a benyujtott adatok alapjan a széban forgd keverék kozmetikai termékekben, tarté-
sitoszerként, legfeljebb 0,2 %-os koncentrcioban valé alkalmazdsa (amely 0,0024 %-os eziistkoncentrdcionak
felel meg) nem jelent kockdzatot a felhasznalok egészségére. A bizottsdg kifejtette, hogy az anyag biztonsagos,
amennyiben ugyanezen maximadlis koncentraciéban keriil felhaszndlasra tartdsitdszerként ésfvagy hatdéanyagként
dezodorokban vagy izzaddsgitlokban. A szdj- és szemdpoldsi termékekben val6 alkalmazdst azonban kifejezetten
kizdrtdk, tekintettel arra, hogy csak a béron keresztiili expozicié értékelésére keriilt sor.

(8) Az 1223[2009[EK rendelet V. mellékletét a fenti megfontoldsokat tikkroz8 1j bejegyzéssel kell kiegésziteni a
mellékleteknek a tudoményos és mszaki fejlédéshez val6 hozzdigazitdsa érdekében.

1

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

() HLL 241.,2008.9.10., 21. 0.

() SCCS[1246/09, http:|[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_012.pdf.
(*) SCCS[1274/09, http:|/ec.europa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_004.pdf.
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(9) Az FBTB értékelte a tris-biphenyl triazine-t, amely UV-filter és nanoanyag. 2011. szeptember 20-i vélemé-
nyében (') a bizottsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a 81 nm-es dtlagos részecskeméretli (az elsGdleges
részecske méretének kozépértéke) tris-biphenyl triazine-t tartalmazé készitmények bdéron keresztiili expozicio
esetén csak kismértékben szivodnak fel. A tris-biphenyl triazine felszivoddsa ordlis expozicid esetén is csak
kismértékd. Legfeljebb 500 mg/testtomegkilogramm/nap szdjon vagy béron keresztiili expozicid esetén nem
figyelhet6k meg szisztémas hatdsok. Az FBTB dltal elemzett adatok ahhoz a kovetkeztetéshez vezetnek, hogy a
10 %-os tris-biphenyl triazine — tobbek kozott nanoanyag formdjaban — kozmetikai termékekben UV-sziirGként
val6 felhaszndldsa bérre torténd felvitel esetén biztonsdgosnak tekinthetd.

(10) Az FBTB ugyanakkor leszogezte, hogy a kockdzatértékelés idején, a lehetséges belégzési expozicidval kapcsolatos
aggalyok miatt tdl nagy volt a bizonytalansdg ahhoz, hogy a 10 %-os tris-biphenyl triazine permetként val6 alkal-
mazdsdnak biztonsdgdrdl végleges kovetkeztetésre lehessen jutni. Az FBTB ezért azt a kovetkeztetést vonta le,
hogy a tris-biphenyl triazine-t tartalmazé spray-ket addig nem lehet ajdnlani, amig nem 4ll rendelkezésre tovabbi
informdcié arrél, hogy mennyire biztonsdgos ismételt inhaldciét kovetGen.

(11) Az FBTB véleményének titkrében, valamint figyelembe véve, hogy a nanoanyagok alkalmazdsa novelheti az
UV-sz(ir6k hatékonysdgat, az 1223/2009/EK rendelet VI. mellékletét modositani kell a tudomdnyos és mdszaki
fejlédéshez valé hozzdigazitdsa érdekében.

(12) Az e rendeletben foglalt intézkedések Gsszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsigénak vélemé-
nyével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2014. augusztus 8-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

(") SCCS[1429/11, feliilvizsgalt véltozat, 2011. december 13.-14. http:/[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs|
sccs_o_070.pdf
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Az 1223[2009/EK rendelet IIL, V. és VI. melléklete a kovetkezdképpen médosul:

1. A IL melléklet a kovetkezd 265. és 266. bejegyzéssel egészil ki

MELLEKLET

Az anyag azonositdsa

Korlatozdsok

Az
Hivatko- Az osszetevSk alkalmazdsi
Lhsi Kémiai név/INN glosszériumjiban CAS-szém EC-szém A termé!( tipusa, Legnagyobb konc’ent’récié a felhaszndldsra kész Egyéb feltételek és
i szerepl testrészek készitményben figyelmezte-
Szam .. ; ;2 2
kozhasznélatd név tések
szovege
a b c d e f g h i
,265 | C,-alkil-trimetil- | Cetrimonium 112-02-7 | 203-928-6 | a) Leoblitends a) 2,5 % a Cetrimonium chloride és a Steartrimo- | Nem a
ammonium-klorid | chloride (1) hajapolasi nium chloride egyedi koncentracidjira vagy termékben
L ) . termékek egyedi koncentracioik osszegére vonatkozdan 1év6 mikroor-
C,g-alkil-trimetil- | Steartrimonium 112-03-8 | 203-929-1 ganizmusok
amménium-klorid | chloride (') b) Nem  leobli- | b) 1,0 % a Cetrimonium chloride és a Steartrimo- | kifejlsdésének
tend6 hajdpo- nium chloride egyedi koncentréci6jira vagy megakadalyo-
lasi termékek egyedi koncentracioik osszegére vonatkozoan zdsara. E célt
. L s . jol lathatban
¢) Nem leobli- | ¢) 0,5 % a Cetrimonium chloride és a Steartrimo- erl kell
tend§ arcdpo- nium chloride egyedi koncentracidira vagy tiintetni a
lasi termékek egyedi koncentrdci6inak osszegére vonatkozéan | .
266 | C,,-alkil-trimetil- | Behentrimonium | 17301-53-0 | 241-327-0 | a) Lecblitendd a) 50 % a Behentrimonium chloride egyedi | Nem a
ammonium-klorid | chloride (1) hajépolési koncentracidjra vagy a Cetrimonium chloride, | termékben
termékek a Steartrimonium chloride és a Behentrimo- 1év6 mikroor-
nium chloride egyedi koncentracibinak ossze- ganizmusok
gére vonatkozdan, betartva ugyanakkor a 265. | kifejlédésének
bejegyzésben a Cetrimonium chloride és a megakadalyo-
Steartrimonium chloride koncentracidinak zésdra. E célt
osszegére vonatkozoan meghatdrozott megenge- | jol lithatéan
dett legnagyobb értéket. fel kell
tiintetni a
) Nem ledbli- [ b) 3,0 % a Behentrimonium chloride egyedi | {orméken.

tendd hajdpo-
l4si termékek

s zer

koncentracidjdra vagy a Cetrimonium chloride,
a Steartrimonium chloride és a Behentrimo-
nium chloride egyedi koncentraciéinak ossze-
gére vonatkozdan, betartva ugyanakkor a 265.
bejegyzésben a Cetrimonium chloride és a
Steartrimonium chloride koncentracidinak
Osszegére vonatkozdan meghatdrozott megen-

gedett legnagyobb értéket.
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Az anyag azonositdsa Korldtozdsok
Az
Hivatko- Az osszetevSk alkalmazasi
Shsi Kémiai név/INN glosszériunljiban CAS-szém EC-szém A termé%( tipusa, Legnagyobb konc}ent}réci}() a felhaszndldsra kész Egyéb feltételek és
. szerepl testrészek készitményben figyelmezte-
szdm ) LINPR p
kozhasznélatd név tések
szovege
a b c d e f g h i
¢) Nem leobli- | ¢) 3,0 % a behentriménium-klorid egyedi koncent-
tend§ arcdpo- rdcidjdra vagy a Cetrimonium chloride, a Steart-
lasi termékek rimonium chloride és a Behentrimonium chlo-
ride egyedi koncentracidinak 6sszegére vonatko-
zban, betartva ugyanakkor a 265. bejegyzésben
a Cetrimonium chloride és a Steartrimonium
chloride koncentracidinak osszegére vonatko-
z6an meghatdrozott megengedett legnagyobb
értéket.
(') Tartositoszerként torténd hasznalatra, 1dsd: V. melléklet, 44. bejegyzés.”
2. Az V. melléklet a kovetkezSképpen médosul:
a) a 44. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
Az anyag azonositdsa Feltételek
A termek Legnagyobb Az alkalmazadsi
Hivatkoz- o Az osszetevSk glosszariumaban szerepld . . p koncentréci6 a . feltételek és
P Kémiai név/INN - PO CAS-szdm EC-szdm tipusa, oy S Egyéb . .
asi szdm kozhasznélatd név p felhasznaldsra kész figyelmeztetések
testrészek Készitme .
észitményben szdvege
a b c d e f g h i
A4 Alkil (C,, ,,)-trimetil- | Behentrimonium chloride (%), 17301-53-0, | 241-327-0, 0,1%
amménium-bromid | (i onium bromide, 57-09-0, | 200-311-3,
és -klorid
cetrimonium chloride (?), 112-02-7, 203-928-6,
laurtrimonium bromide, 1119-94-4, 214-290-3,
laurtrimonium chloride, 112-00-5, 203-927-0,
steartrimonium bromide, 1120-02-1, | 214-294-5,
steartrimonium chloride (2) 112-03-8 203-929-1

(') Nem tartésitészerként torténd hasznélatra, ldsd: 1L melléklet, 266. bejegyzés.
() Nem tartésitészerként torténd haszndlatra, ldsd: 1L melléklet, 265. bejegyzés.”
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b) a tdblazat a kovetkezd 59. bejegyzéssel egésziil ki:

Az anyag azonositdsa Feltételek
Az osszetevsk . Legnagyobb Az alkalmazdsi
. AN’ A termék Py p .
Hivatkoz- PN glosszdriumédban . . . koncentréci6 a , feltételek és
PR, Kémiai név/INN p CAS-szdm EC-szdm tipusa, s p Egyéb . 2
asi szdm szereplé testrészek felhasznaldsra kész figyelmeztetések
kozhasznélatd név készitményben szovege
a b c d e f g h i
»59 1,2,3-Propantrikarbonsav, 2-hidroxi-, Citric acid (és) — 460-890-5 0,2 %-os (amely Szdj- és szemapo-
monohidrat és 1,2,3-Propantrikarbonsav, Silver citrate 0,0024 %-os lasi termékekben
2-hidroxi-, eziist(1+)-s6, monohidrat eziistnek felel meg) nem hasznal-
hatd.”
3. A VL melléklet a kovetkezd 29. bejegyzéssel egésziil ki:
Az anyag azonositdsa Feltételek
. . [ Legnagy/ok.)}) Az alkalmazési
. Az osszetevSk A termék koncentrdci6 a p .
Hivatkoz- PR o p . . . oy . feltételek és
P Kémiai név/INN glosszariumdban szerepld CAS-szdm EC-szdm tipusa, felhasznaldsra Egyéb . i
asi szdm e o . . figyelmeztetések
kozhasznélatd név testrészek kész -
készitményben szovege
Y
a b c d e f g h i
»29 1,3,5-Triazin, 2,4,6-trisz | Tris-biphenyl triazine 31274-51-8 — 10 % Spray-kben nem hasznélhato.

[1,1'-bifenil]-4-il-,
tobbek kozott nanoa-
nyagként is

Tris-biphenyl triazine
(nano)

Csak a kovetkezd tulajdonsdgokkal
rendelkezd nanoanyagok alkalma-
zdsa engedélyezett:

— az elsddleges részecske mére-
tének kozépértéke > 80 nm,

— a tisztasdg = 98 %,

— nincs bevonata.”
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