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A BIZOTTSAG (EU) 2016/621 RENDELETE
(2016. aprilis 21.)

a kozmetikai termékekrdl sz616 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V1. mellék-
letének médositdsarél

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szol6 szerzddésre,

tekintettel a kozmetikai termékekrdl szolo, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (") és kiilonosen annak 31. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A kozmetikai termékek és fogyasztoknak szant nem élelmiszer jelleg(i termékek tudomdanyos bizottsdga, amelyet
késébb a 2004/210[EK bizottsdgi hatdrozat (%) értelmében a fogyasztasi cikkek tudomanyos bizottsiga (FCTB)
valtott fel, melyet ezt kovetGen a 2008/721[EK bizottsdgi hatdrozat (°) értelmében a fogyasztok biztonsdgdval
foglalkozé tudomdnyos bizottsdg (FBTB) valtott fel, 2003. janius 25-én szakvéleményt (*) adott ki, amelyben
megallapitotta, hogy a cink-oxid édltaldnossdgban egészségre drtalmatlannak tekintendd, kozmetikai termékekben
val6 felhaszndlds esetében is. A vélemény ugyanakkor nem vizsgdlta a belélegzés dltali esetleges felszivodds
lehetGségét, ezért az FCTB aggodalmat fejezte ki a mikronizdlt cink-oxid biztonsdgossagat illetGen, mivel nem 4ll
rendelkezésre az anyagrél megbizhatd biztonsdgi dokumenticid. A Bizottsdg kérdésére ezt kovetSen az FCTB ()
megerGsitette, hogy a nem nanoszerkezetli cink-oxid legfeljebb 25 %-os koncentrcioban vald felhasznaldsa
kozmetikai termékekben biztonsdgos, tovabba kijelentette, hogy a nanoszerkezetd cink-oxid kockdzatértékeléséhez
alkalmas adatok benytjtdsara van sziikség.

(2) A Bizottsdg felkérte az FBTB-t, hogy végezze el a nanoszerkezetl cink-oxid biztonsdgi értékelését, melyet
kovetden a bizottsdg 2012. szeptember 18-dn szakvéleményt (°) adott ki, majd azt 2013. julius 23-dn kiegészi-
téssel () latta el. Az FBTB kovetkeztetése értelmében a rendelkezésre dll6 bizonyitékok alapjan a megadott
jellemzdkkel rendelkezd cink-oxid nanorészecskék legfeliebb 25 %-os koncentraciéban valé felhasznaldsa UV-
szlir6ként napvédd készitményekben a fogyasztok altali dermalis alkalmazas esetén nem hordja magédban a karos
hatdsok kockazatdt. Az FBTB megjegyezte tovabbd, hogy nincs arra mutatd bizonyiték, hogy a cink-oxid nanoré-
szecskék béron keresztiil vagy ordlis Gton felszivodndnak a szervezetben. A biztonsagi hatdr kiszdmitdsakor a
cink-oxid nanorészecskéknek vald expozicié mind a bdron keresztiili, mind az oralis bejuthatésdg szempontjabol
elfogadhat6 biztonsdgi hatdrértéket mutatott. Az FBTB megerdsitette késébb, hogy a nanoszerkezetd cink-oxid a
napvédg készitmények kivételével mds, dermdlisan alkalmazandé kozmetikai termékekben felhasznalhaté.

(3) Az FBTB-véleményben megadott jellemzSk az anyag fizikai-kémiai tulajdonsdgaira (Ggymint a tisztasigra, a
szerkezetre és a fizikai megjelenésre, a darabszdm szerinti részecskeméret-eloszldsra és a vizoldékonysdgra)
vonatkoznak, tovdbbd arra, hogy az be van-e vonva bizonyos kémiai anyagokkal, vagy sem. Mds kozmetikai
osszetevSk is hasznalhatok bevonatként, amennyiben az FBTB szdmdra bizonyitjak, hogy azok — dsszehasonlitva
relevans FBTB-vélemények térgydt képezS nanoanyagokkal — biztonsdgosak és nincsenek hatdssal a részecskének
a viselkedéssel és/vagy toxikologiai hatdsokkal osszefiigg$ tulajdonsdgaira. Ezért a Bizottsdg tigy véli, hogy ezen
fizikai-kémiai tulajdonsdgokat, valamint a bevonatokra vonatkoz6 kovetelményeket az 1223/2009/EK rendeletben
is fel kell tiintetni.

(4) Az FBTB megallapitotta tovabbd, hogy a rendelkezésre dll6 informdcidk alapjin a spray-kben 1évd cink-oxid
nanorészecskék nem mindsithet6k biztonsdgosnak. Az FBTB egy tovdbbi, 2014. szeptember 23-i
véleményében (®) a permetadagoldsi megolddsok/permetként kibocsathaté termékek (,sprayable applications|
products”) fogalmdnak a nanoszerkezetli szénfekete (Carbon black) CI 77266, titin-dioxid és cink-oxid
tekintetében valé pontositdsakor kifejtette, hogy aggodalma kizdrdlag azon spray-kre korldtozddik, amelyek a
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() HLL 342.,2009.12.22., 59. 0.

() HLL 66.,2004.3.4., 45. o.

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

(*) SCCNFP[0649/03, http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sccp/documents/out222_en.pdf

(*) SCCP[0932/05, http:[/ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_00m.pdf, SCCP[1147/07, http:/[ec.europa.eu/
health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_123.pdf and SCCP[1215/09, http://ec.europa.eufhealth/ph_risk/committees/04_
sccp/docs/scep_o_167.pdf

() SCCS[1489/2012, felilvizsgdlt valtozat, 2012. december 11., http:|[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs|
sces_o_103.pdf

() SCCS[1518/13, felulvizsgalt valtozat, 2014. dprilis 22., http:/[/ec.europa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_
137.pdf

) SCCS% 1539/14, feliilvizsgalt véltozat, 2015. jinius 25., http:|/ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs[sccs_o_

163.pdf


http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sccp/documents/out222_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_00m.pdf
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_123.pdf
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_123.pdf
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_167.pdf
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_167.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_103.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_103.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_137.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_137.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_163.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_163.pdf

2016.4.22. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 106/5

nanoszerkezetli cink-oxid belélegzésének lehetSsége miatt a felhaszndlot tekintve a tid6t érintd expozicibhoz
vezethetnek. Az FBTB rdmutatott arra is, hogy a nem nanoszerkezet(i cink-oxidnak a nanoszerkezetdi cink-
oxidhoz hasonlé toxikus hatdsa van a tiidg dltali belélegzést tekintve.

(5) Az FBTB fenti véleményeinek tiikrében a Bizottsig a nem nanoszerkezet(i cink-oxid UV-sztir6ként torténd
alkalmazdsdt kozmetikai termékekben engedélyezhet6nek mindsiti; a nanoszerkezet(i cink-oxid esetében (az FBTB
altal megadott specifikdcioknak megfelelSen) az UV-sztirSként valé alkalmazds kozmetikai termékekben engedé-
lyezett. Az anyag mindkét formdja legfeljebb 25 %-os koncentracioban alkalmazhaté, kivéve az olyan alkalmaza-
sokban, amelyek a belélegzés lehet&sége miatt a végfelhaszndlot tekintve a tiid6t érintd expozicidhoz vezethetnek.

(6) A Bizottsdg tgy {téli meg, hogy a tudomdnyos és mszaki fejlédéshez valé hozzdigazitds érdekében mddositani
kell az 1223/2009/EK rendelet VI. mellékletét.

(7) Az e rendeletben foglalt intézkedések Osszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223[2009/EK rendelet VI. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

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 alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2016. dprilis 21-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Az 1223/2009/EK rendelet VI. melléklete a kovetkezd, 30 és 30a hivatkozdsi szamu bejegyzésekkel egészil ki:

Az anyag azonositdsa

Feltételek

Az alkalmazdsi

Hivatkozdsi Az osszetevSk glosz- Legnagyobb koncent- feltételek &
szdm Kémiai név/ PR gosz . § A termék tipusa, cgnasy Y ; figyelmeztetések
szariumaban szerepl§ | CAS-szdm EK-szdm . rdcié a felhaszndldsra Egyéb "
INN N PRI testrészek o LA 2 szovege
kozhasznélatd név kész készitményben
a b c d e f g h i

30 Cink-oxid Zinc Oxide 1314-13-2 | 215-222-5 25 % (*) Nem haszndlhaté olyan alkalmazdsokban,
amelyek a belélegzés lehet@sége miatt a végfel-
hasznalét tekintve a tiid6t érint6 expozici6-
hoz vezethetnek.

30 a Cink-oxid Zinc Oxide (nano) | 1314-13-2 | 215-222-5 25 % (%) Nem haszndlhaté olyan alkalmazasokban,

amelyek a belélegzés lehet@sége miatt a végfel-
hasznélot tekintve a tiid6t érint6 expozicié-
hoz vezethetnek.

Csak a kovetkezd tulajdonsdgokkal rendelkezd
nanoanyagok alkalmazdsa engedélyezett:

— legaldbb 96 %-os tisztasdgi fokd, wurtzit
kristdlyszerkezetdi anyag, amely fizikai
megjelenését tekintve rad- vagy csillag-
szer(i, illetve izometrikus formét olt§
klaszterrel rendelkezik, kizdrélag szén-dio-
xidbdl és vizbdl all6 szennyezddést és ke-
vesebb mint 1 %-os egy egyéb Osszszeny-
nyezGdést tartalmaz

— a darabszdm szerinti részecskeméret-elo-
szlas szerinti kozépatmérgje D50 (a ré-
szecskék 50 %-a kisebb ezen dtmérénél)
> 30 nm, és a D1(a részecskék 1 %-a ezen
méret alatti) > 20 nm

— vizoldékonysdg < 50 mg|L

— bevonat nélkiili, vagy trietoxi-kaprilil-szi-
lannal, dimetikonnal, dimetoxi-difenil-szi-
lan-trietoxi-kaprilil-szildn  keresztpolimer-
rel vagy oktil-trietoxi-szildnnal bevont.

(*) A cink-oxid és a cink-oxid (nano) egyiittes alkalmazdsa esetén az 6sszeg nem haladhatja meg a g. oszlopban feltiintetett hatarértéket.”
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