2021.7.6. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 238/29
A BIZOTTSAG (EU) 2021/1099 RENDELETE
(2021. jdlius 5.)
a kozmetikai termékekr6l sz6l6 1223/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet II. és IIL
mellékletének médositdsirol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintette] 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 4-[(tetrahidro-2H-pirdn-2-il)oxi]fenol (koznapi név: deoxiarbutin, INCI-név: tetrahidropiraniloxi-fenol), amelyet az
1223/2009/EK rendelet jelenleg nem szabélyoz, 1,4-dihidroxibenzolt (INCI-név: hidrokinon) szabadit fel. A
hidrokinon szerepel a kozmetikai termékekben val6 felhaszndldsra tiltott anyagok jegyzékén az 1223/2009/EK
rendelet II. mellékletének 1339. bejegyzésében, és felhaszndldsa kizdrolag a rendelet Il mellékletének 14.
bejegyzése szerint engedélyezett.

A deoxiarbutin kozmetikai termékekben valé felhasznaldsat a fogyasztok biztonsdgaval foglalkozé tudoményos
bizottsag (FBTB) értékelte. Az FBTB 2015. jinius 25-én elfogadott véleményében () megéllapitotta, hogy a szdban
forgd anyagot tartalmazé termékek életciklusdval kapcsolatban felmeriilt biztonsagi aggalyok miatt a deoxiarbutin
legfeljebb 3 %-os koncentraciéban valé haszndlata arckrémekben nem tekinthetd biztonsdgosnak (*).

A vélemény alapjdn a deoxiarbutin kozmetikai termékekben val6 felhasznaldsat be kell tiltani, és az anyagot fel kell
venni a tiltott anyagoknak az 1223/2009/EK rendelet II. mellékletében foglalt jegyzékébe.

Az 1,3-dihidroxi-2-propanon anyag (INCI-név: dihidroxiaceton) olyan kozmetikai 0sszetevs, amely a vonatkozd
jelentés szerint bdrkondicionalé és -barnité funkcioval bir. A dihidroxiacetont jelenleg nem szabilyozza az
1223/2009/EK rendelet.

2020. maércius 3-4-én elfogadott véleményében (*) az FBTB tigy itélte meg, hogy a dihidroxiaceton legfeljebb
6,25 %-os koncentraciéig biztonsdgos a lecblitésre nem keriilld (nem oxidativ) alkalmazdsokban hajfestékek/
hajszinez6k Osszetevdjeként torténd alkalmazds esetén. Az FBTB tovdbbd az emlitett véleményében arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a dihidroxiaceton legfeljebb 6,25 %-os koncentraciéban hajfesték-sszetevéként (nem
oxidélo) torténd hasznélata, valamint a legfeljebb 10 %-os koncentraciéban dihidroxi-acetont tartalmazé 6nbarnité
lotionban és arckrémben val6 haszndlata szintén biztonsigosnak tekinthetd.

E kovetkeztetések alapjan az 1223/2009/EK rendelet III. mellékletét ki kell egésziteni egy Gj bejegyzéssel, amely
legfeljebb 6,25 %-os, illetve 10 %-os maximdlis koncentrdciéban lehet6vé teszi a dihidroxiaceton nem oxiddld
hajfestékekben/hajszinez8kben és kizarolag onbarnit6 termékekben valé korldtozott felhasznaldsat.

Az 1223[2009/EK rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

Helyénvalé észszeri hatdrid6rdl rendelkezni annak érdekében, hogy az dgazat alkalmazkodni tudjon a
dihidroxiaceton kozmetikai termékekben val6 felhasznildsdra vonatkozé Uj kovetelményekhez, és fokozatosan
megsziintesse az emlitett kovetelményeknek meg nem felel§ kozmetikai termékek forgalomba hozataldnak és
forgalmazasanak lehetSségét.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

HLL 342, 2009.12.22,, 59. o.

FBTB (a fogyasztdk biztonsdgaval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg), Vélemény a deoxiarbutin — tetrahidropiraniloxi-fenolrél (Opinion
on deoxyarbutin — Tetrahydropyranyloxy Phenol), 2015. janius 25., SCCS/1554/15.

Lésd a vélemény 4. pontjat.

FBTB (a fogyasztok biztonsdgaval foglalkozé tudomanyos bizottsdg), Vélemény a dihidroxiacetonrdl (Opinion on Dihydroxyacetone —
DHA), 2020. mércius 3—-4., SCCS[1612/19.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223/2009/EK rendelet e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. jalius 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



Az 1223/2009/EK rendelet a kovetkezS8képpen médosul:

1. A IL melléklet a kovetkezs bejegyzéssel egésziil ki:

MELLEKLET

Hivatkozési Az anyag azonositdsa
szam Kémiai név/INN CAS-szdm EK-szdm
a b c d
,1657 4-[(tetrahidro-2H-pirdn-2-il)oxi]fenol (deoxiarbutin, tetrahidropiraniloxi-fenol) 53936-56-4"
2. AL melléklet a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:
Az anyag azonositdsa Korldtozdsok
Az alkalmazdsi
Hlvatlfozam Az Bsszetevik kkg%leli?r}:iiibc’?a . felfetelek és .
szam Kémiai név/INN glosszdriuméban szerepl CAS-szdm EK-szdm A termék tipusa, testrészek oy ) Egyéb igyelmeztetese
- P felhasznaldsra kész szovege
kozhasznélatd név Készitmé
észitményben
a b c d e f g d h
,321 1,3-Dihidroxi- Dihidroxiaceton 96-26-4 202-494-5 |a) Nem oxiddlé hajfestékek/|a) 6,25 %
2-propanon hajszinez6k osszetevdje (¥)
b) Onbarnité termékek (¥)
b) 10%”

(*) 2022. janudr 26-t6l az emlitett anyagot tartalmazé és a korlatozdsoknak nem megfeleld hajfestékek/hajszinez8k és 6nbarnits termékek nem hozhatdk forgalomba az Unid piacdn. 2022. dprilis 22-t6l az
emlitett anyagot tartalmazo és a korldtozdsoknak nem megfeleld hajfestékek és onbarnitd termékek nem forgalmazhat6k az Unié piacan.”
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