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A BIZOTTSAG (EU) 2020/2089 IRANYELVE
(2020. december 11.)

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

jatékokban valé jelenlétének tilalma tekintetében torténd médositisirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a jatékok biztonsdgardl sz6lo, 2009. junius 18-i 2009/48/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (1) és
killonosen annak 46. cikke (1) bekezdése els6 albekezdésének b) pontjdra,

mivel:

(1) A 2009/48/EK irdnyelv a II. melléklete III része 11. pontjdnak elsG bekezdésében szerepld tabldzatban felsorolt 55
allergén illatanyag jatékokban vald jelenlétének dltaldnos tilalmat irja el annak érdekében, hogy megvédje a
gyermekeket a szoban forgd illatanyagok jatékokban val6 haszndlata miatt esetlegesen fellépé allergiakt6l.

(2) A fogyasztok biztonsigaval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg (FBTB), amely fuiggetlen kockdzatértékeld testiiletként
segiti a Bizottsagnak a kozmetikai termékek tertiletén folytatott munkdjat, 2012. janius 26-27-i iilésén elfogadott
véleményében (}) megallapitotta, hogy az illatanyagok altal kivaltott kontaktallergia gyakori, jelentSs és relevans
probléma Eurépdban, valamint hogy az illatanyagokkal szembeni expozicié egyéb fogyasztdsi cikkek, példdul
jatékok haszndlatabdl ered. Az FBTB azt is megjegyezte, hogy az elmilt években elterjedt gyakorlattd vélt az
illatanyagok kiillonféle fogyasztasi cikkekhez — példaul gyermekjatékokhoz — torténd hozzdaddsa, ami jelentSs
mértékben hozzdjirulhat a fogyasztdk illatanyagokkal szembeni dermalis expoziciéjdhoz. Az FBTB leszogezte
tovabbd, hogy a fogyasztdk illatanyagokkal szembeni expoziciéja a kozmetikai termékek, az egyéb fogyasztisi
cikkek és a gyogyszerek széles skaldjara, valamint a foglalkozdsi expozicidra vezethetd vissza, és ezen expozicidok
mindegyike jelentGséggel bir a kontaktallergia szempontjdbdl, ugyanis nem az expozicié forrdsa a meghatdrozé
tényezd, hanem az egységnyi teriiletre juté kumulativ dézis.

(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 biztonsdgival foglalkozd szakért6i csoport tandcsokkal latja el a Bizottsdgot a jatékok biztonsdgdval
kapcsolatos jogalkotdsi javaslatok és szakpolitikai kezdeményezések kidolgozdsa soran. A szakért6i csoport
jatékokban taldlhaté vegyi anyagokkal foglalkozé munkacsoportjdnak (a tovabbiakban: a vegyi anyagokkal
foglalkoz6 alcsoport) feladata a jatékokban felhasznalhat6 vegyi anyagokkal kapcsolatos szaktandcsadaés.

(5) A jatékok biztonsdgaval foglalkoz6 szakértdi csoport 2019. szeptember 13-i iilésén (%) emlékeztetett arra, hogy egy
allergén anyag — akdr kozmetikai termékben taldlhatd, akar jatékban — minden koriilmények kozott allergén. Az
anyag ugynevezett lényegi tulajdonsigdt nem befolydsolja az anyag felhaszndldsa, vagyis e tulajdonsdg att6l
fuggetleniil érvényesiil, hogy az allergén anyagot kozmetikai termékekben haszndljak-e vagy jatékokban.
Kovetkezésképpen a szakértdi csoport arra a véleményre jutott, hogy a kozmetikai termékekben kockdzatot jelentd
allergén anyagok a jatékokban is kockdzatot jelenthetnek. Ezért hangsulyozta, hogy a jitékokban taldlhat allergén
illatanyagok szabdlyozdsa sordn megfelel§ figyelmet kell forditani az FBTB és el6dbizottsdgai dltal a kozmetikai
termékekben taldlhaté allergén illatanyagokkal kapcsolatban megfogalmazott véleményekre.

() HLL 170., 2009.6.30., 1. o.

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

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

(*) A jatékok biztonsdgaval foglalkozé szakért6i csoport 2019. szeptember 13- iilésének jegyzGkonyve.
https:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=17996
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(6) A 2009/48/EK irdnyelv lehetGséget biztosit a Bizottsdgnak arra, hogy megtiltsa az allergén illatanyagok jatékokban
val6 hasznélatdt vagy kotelez8vé tegye az ilyen anyagok jelenlétének a feltiintetését. A kozmetikai termékeket
szabélyoz6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel () ellentétben az emlitett irdnyelv nem teszi
lehetdvé a Bizottsdg szdmadra, hogy maximalis hatdrértékeket dllapitson meg az allergén illatanyagokra vonatkozdan.

(7)  2012. junius 26-27-i iilésén elfogadott véleményében az FBTB arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az atranolt, illetve
klératranolt tartalmazé kozmetikai termékek nem biztonsdgosak. Az FBTB ezzel megerdsitette a fogyasztasi cikkek
tudomdnyos bizottsdgdnak (FCTB) 2004. december 7-i véleményében (%) foglalt azon megallapitdst, amely szerint az
atranol és a kloratranol fogyasztdsi cikkekben valé jelenlétét meg kell tiltani. A vegyi anyagokkal foglalkozd
alcsoport ezért 2018. mdjus 3-i {ilésén () azt javasolta, hogy a Bizottsdg tiltsa meg az atranol és a klératranol
jatékokban val6 haszndlatat, és ennek érdekében egészitse ki ezen anyagokkal a 2009/48/EK irdnyelv II. melléklete
1L része 11. pontjanak elsG bekezdésében szerepld tablazatot.

(8) Az FBTB elddje, a kozmetikai termékek és a fogyasztoknak szant nem élelmiszer jellegli termékek tudomanyos
bizottsdga 1999. decemberi véleményében (*) a metil-heptin-karbondtot a kontaktallergénként kevésbé gyakran
bejelentett illatanyagok kozé sorolta be. Az emlitett vélemény alapjan a metil-heptin-karbondtot felvették azon
allergén illatanyagok kozé, amelyeket a 2009/48/EK irdnyelv Il melléklete III. része 11. pontjdnak harmadik
bekezdése alapjan fel kell tiintetni a jatékon, a jatékhoz rogzitett cimkén, a csomagoldson vagy a jatékhoz mellékelt
tdjékoztatén. 2001. szeptember 25-i véleményében (°) a kozmetikai termékek és fogyasztoknak szdnt nem
élelmiszer jellegli termékek tudomdnyos bizottsiga a kozmetikai késztermékek metil-heptin-karbondt-tartalméra
egy legfeljebb 0,01 %-os ajanlott mértéket hatdrozott meg.

(9)  Figyelembe véve a fenticket és kiilonosen az FBTB véleményét, amelyben megdllapitotta, hogy az atranolt vagy
kloratranolt tartalmazé kozmetikai termékek nem biztonsdgosak, az FCTB véleményét, amely szerint meg kell
tiltani az atranol és a kloratranol kozmetikai termékekben val6 jelenlétét, valamint a kozmetikai termékek és a
fogyasztoknak szdnt nem élelmiszer jellegli termékek tudomdnyos bizottsiga altal kiadott azon véleményt,
miszerint a metil-heptin-karbondt ardnya kozmetikai termékben nem haladhatja meg a 0,01 %-ot, a jitékok
biztonsdgaval foglalkozé szakért6i csoport a 2019. szeptember 13-i iilésén az atranol, a kloratranol és a metil-
heptin-karbonat jatékokban val6 hasznélatdnak megtiltdsat javasolta.

(10) Az FBTB, az FCTB, valamint a kozmetikai termékek és a fogyasztoknak szdnt nem élelmiszer jellegli termékek
tudomdnyos bizottsaga dltal megfogalmazott vélemények, tovdbbd a jatékok biztonsdgdval foglalkozd szakértdi
csoport ajanldsa alapjan az atranol, a kl6ratranol és a metil-heptin-karbondt jatékokban valé haszndlatat meg kell
tiltani.

(11) A 2009/48[EK irdnyelvet ezért ennek megfelelSen mddositani kell.

(12) Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a 2009/48/EK irdnyelv 47. cikkének (1) bekezdése
alapjan létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

2. cikk

(1) A tagédllamok legkésébb 2022. jalius 4-ig elfogadjak és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét
haladéktalanul megkiildik a Bizottsdg szdmara.

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

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

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1223/2009/EK rendelete (2009. november 30.) a kozmetikai termékekrél (HL L 342., 2009.12.22.,
59.0.).

(®) SCCP opinion on atranol and chloroatranol present in natural extracts (e.g. oak moss and tree moss extract) (Az FCTB véleménye a
természetes kivonatokban [példdul a tolgyfamoha- és a famohakivonatban] jelen 1év6 atranolrél és klératranolrdl), 2004. december 7.
(SCCP/00847/04).
https://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_006.pdf

() A jatékok biztonsdgdval foglalkoz6 szakértdi csoport vegyi anyagokkal foglalkozé alcsoportjdnak 2018. mdjus 3-i ilésérdl késziilt
jegyzGkonyyv.
https:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeetingDoc&docid=19025

(*) Opinion concerning Fragrance Allergy in Consumers — A review of the problem. Analysis of the need for appropriate consumer
information and identification of consumer allergens (Vélemény a fogyasztokndl jelentkezd illatanyag-allergidrél — A probléma
attekintése. A fogyasztoknak nydjtott megfelel§ tdjékoztatds szitkségességének elemzése és a fogyaszték szempontjabdl allergénnek
mindsiil6 anyagok azonositdsa), 1999. december 8. (SCCNFP/0017/98 Final), 6b. tdbldzat, 23. o.
https:/[ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sccp/documents/out98_en.pdf

(’) Opinion concerning An initial List of Perfumery Materials which must not form Part of Cosmetic Products except subject to the
Restrictions and Conditions laid down (Vélemény azon illatszerek alapjegyzékérél, amelyeket kozmetikai termékek kizdrélag az el6irt
korldtozasok és feltételek mellett tartalmazhatnak), 2001. szeptember 25. (SCCNFP/0392/00 final), 8. o.
https:/[ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sccp/documents/out1 50_en.pdf
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(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsaggal 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 valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.
4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2020. december 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

A I1. melléklet IIL. részében a 11. pont a kovetkez8képpen mddosul:

1. Az els6 bekezdésben a tdbldzat a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

Szdm Allergén illatanyag neve CAS-szdm
(56) atranol (2,6-dihidroxi-4-metil-benzaldehid) 526-37-4

(57) klératranol (3-klér-2,6-dihidroxi-4-metil-benzaldehid) 57074-21-2

(58) metil-heptin-karbonét 111-12-6".

2. A harmadik bekezdésben a (10) bejegyzést el kell hagyni a tabldzatbol.
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