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A BIZOTTSAG (EU) 2020/2081 RENDELETE
(2020. december 14.)

a vegyi anyagok regisztrildsirl, értékelésérél, engedélyezésérdl és korlitozdsir6l (REACH)
sz616 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet XVII. mellékletének a tetovilishoz és a
sminktetovildshoz hasznilt festékekben taldlhat6 anyagok tekintetében torténé médositdsirol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztrdldsdrol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korldtozdsar6l (REACH), az Eurépai
Vegyianyag-iigynokség 1étrehozdsarél, az 1999/45EK iranyelv moédositdsarél, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az
1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és
a 2000/21/EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél szélo, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (‘) és kiilonosen annak 68. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1907/2006/EK rendelet XVIL melléklete korldtozdsokat ir el§ egyes onmagukban, keverékekben vagy
arucikkekben el6fordul6 anyagok gydrtdsdra, forgalomba hozataldra és felhaszndldsara vonatkozdan.

(2) Az Uni6ban folyamatosan ng a tetovaldssal vagy sminktetovaldssal (tarts sminkkel) rendelkez emberek szdma,
kiilonosen a fiatal népesség korében. A tetovdlds vagy sminktetovdlds (a tovdbbiakban egyiittesen: tetovalds) sordn
hasznalt eljardsok — fiiggetlenil att6l, hogy tiit vagy mds technikdt, pl. mikropengét alkalmaznak-e — elkeriilhe-
tetlentil sérillést okoznak a bér természetes véddérétegében. Ennek kovetkeztében a tetovaldshoz haszndlt festékek
vagy mds keverékek felszivodnak a testbe. A tetovdldshoz haszndlt keverékek dltaldban szinezSanyagokbdl és
segédanyagokbdl, tobbek kozott olddszerekbdl, stabilizdtorokbdl, nedvesitGszerekbdl, pH-szabalyozokbol,
lagyitoszerekbdl, tartositoszerekbdl és siiritGanyagokbdl dllnak. A keverékek az emberi bdrbe, a szemgolybba vagy
a nyalkahdrtyaba keriilnek. A szinez6anyagok tobbnyire a keverék bevitelének helyéhez kozel maradnak, igy a
tetovalds vagy a sminktetovalds lathaté marad. A keverék oldhaté osszetevdi azonban érakon vagy napokon beliil
az egész szervezetben eloszlanak. Kovetkezésképpen a bdr és mds szervek hosszabb id6n keresztiil ki vannak téve
az emlitett oldhat6 anyagok hatdsainak. Ezen anyagok némelyike az emberi egészségre kockazatot jelents veszélyes
tulajdonsdgokkal rendelkezik. Ezenfelil a szinez8anyagok bdron belili metabolizdloddsa, valamint a
napsugdrzasnak val6 kitettség és a lézersugarak okozta lebomlds szintén elSidézheti veszélyes anyagok
felszabaduldsat a test azon teriiletérél, ahol a tetovélds vagy a sminktetovalds taldlhaté (3).

(3) A tetovalasi célbdl forgalomba hozott keverékek a 2001/95/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () hatdlya ald
tartozé termékek. A 2001/95/EK irdnyelv értelmében a gyartok csak akkor hozhatnak forgalomba termékeket, ha
azok biztonsdgosak. A tagdllamok e kotelezettség végrehajtdsa érdekében intézkedéseket hoznak a forgalomban
1év6 veszélyes termékekkel kapcsolatban, és ezen intézkedésekrdl a Kozosségi Gyors Tdjékoztatdsi Rendszeren
(RAPEX) keresztiil értesitik a Bizottsdgot. Az elmiilt években ndtt a tetovaldsi célra hasznalt keverékekben taldlhaté
vegyi anyagokra vonatkoz6 RAPEX-értesitések szama (%)

(4)  2003-ban az Eurdpa Tandcs elfogadta a tetovdldsok és a sminktetovéldsok biztonsdgdrol sz6l6 ResAP (2003)2. sz.
hatdrozatot (°). Ezt a hatdrozatot 2008-ban a ResAP (2008)1. sz. hatdrozat (°) valtotta fel. A 2008-as hatdrozat a
tetovaldsi gyakorlatokkal és a tetovaldsra szant keverékek kémiai sszetételével kapcsolatban szdmos rendelkezést
javasolt annak biztositdsa érdekében, hogy azok ne veszélyeztessék az emberek egészségét és biztonsdgat.

() HLL 396.,2006.12.30., 1. 0.

(% JRC Science for Policy report — Safety of tattoos and permanent make-up, (JRC tudomdnyos és szakpolitikai jelentés — A tetovalds és a
sminktetovalds biztonsdgossiga), VégsS jelentés, 2016. https://ec.curopa.eufjrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-
reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/95/EK irdnyelve (2001. december 3.) az dltaldnos termékbiztonsagrél (HL L 11., 2002.1.15.,
4.0.).

(*) https:/[ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm

() Az Eurdpa Tandcs ResAP (2003)2. sz. hatdrozata a tetovaldsokrdl és a sminktetovaldsokrol, amelyet a Miniszteri Bizottsig 2003.
jinius 19-én, a miniszterhelyettesek 844. iilésén fogadott el — http://www.ctl-tattoo.net/Documents/PDF/eu_resap_2003_2.pdf

(") Az Eur6pa Tandcs ResAP (2008)1. sz. hatdrozata a tetovéldsok és sminktetovéldsok biztonsdgossdgara vonatkoz6 kovetelményekr6l és
kritériumokrol, amelyet a Miniszteri Bizottsig 2008. februdr 20-dn, a miniszterhelyettesek 1018. iilésén fogadott el — https://rm.coe.
int/16805d3dc4
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(5)  Hét tagallam az Eurdpa Tandcs ajanldsai alapjan nemzeti jogszabélyokat vezetett be a tetovéldsra szdnt keverékek
kémiai osszetételének szabdlyozdsa céljabol (7).

(6)  2015. marcius 12-én a Bizottsdg az 1907/2006/EK rendelet 69. cikkének (1) bekezdése alapjan felkérte az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokséget (a tovabbiakban: Ugynokség), hogy készitsen el6 egy dokumenticiét a tetovaldsi célra
hasznélt keverékekben taldlhat6 bizonyos vegyi anyagok emberi egészséget érint6 kockazatainak, valamint annak
értékelése érdekében, hogy az egyes tagdllamok dltal bevezetett nemzeti intézkedéseken és a 2001/95/EK
irdnyelvben megdllapitott dltalinos biztonsagi kovetelményeken alapuld intézkedéseken tilmenden van-e sziikség
unids szintG fellépésre. E rendelet alkalmazdsaban az Ugynokség éltal a Bizottsdg kérésére elSkészitett
dokumenticié a ,XV. melléklet szerinti dokumentdci6”.

(7) Az Ugynokség a XV. melléklet szerinti dokumentdciot Olaszorszdggal, Dénidval és Norvégidval egyiittm(ikddésben
(az Ugynokség, Olaszorszdg, Ddnia és Norvégia a tovabbiakban egyiittesen: a dokumentédcié benyjtoi), valamint a
német Szovetségi Kockdzatértékelési Intézet és a munkahelyi biztonsdggal és egészségvédelemmel foglalkozé német
szovetségi intézet segitségével készitette el6. A dokumentacié benydjtéi 2017. oktéber 6-dn benydjtottdk a XV.
melléklet szerinti dokumentdciot (). A dokumentdciobdl kideriilt, hogy a tetovdlasi célra hasznalt keverékekben
taldlhaté egyes veszélyes vegyi anyagoknak vald kitettségbdl ereds, emberi egészséget érinté kockdzatokat nem
ellendrzik megfelelGen, és az emberi egészség harmonizalt magas szint(i védelmének és az druk Unidn belili szabad
mozgdsanak biztositdsa érdekében a helyzet unis szintdi kezelésére van sziikség.

(8) A XV. melléklet szerinti dokumentdcié egy olyan korldtozdst javasolt, amely értelmében a tetovaldsra szdnt
keverékek forgalomba hozataldt és hasznélatdt egyardnt be kell tiltani abban az esetben, ha azok az 1272/2008/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (°) alapjan a kovetkezd veszélyességi osztdlyba sorolt anyagok barmelyikét
tartalmazzdk: 1A., 1B. vagy 2. kategéridji rakkeltd, mutagén vagy reprodukcids toxicitdsa anyagok, 1., 1A. vagy
1B. kategéridja, bérszenzibilizdciét okozd anyagok, 1. 1A. 1B., 1C. kategéridji, bérmardst okozé vagy 2.
kategéridju bérirritdld anyagok, valamint 1. kategéridju, sdlyos szemkdrosoddst okozé vagy 2. kategoridja,
szemirritdlé anyagok. A XV. melléklet szerinti dokumentdcié javasolta tovdbba kiilonleges feltételek mellett az
1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 1I. vagy IV. mellékletében felsorolt bizonyos anyagok,
valamint az Eurépa Tandcs ResAP (2008)1. sz. hatdrozatdnak 1. tdbldzatdban felsorolt anyagok felvételét azon tény
alapjan, hogy azok radkkelt6ként vagy mutagén hatdsiként besorolt aromds aminokkd bomolhatnak le, vagy
ilyeneket tartalmazhatnak. A XV. melléklet szerinti dokumentacié azt javasolta, hogy a korldtozds ne terjedjen ki
azokra az anyagokra, amelyeket kizdr6lag a belélegzéssel jar6 hatdsok miatt, nem pedig mas médon, példaul bérrel
val6 érintkezés vagy szdjon dt torténd bekeriilés miatt soroltak 1A., 1B. vagy 2. kategéridjiként a rdkkeltS vagy
mutagén veszélyességi osztélyba.

(9)  Ezenfelil a XV. melléklet szerinti dokumentdcié szdmos cimkézési kovetelményre tett javaslatot, amelyek koziil
néhényat az Ugynokség végrehajtssal kapcsolatos informacidcseréért felel6s forumanak (a tovabbiakban: forum) a
véleményalkotdsi folyamat sordn adott tandcsai alapjan modositottak. A XV. melléklet szerinti dokumentécioban
javasolt cimkézési kovetelmények kozé tobbek kozott a kovetkez6k tartoztak: fel kell tiintetni, hogy a keveréket
tetovaldsi célra szantdk, meg kell adni egy, az adott gyartasi tétel azonositasira szolgalé egyedi hivatkozdsi szamot,
fel kell sorolni az 12722008 /EK rendelet VI. mellékletének 3. részében emberi egészségre veszélyesként besorolt,
de a javasolt korldtozds dltal nem érintett minden Osszetevét, valamint a javasolt korldtozds dltal érintett, de a
keverékben a javasolt korldtozas altal meghatdrozott koncentracids hatdrérték alatt haszndlt minden Osszetevét.
Ezenkiviil egy tovdbbi cimkézési kovetelményt is szitkségesnek tartottak, miszerint fel kell tiintetni a nikkel és a
krom (V1) jelenlétét, mivel e konkrét anyagok 1ij bérszenzibilizacids eseteket idézhetnek el§ és a szenzibilizalt
személyeknél allergids reakciokat valthatnak ki. Azért javasoltak cimkézési kovetelményeket, hogy tovabbi
informdcidkkal szolgaljanak a fogyasztdk és a tetovaldst végzSk szdmdra, megkonnyitsék a korldtozds végrehajtasat,
valamint biztositsdk, hogy a kdros egészségi hatdsokkal kapcsolatos eseteket megfelelGen ki lehessen vizsgdlni.

(10) A XV. melléklet szerinti dokumentécié két lehetséges korlatozasi megoldast vazolt fel (RO1 és RO2), mindegyikhez
kiilonbozd koncentraciés hatarértéket hatdrozva meg a korldtozds hatdlya ald tartoz6 anyagokra. Az RO1 az RO2-
nél alacsonyabb koncentracids hatarértékeket tartalmazott. A két megoldas emellett alternativ megkozelitéseket is
tartalmazott az 1223/2009/EK rendelet II. és IV. melléklete jovSbeli frissitéseinek kezelésére. Az RO1 keretében azt
javasoltak, hogy ne csak az emlitett mellékletekben jelenleg felsorolt anyagokra alkalmazzdk a korlatozdst (a
szitkséges feltételekkel), hanem az e mellékletekben a jovében barmikor felsorolt anyagokra is. Mds széval, a
korldtozds az emlitett anyagokra automatikusan vonatkozna anélkiil, hogy tovdbbi korldtozasi eljardst kellene

() Belgium, Franciaorszdg, Németorszag, Hollandia, Szlovénia, Spanyolorszag és Svédorszdg.

() Annex XV restriction report — proposal for a restriction: substances in tattoo inks and permanent make up — (XV. melléklet szerinti
korldtozési jelentés — A tetovéldshoz és a sminktetovaldshoz hasznalt festékekben taldlhaté anyagok korldtozdsdra vonatkozo javaslat)
2017. oktéber — ECHA, valamint Dénia, Olaszorszdg és Norvégia — https://echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-
d07d-caf8fb81d153

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsrdl,
cimkézésérdl és csomagoldsirdl, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv mé6dositdsdrdl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositdsarél (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).

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

59.0.).
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inditani vagy ismét modositani kellene az 1907/2006/EK rendelet XVIL. mellékletét. Ezt a megkozelitést
,dinamikusnak” hivjuk. Az RO2 keretében azt javasoltdk, hogy a korldtozast csak az emlitett mellékletekben jelenleg
felsorolt anyagokra alkalmazzak (a sziikséges feltételek mellett). Ezt a megkozelitést ,statikusnak” hivjuk. Mind az
RO1, mind az RO2 megoldds ,dinamikus” korldtozdst javasolt az 1272/2008/EK rendelet hatdlydban besorolt
anyagok tekintetében. Ennek az volt az oka, hogy megfelel§ szintli védelmet kellett biztositani a tetovaldsi célra
hasznélt keverékekben jelen 1év6, az emlitett rendelet alapjan a vonatkozd kategéridkba besorolt anyagok éltal
jelentett humanegészségiigyi kockdzatokkal szemben.

(11) Az Ugynokség kockazatértékelési bizottsdga (RAC) 2018. november 20-dn véleményt fogadott el, amelyben arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt korldtozds — a RAC dltal javasolt bizonyos méddositasokkal — a legmegfelel6bb
unids szintdl intézkedés a szoban forgd kiilonb6z6 anyagokbdl eredd, azonositott kockdzatok kezelésére, mind a
kockazatcsokkentés hatékonysdga, mind pedig a kivitelezhet8ség és az ellendrizhetéség szempontjabol.

(12) A RAC tgy vélte, hogy a XV. melléklet szerinti dokumentacié az Gsszes vonatkozd egészségiigyi veszélyességi
osztdlyra kiterjed, és egyetértett az anyagokra és anyagcsoportokra vonatkozé veszélyértékeléssel. Az RO1 és az
RO2 keretében javasolt korldtozdsi megolddsokon felil a RAC az RO1 koncentrdcis hatdrértékeinek egy
modositott véltozatdra tett javaslatot. A RAC szerint e modositdsokra azért van szitkség, mert az RO1 és az
RO2 megoldds keretében egyes anyagok tekintetében meghatdrozott koncentracids hatdrértékek nem kindlnak
elegendd védelmet. A RAC véleménye szerint mds anyagok esetében a humanegészségiigyi kockdzat minimalizaldsa
mellett is lehetne megvaldsithatobb koncentracids hatdrértékeket javasolni.

(13) A RAC nem ért egyet azzal a javaslattal, hogy a javasolt korldtozds hatalya aldl kizarjdk a ResAP (2008)1. sz.
hatdrozat 1. tdbldzatdban felsorolt két primer aromds amint, nevezetesen a 6-amino-2-etoxinaftalint (CAS-szam:
293733-21-8) és a 2,4-xilidint (EK-szdm: 202-440-0; CAS-szdm: 95-68-1).

(14) A RAC ugyanakkor egyetért a dokumentdcié benytjtoinak arra irdnyuld javaslatdval, hogy kizdrjak azokat az 1A,
1B. vagy 2. kategéridju rakkelt6 és mutagén anyagokat, amelyek kizdrdlag a belélegzéssel jaré hatdsok miatt
jelentenek veszélyt. A RAC agy vélte, hogy a kizdrélag a belélegzéssel jaré hatdsok miatt veszélyt jelentd anyagok
nem relevansak a tetovéldshoz haszndlt keverékeknek val6, béron keresztiili kitettség esetében. A RAC tdmogatta
tovabbd a dokumentdcié benytjtéi dltal a férum véleményalkotdsi folyamat sordn adott tandcsa alapjin
elGterjesztett modositdst. A forum azt javasolta, hogy mentesitsék azokat az anyagokat, amelyek standard
hémérsékleten és nyomdson gdz halmazéllapotiak, mivel fizikai dllapotuk miatt varhatéan nem fordulnak el a
tetovaldsi célra hasznalt keverékekben. Az egyetlen kivétel a formaldehid lenne, mivel a nyilvdnos konzultacié sordan
ramutattak, hogy a formaldehid oldott dllapotban megtaldlhat6 a tetovaldshoz haszndlt festékekben. A RAC azzal is
egyetértett, hogy a tetovdlomiivészeknek az altaluk tetovaldsi célra hasznalt keverékeknek vald kitettségével jard
kockdzatok nem tartoznak a XV. melléklet szerinti dokumentacié hatdlya ald.

(15) A RAC nem tdmogatta a dokumentdcié benyujtdinak arra irdnyuld javaslatdt, hogy 21 szinezGanyagot (19 nem
ftalocianin és 2 ftalocianin pigmentet) kizdrjanak a korldtozds hatdlya aldl. Az 1223/2009/EK rendelet II. melléklete
tiltja ezen szinez8anyagok hajfestékekben val6 hasznalatat. Az emlitett rendelet IV. melléklete azonban engedélyezi a
kék ftalocianin szinez8anyag (Pigment Blue 15:3) mds kozmetikai termékekben valé haszndlatdt, a zold ftalocianin
szinezGanyagot (Pigment Green 7) pedig a szemdpoldsi termékektdl eltéré kozmetikai termékek esetében
engedélyezi. A RAC gy vélte, hogy a rdk kockdzata és a rakkelté hatdstdl eltérd mds lehetséges veszélyek nem
zarhatok ki e szinezGanyagok tobbségénél, f6ként amiatt, mert nem allnak rendelkezésre megfelel§ informaciok a
veszélyes tulajdonsdgaikat és a humdnegészségiigyi kockdzatokat illetGen. Ezenkiviil a RAC megjegyezte, hogy az
érdekelt felek a nyilvanos konzulticié sordn ramutattak, hogy a szinez6anyagok koziil csupdn kettS, mégpedig a két
ftalocianin-alapti szinez8anyag — a Pigment Blue 15:3 és a Pigment Green 7 — nélkiilozhetetlen a tetovalds
szempontjdbol, tekintve, hogy azok helyett nem dll rendelkezésre biztonsdgosabb és technoldgiai szempontb6l
megfelel§ alternativa.

(16) A RAC az 1223/2009/EK rendelet és az 1272/2008/EK rendelet vonatkozdsiban egyardnt tdimogatta a dinamikus
kapcsolatot, mivel az ilyen kapcsolatok nagyobb védelmet biztositanak az emberi egészségre nézve.

(17) A RAC egyetértett a dokumentdcié benydjtival abban, hogy az 0j korldtozdsok alkalmazdsinak kezdddatumat
tekintve egy 12 hénapos dtmeneti iddszak elegend6 id6t hagyna a szdllitéi lanc szerepldi szdmdra ahhoz, hogy
eleget tegyenek az 11j kovetelményeknek.

(18) 2019. maércius 15-én az Ugynokség térsadalmi-gazdasdgi elemzéssel foglalkozé bizottsdga (SEAC) véleményt
fogadott el, amelyben kifejtette, hogy a javasolt korldtozds — a RAC és a SEAC dltal javasolt modositdsokkal — a
tarsadalmi-gazdasdgi hasznait és a tarsadalmi-gazdasagi koltségeit tekintve a legmegfelel6bb unids szintd intézkedés
az azonositott kockdzatok csokkentésére. A SEAC ezt a kovetkeztetést a rendelkezésre dll6 informécidk alapjin
vonta le, figyelembe véve, hogy a médositds tirsadalmi el6nyei — a kdros bérelvaltozasok és mds karos egészségiigyi
hatédsok elkeriilése révén — valészinleg jelentGsebbek lesznek, mint az ipardg megfelelési koltségei. A SEAC emellett
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a korlatozds nem gyakorolna jelentSs kedvezdtlen gazdasagi hatdst az érintett
szallit6i lancokra, a korldtozds megfizethetS lenne, hiszen az drnovekedés a fogyasztokat érintené, valamint a
korlatozas minimalisra csokkentené a sajnélatos helyettesitéssel jard kockazatokat.

(19) A SEAC egyetértett a XV. melléklet szerinti dokumentdcioban foglalt és a RAC azon kovetkeztetésével, hogy a 12
hénapos dtmeneti idGszak észszeri és elegendd idének tlinik ahhoz, hogy a szdllitéi lanc szereplSi meg tudjanak
felelni a korlatozdsnak.
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(20) A SEAC ugyancsak tdmogatta, hogy az 1272/2008EK rendelet vonatkozasiban dinamikus kapcsolatot alakitsanak
ki, amelynek sordn figyelembe vennék az emlitett rendelet VI mellékletének 3. részében felsorolt anyagok
besoroldsét érint§ Osszes jovdbeli valtozdst, azon az alapon, hogy igy az emberi egészséggel kapcsolatos elényok
gyorsabban érvényesiilnének. Az 1223/2009/EK rendelet II. vagy IV. mellékletét érint6 jovébeli véltozdsokat
illetGen a SEAC némileg a statikus kapcsolatot részesitette elényben. A SEAC véleménye szerint a statikus kapcsolat
ugyan késleltetheti a korldtozas altal kindlt egészségiigyi el6nyok érvénysiilését, azonban lehet6vé tenné az anyagok
tetovéldsi eljdrdsokban valé konkrét felhaszndldsdhoz igazod6 koncentrdcids hatdrértékek megfeleld tudomdnyos
vizsgalatdt, tovdbbd az alternativdk rendelkezésre allisinak megfeleld értékelését is.

(21) A SEAC egyetért a RAC bizottsdggal abban, hogy helyénval6 korldtozni a kozmetikai termékekben betiltott 19
szinez8anyagot, 1évén a rendelkezésre dll6 informdcidk szerint néhdnyat jelenleg nem is haszndlnak tetovéldsi
célokra, és alternativdk is rendelkezésre allnak. A Pigment Blue 15:3 és a Pigment Green 7 szinezGanyagot illetGen
azonban a nyilvanos konzultdcié sordn elhangzott észrevételekbdl kideriilt, hogy e szinskala lefedésére nem allnak
rendelkezésre biztonsdgosabb és technoldgiai szempontbdl megfelel§ alternativdk. A Pigment Green 7
szinezBanyag tekintetében elhangzottak olyan észrevételek, miszerint azt nagyrészt a bromozott Pigment Green 36
szinezGanyaggal helyettesitik, noha a RAC véleménye szerint a Pigment Green 36 nem jelent kevésbé veszélyes
alternativat. A SEAC ezért e két pigment tekintetében 36 honapos, hatdrozott ideji mentességet javasolt, figyelembe
véve, hogy a gydrtoknak iddre van sziikségiik a keverékek modositdsidhoz. A SEAC emellett a standard hémérsékletd
és nyomadsu gdzokra vonatkozd mentességet is tdimogatta a RAC azon kovetkeztetésével 6sszhangban, hogy az ilyen
gazok varhat6an nincsenek oldott dllapotban jelen a tetovaldsra szant keverékekben. A SEAC a nyilvanos konzultcié

;;;;;

(22) A SEAC tdmogatta a cimkézési kovetelmények beillesztését, valamint azt javasolta, hogy az informadcidk kozotti
atfedések elkeriilése érdekében hangoljdk ossze a cimkézési kovetelményeket az 1272/2008/EK rendelet
kovetelményeivel.

(23) Az 1907/2006/EK rendelet 77. cikke (4) bekezdésének h) pontjdval 6sszhangban konzultdciét folytattak a forummal
a javasolt korldtozasrol, a forum ajdnldsait pedig figyelembe vették.

(24)  2019. jtnius 11-én az Ugynokség benytjtotta a Bizottsdgnak a RAC és a SEAC (') véleményét.

(25) A Bizottsdg a XV. melléklet szerinti dokumentdcié6t, valamint a RAC és a SEAC véleményét figyelembe véve tgy véli,
hogy a tetovaldsra szdnt keverékekben taldlhaté egyes anyagok adott koncentricids hatarértékek felett
elfogadhatatlan humanegészségiigyi kockdzatot jelentenek. A Bizottsdg tovabba tgy véli, hogy a kockdzatokat unids
szinten kell kezelni.

(26) A Bizottsag egyetért a RAC és a SEAC bizottsdggal abban, hogy bizonyos gyakorlati koncentraciés kiiszobérték felett
az 1272/2008/EK rendelet, az 1223/2009/EK rendelet és az Eur6pa Tandcs ResAP (2008)1. sz. hatdrozatinak
alkalmazdsdban azonositott veszélyes anyagok széles korét ne lehessen haszndlni a tetovéldsi eljdrdsokban.
Ezenkiviil a korldtozas keretében a tetovildsra szant keverékek forgalomba hozataldt is be kell tiltani abban az
esetben, ha azok a meghatdrozott gyakorlati koncentracids kiiszobértéket meghaladé mennyiségben tartalmaznak
ilyen anyagokat. Kiegészit6 kovetelményként a tetovildsra szant keverékeket a korldtozds dltal megengedett
paraméterek mellett forgalmazék szdmdra el6 kell irni, hogy a szitkséges informdciok rendelkezésre bocsdtdsaval
segitsék el§ a keverékek biztonsdgos hasznélatat.

(27) A Bizottsag egyetért a RAC és a SEAC bizottsdggal abban, hogy a korlatozdst ne alkalmazzdk a kizdrélag belégzéssel
torténd expozicié miatti hatdsok alapjan harmonizdlt osztdlyokba sorolt rakkelt§ és mutagén anyagokra. Ugyanez
az elemzés vonatkozik a reprodukcids toxicitisra, még akkor is, ha jelenleg egyetlen reprodukcids toxicitdst
anyagot sem sorolnak be kizdrdlag belégzési expozicié miatt. A korldtozas hatélya aldl ezért ugyancsak ki kell zdrni
azokat a reprodukci6s toxicitdsi anyagokat, amelyeket a kizdrdlag belélegzéssel torténd expozicié miatti hatdsok
alapjdn soroltak be valamely harmonizélt osztdlyba.

(28) A Bizottsdg egyetért a RAC és a SEAC bizottsaggal abban, hogy a korldtozast a formaldehiden kiviil ne alkalmazzék a
géz-halmazallapott anyagokra, mivel azok ebben az dllapotban varhatéan nincsenek jelen a tetovaldsi célra haszndlt
keverékekben.

(29) A korldtozasnak nemcsak a jelenleg az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében szereplS vonatkozd
veszélyességi kategdridkba besorolt anyagokra kell kiterjednie, hanem azokra az anyagokra is, amelyeket a jovében
barmikor, az emlitett rész médositdsit — azaz valamely anyag osztilyozdsdnak kiegészitését vagy modositdsat —
kovetSen fognak e veszélyességi kategéridkba besorolni. Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozds az anyagok
veszélyes tulajdonsdgainak gondos értékelésén alapul. A tetovdldsra szdnt keverékek bejuttatdsdnak, azaz a test egy
adott részébe vald bekeriilésének médja szintén elegendd tdmpontot kinal az ezen anyagoknak valé lehetséges
kitettséggel kapcsolatban. Osszefoglalva, az anyagok lehetséges veszélye(i) és az, hogy az emberek milyen médon
vannak kitéve ezen anyagoknak, egyardnt arra enged kovetkeztetni, hogy ezek az anyagok az emberi egészségre
nézve altaldnos kockdzatot jelentenek, ami elfogadhatatlan, és amivel az 1907/2006/EK rendelet VIII. cimében
meghatdrozott kovetelményekkel 6sszhangban foglalkozni kell e korldtozas keretében.

(") A (2018. november 20-in elfogadott) RAC-véleménynek és a (2019. madrcius 15-én elfogadott) SEAC-véleménynek az ECHA
titkdrsdga dltal Osszeszerkesztett vdltozata: https:|/echa.europa.eu/documents/10162/dc3d6ea4-df 3f-f53d-eff0-540ff3a5b1a0
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(30) Az 1272/2008[EK rendelet VI. melléklete 3. részének késébbi moédositisa kovetkeztében e korlatozds hatdlya ald
keriil§ anyagokra attdl a pillanattdl kezdve kell alkalmazni a korlatozast, amikor az emlitett részben meghatdrozott
osztalyozds alkalmazand6va valik. Erre rendszerint az attdl az id6ponttdl szdmitott 18 hénap elteltével kerill sor,
hogy az anyagot felvették az emlitett rendelet VI. mellékletbe. A 18 hénapos id8szak elegendd id6t biztosit a
készitménygyartok szdmadra, hogy biztonsdgosabb alternativdkat taldljanak, kiilonosen azokban az esetekben,
amelyek egyébként sajndlatos helyettesitéshez vezethetnek. Nem szitkséges foglalkozni a jov6ben osztilyozott
anyagok alternativdinak rendelkezésre dlldsdval, mivel az emberi egészség magas szintl védelmének sziikséges
biztositisa elsGbbséget élvez a tetovaldfestékekben haszndlt anyagok alternativdinak technikai és gazdasdgi
megvaldsithatdsdgaval kapcsolatos megfontoldsokkal szemben.

(31) Ehhez hasonléan a korldtozdsnak nemcsak a jelenleg az 1223/2009/EK rendelet I vagy IV. mellékletében — a
vonatkozé feltételekkel egyiitt — felsorolt anyagokra kell kiterjednie, hanem azokra az anyagokra is, amelyeket a
jovében barmikor, az emlitett melléklet — valamely anyag felsoroldsat vagy felsoroldsdnak maodositasat tartalmazd —
modositasit koveten fognak az emlitett feltételek barmelyikével egyiitt felsorolni. Ha az anyag elegend§ biztonsagi
aggalyt vet fel ahhoz, hogy elrendeljék a bdron alkalmazott kozmetikai termékekben valé korldtozdsat, legalabb
ugyanazt a biztonsagi aggalyt kell felvetnie akkor is, amikor olyan, tetovaldsi célra haszndlt keverékekben van jelen,
amelyeket a béron keresztiil juttatnak be az emberi testbe. Nem szitkséges foglalkozni az olyan anyagok
alternativdinak rendelkezésre dlldsdval, amelyek a jovGben fognak a korldtozds hatélya ald tartozni, mivel az emberi
egészség magas szintli védelmének sziikségessége elsGbbséget élvez az alternativik technikai és gazdasdgi
megvaldsithat6sdgaval kapcsolatos megfontoldsokkal szemben.

(32) Mindazondltal azon anyagokat illetSen, amelyek késébb, az 1223/2009/EK rendelet jovdbeli moédositasinak
kovetkeztében keriilnek a korldtozds hatdlya ald, a vonatkozé médositds hatdlybalépését kovetSen tovabbi hatdrid6t
kell biztositani annak érdekében, hogy a készitménygyartdk szdmadra id6t hagyjanak arra, hogy alkalmazkodni
tudjanak az anyag korldtozas hatdlya ald vondsdval jaré kovetkezményekhez, illetve biztonsdgosabb alternativat
taldlhassanak. Ennek az az oka, hogy a valamely anyagnak az 1223/2009/EK rendelet II. vagy IV. mellékletébe
torténd felvételéhez szitkséges értékelés nem teszi lehet6vé, hogy killon megvizsgaljdk az anyagnak a tetovaldsi
célbél forgalomba hozott keverékekben kifejtett hatdsait. Tovabbi hatarid6ként az 1223/2009/EK rendelet II. vagy
IV. melléklete vonatkozé médositdsanak hatalybalépésétdl szamitott 18 honapot kell megéllapitani.

29

(33) A RAC a ,bOrirritdl6” vagy ,szemirritdld”, ,b6rmard” vagy ,stlyos szemkdrosoddst okozd” veszélyességi osztilyba
sorolt anyagok esetében alacsonyabb, 0,01 %-os koncentrdcids hatdrértéket javasolt azon az alapon, hogy a
dokumentdcié benyujtoi dltal javasolt 0,1 %-os hatdrérték nem nyujt megfelel§ védelmet az intradermalisan
bejuttatott keverékek esetében. A SEAC bizottsdggal folytatott konzultici6 sordn kiemelték, hogy a tetovéldsra szant
keverékekben taldlhatd, pH-szabalyozoként haszndlt savak és liigok esetében a 0,01 %-os vagy annal alacsonyabb
koncentrdcié nem feltétleniil elegend6 azon funkci6juk betoltéséhez, hogy bedllitsdk a keverék pH-értékét. A savak
és lugok az igen magas pH-értékiik miatt irritdl6 vagy mar6 hatdstak. Az ilyen savakat és ligokat tartalmazé
keverék irritdl6 vagy maré hatdsa azonban f6ként magdnak a keveréknek a teljes pH-értékétdl fog fuggeni, nem
pedig az azon belul taldlhatd egyes anyagok pH-értékétdl és koncentracidjatdl. E tények fényében az irritdlé vagy
maré hatdst anyagokra — amennyiben pH-szabalyozoként hasznéljdk Gket — 0,1 %-os koncentracids hatdrértéket
helyénval6 meghatdrozni.

(34) Unidés szinten még nem harmonizdltdk a tetovaldsi célra haszndlt keverékekre vonatkozé cimkézési
kovetelményeket. A tetovaldsra szant keverékekben hasznélt anyagokhoz kapcsol6dd egészségiigyi kockazatokra,
valamint a tetovdlds és sminktetovélds irdnti novekvd keresletre tekintettel a korlatozds megfelel§ végrehajtasanak
biztositdsa, és ily moédon a tetovdldsra szdnt biztonsdgos termékek unids szintdi piacdba vetett bizalom
megteremtése, a hatésagok dltali alapvet§ nyomon kovetés és végrehajtds lehetévé tétele, valamint a belsé piac
széttoredezettségének kezelése és megel6zése érdekében harmonizélni kell a csomagoldson szerepld informacidkat.

(35) A Bizottsag tigy véli, hogy a korldtozds megfelel§ végrehajtdsdnak biztositdsa és kdros egészségi hatdsok esetén a
kozvetlen nyomonkovethet8ség lehetdvé tétele érdekében az Unidban forgalomba hozott, tetovéldsra szdnt
keverékeken fel kell tiintetni az el8llitdsi eljards sordn hozzdadott és a tetovéldsra szdnt keverékekben jelen 1évg
anyagok felsoroldsit. Ugyanebbdl a célbdl a tetovdlonak tdjékoztatnia kell az eljards alanyat a csomagoldson vagy a
hasznalati utasitdsban feltiintetett informacidkrél. Az Gsszetevék teljeskori felsoroldsanak feltiintetésére vonatkozo
kovetelmény arra szolgél, hogy kezeljék a nemzeti szabélyok esetleges sokféleségébdl fakadd helyzetet, méretgazda-
sdgossdgot biztositsanak a készitménygydrtok szdmadra, és teljeskortien kiakndzzdk a piaci harmonizicioval jard
elényoket. Ezen tdlmenden annak biztositdsdhoz is szitkség van ilyen teljeskord felsoroldsra, hogy az anyagok
atfogo listdjara vonatkozd korlatozds gyakorlatilag is végrehajthatd, nyomon koévethetd és hatékony legyen az egész
Unidban. A javasolt kozos némenklatira egy egyedi név alkalmazdsa révén valamennyi tagillamban lehetévé fogja
tenni az anyagok azonositdsit. Ezdltal a fogyaszték konnyen felismerhetik azokat az anyagokat, amelyeket
keriilnitik kell (példdul allergia miatt).

(36) Az osszetevik teljeskort listdjanak és az 1272/2008/EK rendelet szerinti esetleges cimkézési kovetelményeknek a
kiegészitése céljdbdl a Bizottsdg a tetovildsra szant keverékeken feltiintetend§ egyéb informdacidkat, kiilonosen az
egyedi tételszamot, a nikkel és a krém (VI) jelenlétével kapcsolatos informacidkat, valamint a csomagoldson vagy a
hasznalati Gtmutatéban szerepld tovdbbi biztonsdgi informéciokat illetGen egyetért a RAC és a SEAC bizottsdggal. A
Bizottsdg tovabba tigy véli, hogy a pH-szabdlyozé anyagok jelenlétét kiilon fel kellene tiintetni.
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(37) Annak érdekében, hogy a tetovaldst végzék konnyebben meg tudjanak felelni e korldtozdsnak, kizdrélag azok a
keverékek haszndlhat6k tetovaldsi célra, amelyeken szerepel a kovetkezd felirat: ,Tetovaldshoz vagy sminkteto-
vélashoz val6 haszndlatra szant keverék”.

(38) Figyelembe véve a XV. melléklet szerinti dokumentdciot, a RAC és a SEAC véleményét, a tarsadalmi-gazdasdgi hatdst
és az alternativdk rendelkezésre alldsdt, a Bizottsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a XV. melléklet szerinti
dokumentacidban javasolt korlatozds — a lefrt médositasokkal egyiitt — a legmegfelel6bb unids szintl intézkedés az
azonositott humanegészségiigyi kockdzat kezelésére, anélkiil, hogy jelentSs terhet rona a széllitokra, a tetovaldst
végzSkre vagy a fogyasztokra.

(39) Az érdekelt felek szdmadra elegendd id6t kell biztositani ahhoz, hogy meghozzdk az tj korlatozdsnak val6 megfeleléshez
szitkséges intézkedéseket. A Bizottsdg tigy véli, hogy egy 12 hénapos id6tartam elegendd a laboratériumok szdméra
ahhoz, hogy bevezessék a tagdllamok és az egyéb érdekelt felek 4ltal mdr kidolgozott vagy kidolgozds alatt dll6
analitikai modszereket, valamint megszerezzék az azokkal kapcsolatos szitkséges tapasztalatokat.

(40) A Bizottsdg egyetért a SEAC arra irdnyuld ajinldsdval, hogy a biztonsigosabb és technikai szempontbdl
megvalosithaté alternativdk hidnya, valamint a gyartok szdmdra a keverékeik médositdsdhoz sziikséges id6 miatt a
Pigment Blue 15:3 és a Pigment Green 7 tekintetében hosszabb hatdrid6t kell biztositani. A Bizottsdg tigy véli, hogy
egy 24 honapos id6tartam elegendd a biztonsdgosabb alternativak megtaldldsdhoz és a tetovaldsi célbdl forgalomba
hozott, ilyen pigmenteket tartalmazé keverékek piacrél val6 kivondsahoz.

(41) A tetovaldsi célbdl forgalomba hozott keverékeket kiilonféle okokbdl hasznélhatjak, tobbek kozott esztétikai és
orvosi okokbdl is. Az ilyen keverékek az (EU) 2017/745 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet ('?) hatdlya ald
tartozhatnak. Az (EU) 2017/745 rendelet értelmében vett, kizdrélag orvosi célra forgalomba hozott keverékek
esetében azokra nem alkalmazandé az e rendelettel bevezetett korldtozds. Az (EU) 2017/745 és az 1907/2006/EK
rendeletek kozotti kovetkezetes szabdlyozasi megkozelités biztositdsa és az emberi egészség magas szintd
védelmének garantdldsa érdekében, ha az ilyen keverékek fogalomba hozatala vagy felhasznaldsa orvosi és nem
orvosi célokat egyardnt szolgdl, a két rendeletben megdllapitott egyedi kotelezettségeket és kovetelményeket
egyiittesen kell alkalmazni.

(42) Az 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(43) Az erendeletben el8irt intézkedések 6sszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikkének (1) bekezdésével
létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006/EK rendelet XVII. melléklete e rendelet mellékletének megfelelden médosul.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2020. december 14-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésér6l (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).
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MELLEKLET

Az 1907/2006EK rendelet XVIL melléklete a kovetkezéképpen médosul:

1. a melléklet a kovetkez8 bejegyezéssel egésziil ki:

W/ 5.

A kovetkez8 pontok koziil egy vagy tobb ald
tartozé anyagok:

a) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékleté-
nek 3. részében a kovetkezSk valamelyike-
ként besorolt anyagok:

- az 1A, 1B. vagy 2. kategéridja rdk-
kelt§ anyagok, illetve az 1A., 1B.
vagy 2. kategéridja csirasejt-mutagén
anyagok, kivéve azokat az anyagokat,
amelyeket a kizdrolag belégzés utjan
fellépé hatdsok miatt soroltak e kate-
g6ridkba;

- az 1A, 1B. vagy 2. kategéridja repro-
dukcids toxicitdsi anyagok, kivéve
azokat az anyagokat, amelyeket a kiza-
rélag belégzés utjan felléps hatdsok
miatt soroltak e kategéridkba;

- az 1, 1A. vagy 1B. kategoridji bdr-
szenzibilizdl6 anyagok;

- az 1, 1A, 1B. vagy 1C. kategdridjt
bdrmaré anyagok vagy a 2. kategori-
4j0 borirritalé anyagok;

- az 1. kategéridjd, sulyos szemkdroso-
ddst okozd anyagok, illetve a 2. kate-
g6ridji szemirritdlé anyagok;

b) az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (*) I mellékletében felso-
rolt anyagok

¢) az 1223/2009/EK eurbpai parlamenti és
tandcsi rendelet IV. mellékletében felsorolt
anyagok, amelyek tekintetében az emlitett
melléklet tdblazata g, h és i oszlopdnak
legaldbb egyikében megéllapitottak vala-
milyen feltételt;

d) az e melléklet 13. fuggelékében felsorolt
anyagok.

Az e bejegyzés 2. oszlopdnak 7. és 8. bekez-
désében szerepld kiegészitd kovetelmények a
tetovaldsra szant Gsszes keverékre vonatkoz-
nak, fiiggetleniil att6l, hogy tartalmaznak-e az
e bejegyzés ezen oszlopanak a)-d) pontja ald
tartozo valamilyen anyagot.

Az anyag(ok) 2022. janudr 4. utdn nem hozhat6(k) forgalomba

tetovaldsra szdnt keverékekben, valamint az ilyen anyago(ka)t

tartalmazé keverékek nem haszndlhatdk tetovalds céljara, ha a

szoban forgd anyag(ok) a kovetkezd korilmények kozott van

(nak) jelen:

a) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében 1A.,
1B. vagy 2. kategoridjii rakkelt6 anyagként vagy 1A., 1B. vagy
2. kategéridju csirasejt-mutagén anyagként besorolt anyag
esetében az anyag 0,00005 tomegszdzalékos vagy azt
meghaladé koncentraciéban van jelen a keverékben;

b) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében 1A.,
1B. vagy 2. kategéridju reprodukcids toxicitdsu anyagként
besorolt anyag esetében az anyag 0,001 tomegszazalékos
vagy azt meghalad6 koncentraciéban van jelen a keverékben;

¢) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében 1.,
1A. vagy 1B. kateg6ridja bérszenzibilizalé anyagként besorolt
anyag esetében az anyag 0,001 tomegszdzalékos vagy azt
meghalad6 koncentriciéban van jelen a keverékben;

d) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében 1.,
1A., 1B. vagy 1C. kategéridji b6rmar6 anyagként, illetve 2.
kategoridji bérirritdl6 anyagként, vagy 1. kategéridja, sulyos
szemkdrosoddst okozé anyagként, illetve 2. kategdridju
szemirritdlé anyagként besorolt anyag esetében az anyag a
kovetkez$ vagy azt meghaladé koncentracidban van jelen a
keverékben:

i 0,1 tOomegszdzalék, ha az anyagot kizdrdlag
pH-szabalyozoként hasznaljak;
ii. 0,01 tomegszdzalék minden mds esetben;

e) az 1223/2009/EK rendelet (*) I. mellékletében felsorolt anyag
esetében az anyag 0,00005 tomegszdzalékos vagy azt
meghaladé koncentriciéban van jelen a keverékben;

f) olyan anyag esetében, amelyre az 1223/2009/EK rendelet IV.
mellékletében taldlhat6 tdbldzat ,g” oszlopdban (A termék
tipusa, testrészek) a kovetkez$ feltételek legaldbb egyike
fenndll, az anyag 0,00005 tomegszdzalékos vagy azt
meghaladé koncentraciéban van jelen a keverékben:

i. ,Leoblitendd termékek”;

ii. ,Nydlkahdrtyaval érintkezésbe keriil§ termékeknél nem
haszndlhat6.”;

iil. ,Szemdpoldsi termékekben nem hasznalhat6.”;

g) olyan anyag esetében, amelyre az 1223/2009/EK rendelet IV.
mellékletében taldlhaté tabldzat ,h” (Legnagyobb koncentracio
a felhaszndldsra kész készitményekben) vagy ,i” (Egyéb)
oszlopdban meghatdrozott feltétel vonatkozik, az anyag olyan
koncentraciéban vagy mds formdban van jelen a keverékben,
amely nem felel meg az emlitett oszlopban meghatdrozott
feltételnek;

h) az e melléklet 13. fuggelékében felsorolt anyag esetében az
anyag az emlitett fiiggelékben az adott anyagra meghatdrozott
koncentracids hatdrértékkel megegyez8 vagy azt meghaladd
koncentrécidéban van jelen a keverékben.

E bejegyzés alkalmazdsdban a keverék ,tetovdldsi célra” vald

hasznélata azt jelenti, hogy a keveréket valamilyen eljards (tobbek

kozott az dltaldban tartés smink, kozmetikai tetovélds,
mikropenge-eljards és mikropigmentdcios eljards néven ismert
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eljarasok) keretében befecskendezik vagy bejuttatjak egy személy
bérébe, nydlkahdrtydjiba vagy szemgolyojaba azzal a céllal, hogy
testén maradandd jelet vagy mintat hozzanak létre.

3. Ha a 13. fuggelékben fel nem sorolt anyag az 1. bekezdés a)-g)
pontja kozil egynél tobb ald is tartozik, az adott anyagra a
szoban  forgd  pontokban  meghatirozott legszigoriibb
koncentracids hatdrértéket kell alkalmazni. Ha a 13. fiiggelékben
felsorolt anyag az 1. bekezdés a)—g) pontjanak egyike vagy azok
koziil tobb ald is tartozik, az adott anyagra az 1. bekezdés h)
pontjdban meghatdrozott koncentrdciés hatdrértéket kell
alkalmazni.

4. Ettdl eltérve az 1. bekezdést 2023. janudr 4-ig nem kell alkalmazni
a kovetkezd anyagokra:

a) Pigment Blue 15:3 (CI 74160, EK-szdm: 205-685-1, CAS-
szam: 147-14-8);

b) Pigment Green 7 (CI 74260, EK-szdm: 215-524-7, CAS-szam:
1328-53-6).

5. Ha az 1272/2008/EK rendelet VI mellékletének 3. részét
2021. janudr 4. utdn azzal a céllal médositjak, hogy egy anyagot
osztalyozzanak vagy atsoroljanak egy masik osztdlyba oly médon,
hogy az anyag ezt kovetGen e bejegyzés 1. bekezdésének a), b), ¢)
vagy d) pontja ald keriil, vagy az emlitett pontok koziil a korabbitdl
eltérd valamelyik mésik pont hatdlya ald kerill, és ezen 0ij vagy
feliilvizsgalt besorolds alkalmazdsit az esettSl fiiggSen az e
bejegyzés 1. vagy 4. bekezdésében emlitett idSpont utdn kell
megkezdeni, e moédositdst az e bejegyzésnek az anyagra val6
alkalmazdsa céljabol gy kell tekinteni, hogy az az emlitett 4j
vagy feliilvizsgélt besorolds alkalmazdsdnak napjén 1ép hatdlyba.

6. Ha az 1223/2009/EK rendelet II. vagy IV. mellékletét
2021. janudr 4. kovetGen azzal céllal moédositjdk, hogy egy
anyagot felvegyenek a jegyzékbe vagy modositsik az anyag
jegyzékbe vételét oly mddon, hogy az anyag ezt kovetGen e
bejegyzés 1. bekezdésének e), f) vagy g) pontja ald kerill, vagy az
emlitett pontok koziil a kordbbitdl eltéré valamelyik mdsik pont
hatdlya ald kerill, és ezen 0j vagy feliilvizsgdlt besorolds
alkalmazdsit az esettSl fiiggéen az e bejegyzés 1. vagy 4.
bekezdésében emlitett id6pont utdn kell megkezdeni, e
moédositist az e bejegyzésnek az anyagra valé alkalmazdsa
céljdbol agy kell tekinteni, hogy az az emlitett modositdst
bevezetd jogi aktus hatdlybalépésétsl szamitott 18 hénapon beliil
1ép hatélyba.

7. A tetovdldsra szdnt keveréket forgalomba hozd szdllitok
biztositjak, hogy a keveréken 2022. janudr 4. utdn szerepeljenek
a kovetkezd informéciok:

a) a,Tetovildshoz vagy sminktetovaldshoz val6 haszndlatra szant
keverék” mondat;

b) agydrtdsi tétel azonositdsara szolgdld egyedi hivatkozdsi szdm;

c) az Osszetevk felsoroldsa az 1223/2009/EK rendelet 33. cikke
alapjdn ~ az  Osszetev6k  kozhaszndlati  neveinek
glosszdriumaban meghatdrozott ndmenklatira szerint, vagy
az Osszetev8k kozhaszndlatd nevének hidnyaban az IUPAC-
név. Az oOsszetev6k kozhaszndlatd nevének vagy IUPAC-
nevének hidnydban a CAS- és EK-szdm. Az OsszetevSket az
elGallitdsukkor tekintett tomegitk vagy térfogatuk szerinti
csokkend sorrendben kell felsorolni. ,Osszetev6™ minden
olyan anyag, amelyet az el@allitdsi folyamat sordn adnak
hozza a tetovaldsra szant keverékhez, és abban jelen van. A
szennyezGdések nem tekintenddk Osszetevének. Ha az e
bejegyzés szerinti Osszetevéként haszndlt anyag nevét az
1272/2008/EK rendelettel 6sszhangban mar fel kell tintetni a
cimkén, az adott GsszetevSt nem szitkséges e rendeletnek
megfelelGen feltiintetni;
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d) a ,pH-szabdlyozé” kiegészit6 mondat az (1) bekezdés d)
pontjdnak i. alpontja ald tartoz6 anyagok esetében;

e) a ,Nikkelt tartalmaz. Allergids reakciokat vélthat ki.” mondat,
ha a keverék a 13. fiiggelékben meghatérozott koncentracios
hatdrértéknél kevesebb nikkelt tartalmaz;

f) a ,Kréom (VI)-ot tartalmaz. Allergids reakcidkat vélthat ki.”
mondat, ha a keverék a 13. fuggelékben meghatdrozott
koncentréciés hatdrértéknél kevesebb krém (VI)-ot tartalmaz;

g) a haszndlatra vonatkozd biztonsdgi elSirdsok, amennyiben
annak cimkén val6 feltiintetését az 1272/2008/EK rendelet
nem irja el§ eleve.

Az informdcidkat jol ldthatéan, tisztdn olvashatéan és
letorolhetetleniil kell feltiintetni.

Az informdcidkat azon tagillam(ok) hivatalos nyelvén (nyelvein)

kell megfogalmazni, amely(ek)ben a keveréket forgalomba

hozzdk, kivéve az érintett tagllam(ok) ettdl eltérd rendelkezése
esetén.

Amennyiben a csomag mérete miatt ugy sziikséges, az elsé

albekezdésben felsorolt informdciokat — az a) pontban szereplSk

kivételével — ehelyett a haszndlati utasitdsban kell feltiintetni.

A keverék tetovalasi célokra valé felhasznéldsa el6tt a keveréket

haszndlé személynek tdjékoztatnia kell az eljards alanydt az e

bekezdés szerint a csomagoldson vagy a haszndlati utasitdsban

feltiintetett informdcidkrol.

Amennyiben egy keveréken nem szerepel a ,Tetovéldshoz vagy

sminktetovaldshoz valé haszndlatra szdnt keverék” mondat, az

nem haszndlhaté tetovaldsi célra.

E bejegyzés nem vonatkozik azokra az anyagokra, amelyek 20 °C

hémérsékleten és 101,3 kPa nyomdson gaz-halmazdllapotiak,

vagy amelyek esetében 50 °C hdémérsékleten 300 kPa-ndl
nagyobb gdznyomds keletkezik, a formaldehid (CAS-szdm:

50-00-0, EK-szdm: 200-001-8) kivételével.

E bejegyzés nem vonatkozik a tetovéldsra szdnt keverékek

forgalomba hozataldra, illetve a keverékek tetovalds céljabél val6

felhasznéldsdra abban az esetben, ha azokat az (EU) 2017/745

rendelet értelmében vett, kizdr6lag orvostechnikai eszkozként

vagy orvostechnikai eszkoz tartozékaként hozzdk forgalomba,
vagy kizardlag — ugyanebben az értelemben vett — orvostechnikai
eszkozként vagy orvostechnikai eszkoz tartozékaként hasznéljdk.

Amennyiben a keveréket nem kizarolag orvostechnikai eszkozként

vagy orvostechnikai eszkoz tartozékaként hozzdk forgalomba

vagy haszndljdk, az (EU) 2017/745 rendelet és e rendelet
kovetelményeit egyiittesen kell alkalmazni.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1223/2009/EK rendelete (2009. november 30.) a kozmetikai termékekrsl (HL L 342.,

2009.12.22,, 59.0.).";

2. amelléklet a kovetkezd 13. fiiggelékkel egésziil ki:

.13. fiiggelék

75. bejegyzés — Egyedi koncentracios hatdrértékkel rendelkezd anyagok jegyzéke:

Az anyag neve EK-szdm CAS-szdm Konc??gﬁzigc’;sz?;ﬁgg el
Higany 231-106-7 7439-97-6 0,00005 %
Nikkel 231-111-4 7440-02-0 0,0005 %
Szerves 6n 231-141-8 7440-31-5 0,00005 %
Antimon 231-146-5 7440-36-0 0,00005 %
Arzén 231-148-6 7440-38-2 0,00005 %

2020.12.15.
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Az anyag neve

EK-szdm

CAS-szam

Koncentrécios hatarértékek

(tomegszazalék)
Barium ** 231-149-1 7440-39-3 0,05 %
Kadmium 231-152-8 7440-43-9 0,00005 %
Krém# 231-157-5 7440-47-3 0,00005 %
Kobalt 231-158-0 7440-48-4 0,00005 %
Réz ** 231-159-6 7440-50-8 0025%
Cink ** 231-175-3 7440-66-6 0,2%
Olom 231-100-4 7439-92-1 0,00007 %
Szelén 231-957-4 7782-49-2 0,0002 %
Benzola]pirén 200-028-5 50-32-8, 63466-71-7 0,0000005 %
Az 1272/2008/EK rendelet V1. mellékletének 0,00005 % (egyedi kon-
3. részében 1A., 1B. vagy 2. kategéridj rdk- centraciok)
keltd vagy csirasejt-mutagén anyagként beso-
rolt policiklusos aromds szénhidrogének (PAH)
Metanol 200-659-6 67-56-1 11%
o-Anizidin ** 201-963-1 90-04-0 0,0005 %
o-toluidin ** 202-429-0 95-53-4 0,0005 %
3,3’-diklér-benzidin ** 202-109-0 91-94-1 0,0005 %
4-metil-m- fenilén-diamin ** 202-453-1 95-80-7 0,0005 %
4-kl6r-anilin ** 203-401-0 106-47-8 0,0005 %
5-nitro-o-toluidin ** 202-765-8 99-55-8 0,0005 %
3,3’-dimetoxi-benzidin ** 204-355-4 119-90-4 0,0005 %
4,4-bi-o-toluidin ** 204-358-0 119-93-7 0,0005 %
4,4-tio-dianilin ** 205-370-9 139-65-1 0,0005 %
4-kl6r-0-toluidin ** 202-441-6 95-69-2 0,0005 %
2-naftilamin ** 202-080-4 91-59-8 0,0005 %
Anilin ** 200-539-3 62-53-3 0,0005 %
Benzidin ** 202-199-1 92-87-5 0,0005 %
p-toluidin ** 203-403-1 106-49-0 0,0005 %
2-metil-p-fenilén-diamin ** 202-442-1 95-70-5 0,0005 %
Bifenil-4-il-amin ** 202-177-1 92-67-1 0,0005 %
4-o-tolilazo-o-toluidin ** 202-591-2 97-56-3 0,0005 %
4-metoxi-m- fenilén-diamin ** 210-406-1 615-05-4 0,0005 %
4,4-metién-dianilin ** 202-974-4 101-77-9 0,0005 %
4,4 -metilén-di-o-toluidin ** 212-658-8 838-88-0 0,0005 %
6-metoxi-m-toluidin ** 204-419-1 120-71-8 0,0005 %
4,4- metilén-bisz-[2-kl6r-anilin] ** 202-918-9 101-14-4 0,0005 %
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Az anyag neve EK-szdm CAS-szam Konc??gﬁigig;ﬁgg tekek
4,4-oxi-dianilin ** 202-977-0 101-80-4 0,0005 %
2,4,5-trimetil-anilin ** 205-282-0 137-17-7 0,0005 %
4-Amino-azo-benzol ** 200-453-6 60-09-3 0,0005 %
p-Fenilén-diamin ** 203-404-7 106-50-3 0,0005 %
Szulfanilsav ** 204-482-5 121-57-3 0,0005 %
4-amino-3-fluorfenol ** 402-230-0 399-95-1 0,0005 %
2,6-xilidin 201-758-7 87-62-7 0,0005 %
6-amino-2-etoxi-naftalin 293733-21-8 0,0005 %
2,4-xilidin 202-440-0 95-68-1 0,0005 %
Pigment Red 7 (PR7)/CI 12420 229-315-3 6471-51-8 0,1%
Pigment Red 9(PR9)/CI 12460 229-104-6 6410-38-4 0,1%
Pigment Red 15 (PR15)/CI 12465 229-105-1 6410-39-5 0,1%
Pigment Red 210(PR210)/CI 12477 612-766-9 61932-63-6 0,1%
Pigment Orange 74 (PO74) 85776-14-3 0,1%
Pigment Yellow 65 (PY65)/CI 11740 229-419-9 6528-34-3 0,1%
Pigment Yellow 74 (PY74)/CI 11741 228-768-4 6358-31-2 0,1%
Pigment Red 12 (PR12)/CI 12385 229-102-5 6410-32-8 0,1%
Pigment Red 14 (PR14)/CI 12380 229-314-8 6471-50-7 0,1%
Pigment Red 17 (PR17)/CI 12390 229-681-4 6655-84-1 0,1%
Pigment Red 112 (PR112)/C1 12370 229-440-3 6535-46-2 0,1%
Pigment Yellow 14 (PY14)/CI 21095 226-789-3 5468-75-7 0,1%
Pigment Yellow 55 (PY55)/CI 21096 226-789-3 6358-37-8 0,1%
Pigment Red 2 (PR2)/CI 12310 227-930-1 6041-94-7 0,1%
Pigment Red 22 (PR22)/CI 12315 229-245-3 6448-95-9 0,1%
Pigment Red 146 (PR146)/CI 12485 226-103-2 5280-68-2 0,1%
Pigment Red 269 (PR269)/CI 12466 268-028-8 67990-05-0 0,1%
Pigment Orange 16 (PO16)/CI 21160 229-388-1 6505-28-8 0,1%
Pigment Yellow 1 (PY1)/CI 11680 219-730-8 2512-29-0 0,1%
Pigment Yellow 12 (PY12)/CI 21090 228-787-8 6358-85-6 0,1%
Pigment Yellow 87 (PY87)/CI 21107:1 239-160-3 15110-84-6, 0,1%

14110-84-6
Pigment Yellow 97 (PY97)/C1 11767 235-427-3 12225-18-2 0,1%
Pigment Orange 13 (PO13)/CI 21110 222-530-3 3520-72-7 0,1%
Pigment Orange 34 (PO34)/CI 21115 239-898-6 15793-73-4 0,1%
Pigment Yellow 83 (PY83)/CI 21108 226-939-8 5567-15-7 0,1%
Solvent Red 1 (SR1)/CI 12150 214-968-9 1229-55-6 0,1%
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Az anyag neve EK-szdm CAS-szam Konciltléﬁzigésszgzaﬁiggr el
Acid Orange 24 (AO24)/CI1 20170 215-296-9 1320-07-6 0,1 %
Solvent Red 23 (SR23)/CI 26100 201-638-4 85-86-9 0,1 %
Acid Red 73 (AR73)/CI 27290 226-502-1 5413-75-2 0,1%
Disperse Yellow 3/CI 11855 220-600-8 2832-40-8 01%
Acid Green 16 603-214-8 12768-78-4 0,1 %
Acid Red 26 223-178-3 3761-53-3 0,1%
Acid Violet 17 223-942-6 4129-84-4 0,1 %
Basic Red 1 213-584-9 989-38-8 0,1%
Disperse Blue 106 602-285-2 12223-01-7 0,1 %
Disperse Blue 124 612-788-9 61951-51-7 0,1%
Disperse Blue 35 602-260-6 12222-75-2 0,1%
Disperse Orange 37 602-312-8 12223-33-5 0,1 %
Disperse Red 1 220-704-3 2872-52-8 0,1%
Disperse Red 17 221-665-5 3179-89-3 0,1%
C. L Disperse Yellow 9 228-919-4 6373-73-5 0,1%
Pigment Violet 3 603-635-7 1325-82-2 0,1 %
Pigment Violet 39 264-654-0 64070-98-0 0,1%
Solvent Yellow 2 200-455-7 60-11-7 0,1%”

** Oldhat6 $Krém VI.
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