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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2018885
ze dne 20. ¢ervna 2018,

kterym se méni pfiloha VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 12232009
o kosmetickych pfipravcich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
piipravcich (!), a zejména na ¢l. 31 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto divodéim:

(1) 2,2"-Methylenbis[6-(2H-benzotriazol-2-yl)-4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)fenol] /Bisoktrizol, v Mezindrodni nomenkla-
tufe kosmetickych pfisad nazyvany Methylene Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol (MBBT), je povolen pro
pouziti jako filtr ultrafialového zdfeni v kosmetickych piipravcich v polozce 23 piilohy VI nafizeni (ES)
¢. 1223/2009. Pouziti MBBT (nano) jako filtru ultrafialového zdfeni v kosmetickych ptipravcich neni v soucasné
dobé regulovano.

(2) Ve svém stanovisku ze dne 25. bfezna 2015 (3 dospél Védecky vybor pro bezpetnost spotiebitele (déle jen
,vybor SCCS®) k zdvéru, ze pouziti MBBT (nano) jako filtru ultrafialového zéfeni, s charakteristikami uvedenymi
ve stanovisku a v koncentraci do 10 % hmotnostnich, v kosmetickych pipravcich aplikovanych na kizi nepted-
stavuje po aplikaci na zdravou, neporusenou pokozku, ale ani na porusenou kuzi, riziko pro lidské zdravi. Cha-
rakteristiky, které SCCS uved] ve svém stanovisku, se tykaji fyzikdlné-chemickych vlastnosti materidlu (jako je
Cistota, stfedni velikost ¢dstic, velikostni rozdéleni ¢dstic).

(3)  Vybor SCCS se rovnéz domnivd, ze zdvéry jeho stanoviska ze dne 25. bfezna 2015 se nevztahuji na aplikace,
které mohou vést k expozici plic kone¢ného uzivatele litce MBBT (nano) pii vdechovani.

(4) S ohledem na stanovisko vyboru SCCS a s cilem zohlednit technicky a védecky pokrok by pouziti MBBT (nano)
jako filtru ultrafialového zdfeni v kosmetickych pfipravcich (podle specifikaci vyboru SCCS) mélo byt povoleno
v koncentraci nejvy$e 10 % hmotnostnich s vyjimkou aplikaci, které mohou vést k expozici plic kone¢ného
uzivatele litce MBBT (nano) pti vdechovéni.

(5)  Priloha VI nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické ptipravky,

() UR vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.
(}) SCCS[1546/15, revize ze dne 25. Cervna 2015: hittps:/[ec.europa.cufhealth/sites/health/files/scientific_committees/consumer_
safety/docs[sccs_o_168.pdf.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_168.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_168.pdf
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PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Priloha VI nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 20. ¢ervna 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Pfiloha VI nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni takto:
1) Polozka 23 se nahrazuje timto:
Znéni podminek
Identifikace latky Podminky pouzitia upozor-
Refe- néni
rgzir)u Nézev v seznamu Druh Nejvyssi koncent-
_ Chemicky prisad podle Cislo CAS Cislo ES vyrobku, race v pripravku Jiné
ndzev[INN/XAN | spolené nomenkla- Casti tela piipraveném
tury k pouziti
a b c d e f g h i
»23 2,2’'-Methylenbis | Methylene Bis- 103597-45-1 | 403-800-1 10 % (*)
[6-(2H-benzotria- | Benzotriazolyl
z0l-2-yl)-4- Tetramethylbu-
(1,1,3,3-tetrame- | tylphenol
thylbutyl)fe-
nol]/Bisoktrizol

(*) V ptipadé kombinovaného pouziti Methylene Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol a Methylene Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol (nano) nesmi soucet pfekrocit limit stanoveny ve
sloupci g.“

2) Vkladé se nové polozka 23a, kterd zni:

Znéni podminek

Identifikace latky Podminky pouzitia upozor-
Refe- néni
r?pfni Nézev v seznamu Druh Nejvyssi koncent-
asio Chemicky piisad podle < < o race v piipravku -
, S Cislo CAS Cislo ES vyrobku, o c Jiné
ndzev[INN/XAN | spolené nomenkla- st tela piipraveném
tury k pouziti
a b c d e f g h i
»23a | 2,2'-Methylenbis | Methylene Bis- 103597-45-1 | 403-800-1 10 % (*) Nepouzivat v aplikacich, jez mohou vést k expo-
[6-(2H-benzotria- | Benzotriazolyl zici plic kone¢ného uzivatele pfi vdechovani.
zol-2-yl)-4- Tetramethylbu- Povoluji se pouze nanomateridly s témito vlast-
(1,1,3,3-tetrame- | tylphenol (nano) 0 I
ostmi:
thylbutyl)fe-
nol] Bisoktrizol — Cdistota > 98,5 %, s podilem izomeru 2,2’-

methylenbis[6-(2H-benzotriazol-2-yl)-4-
(isooktyl)fenolu] neptesahujicim 1,5 %;
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Znéni podminek

Identifikace latky Podminky pouzitia upozor-
néni
Refe-
rg’qsign Nézev v seznamu Druh Nejvyssi koncent-
p Chemicky p{lse}d podie Cislo CAS Cislo ES vyrobku, race v prlpr:}vku Jiné
ndzev/INN/XAN | spole¢né nomenkla- sti téla piipraveném
tury k pouziti
a b c d e f g h i

— rozpustnost < 5 ngfl ve vodé pii teploté
25 °G;

— rozdélovaci koeficient (Log Pow): 12,7 pfi
teploté 25 °C;

— bez obaly;

— stfedni velikost &astic D50 (50 % poctu
men3i nez tento pramér): > 120 nm rozlo-
zeni hmotnosti ajnebo > 60 nm velikost-
niho rozdéleni ¢astic.

(*) V piipadé kombinovaného pouziti Methylene Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol a Methylene

sloupci g.“

Bis-Benzotriazolyl

Tetramethylbutylphenol (nano) nesmi soucet ptekrocit

limit stanoveny ve
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