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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS REGULA (ES) 2018/885
(2018. gada 20. jiinijs),

ar ko groza VI pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 30. novembra Regulu (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas
lidzekliem (') un jo ipasi tas 31. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) 2,2'-metilén-bis-6-(2H-benzotriazol-2-il)-4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)-fenolu) /bisoktrizolu, kas Kosmeétikas lidzeklu
sastavdalu starptautiskaja nomenklatiira ir ar nosaukumu metilén-bis-benzotriazol-tetrametilbutil-fenols (Methylene
Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol (MBBT)), ir atlauts lietot ka UV filtru kosmeétikas lidzeklos atbilstigi
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 VI pielikuma 23. ierakstam. MBBT (nano) ka ultravioleta starojuma filtra lietojums
kosmétikas lidzeklos patlaban netiek reglamentéts.

(2)  Patérétaju drosibas zinatniska komiteja (SCCS) 2015. gada 25. marta atzinuma (?) secindja, ka MBBT (nano) ka
UV filtra lieto$ana ar atzinuma noraditajiem raksturlielumiem un koncentracija, kas neparsniedz 10 % w|w, uz
adas lietojamos kosmétikas lidzeklos, nerada risku cilveku veselibai, ja to lieto uz veselas, nebojatas adas un arT uz
bojatas adas. SCCS atzinuma noraditie raksturlielumi attiecas uz materiala fizikali kimiskam Ipasibam (pieméram,
tiriba, vidéjais dalinu izmérs, izméru skaitliskais sadalijums).

(3)  SCCS ari uzskatija, ka tas 2015. gada 25. marta atzinuma secinajumi neattiecas uz lietojumiem, kuru rezultata
MBBT (nano) varétu nonakt saskaré ar galalietotaja plausam, to ieelpojot.

(4)  Nemot véra SCCS atzinumu un lai nemtu véra tehnikas un zinatnes progresu, MBBT (nano) ka UV filtra lietosanu
kosmeétikas lidzeklos saskana ar SCCS specifikacijam bitu jaatlauj ar maksimalo koncentraciju 10 % w/w, izpemot
lietojumus, kuru rezultata MBBT (nano) varétu nonakt saskaré ar galalietotaja plausam, to ieelpojot.

(5)  Tapéc attiecigi butu jagroza Regulas (EK) Nr. 1223/2009 VI pielikums.

(6)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Kosmétikas lidzeklu pastavigas komitejas atzinumu,

(') OVL 342,22.12.2009., 59.lpp.
(}) SCCS[1546[15, parskatits 2015. gada 25. jinija: 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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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 VI pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2018. gada 20. junija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 VI pielikumu groza $adi:
1) pielikuma 23. ierakstu aizst3j ar $adu:
LietoSanas notei-
Vielas identifikacija Nosacijumi kl_l.mu un bridi-
najumu formu-
lgjums
Atsauces
numurs Kosmétikas
Kimiskais nosat.- Kopigais nosau- lidzekla Maksimala koncen-
AIMISKAIS DOSau kums sastavdalu CAS numurs EK numurs veids, tracija gatava maisi- Citi
kums/INN/XAN e S
glosarija kermena juma
dalas
a b c d e f g h i
“23 2,2'-metilén-bis- | Methylene Bis- 103597-45-1 | 403-800-1 10 % (¥)

6-(2H-benzotria-
z0l-2-il)-4-
(1,1,3,3-tetrame-
tilbutil)-fenols)/bi-
soktrizols

Benzotriazolyl
Tetramethylbu-
tylphenol

(*) Kombinétas metilén-bis-benzotriazolil-tetrametilbutil-fenola un metilén-bis-benzotriazolil-tetrametilbutil-fenola (nano) izmantoSanas gadjjuma summa nedrikst parsniegt “g” sleja noradito robezvértibu.”

2) pielikuma ieklauj $adu 23.a ierakstu:

LietoSanas notei-
kumu un bridi-

Vielas identifikacija Nosacijumi . f
najumu formu-
1gjums
Atsauces
numurs Kosmétikas
Kimiskais nosat- Kopigais nosau- lidzekla Maksimala koncen-
k kums sastavdalu CAS numurs EK numurs veids, tracija gatava maisi- Citi
ums/INN/XAN S e
glosarija kermena juma
dalas
a b c d e f g h i
“23a 2,2’-metilén-bis- | Methylene Bis- 103597-45-1 | 403-800-1 10 % (%) Nelieto veidos, kad viela varétu nonakt saskaré
6-(2H-benzotria- | Benzotriazolyl ar galapatérétaja plausam, to ieelpojot.
z0l-2-il)-4- Tetramethylbu- Ir atlauti tikai nanomateriali ar $adam ipasibam:

(1,1,3,3-tetrame-
tilbutil)-fenols) bi-
soktrizols

tylphenol (nano)

— tiriba > 98,5 %, 2,2’-metilén-bis-(6-(2H-ben-
zotriazol-2-il)-4-(izooktil)-fenola)  izomeéra
dalai neparsniedzot 1,5 %;
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Lietosanas notei-
kumu un bridi-

Vielas identifikacija Nosacijumi -
najumu formu-
lgjums
Atsauces
numurs Kosmétikas
1 Kopigais nosau- lidzekla Maksimala koncen-

Kimiskais nosau- - 1 - - -

; kums sastavdalu CAS numurs EK numurs veids, tracija gatava maisi- Citi

kums/INN/XAN - s S

glosarija kermena juma
dalas
a b c d e f g h i

skidiba @ideni 25 °C temperatiira < 5 ng/l;

sadaljjuma koeficients (Log Pow): 12,7 pie

25°G
neparklats;

vidgjais dalinu izmérs D50 (50 % ir mazakas
par o0 diametru): > 120 nm no masas sada-

ljuma unfvai 2
sadalijuma.

60 nm izmeru skaitliskaja

(*) Kombinétas metilén-bis-benzotriazolil-tetrametilbutil-fenola un metilén-bis-benzotriazolil-tetrametilbutil-fenola (nano) izmantosanas gadjjuma summa nedrikst parsniegt “g” sleja noradito robezvértibu.”
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