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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/885
z 20. jina 2018,

ktorym sa meni priloha VI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 12232009
o kozmetickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch (), a najmi na jeho ¢ldnok 31 ods. 2,

kedze:

(1)  2,2'-metylén-bis(6-(2H-benztriazol-2-yl)-4(1,1,3,3-tetrametylbutyl)fenol/Bisoktrizol, podla medzindrodnej nomenk-
latary kozmetickych zloziek nazyvany Methylene bis-benzotriazolyl tetramethylbutylphenol (dalej len ,MBBT*), je
povoleny na pouzivanie ako UV filter v kozmetickych vyrobkoch v polozke 23 prilohy VI k nariadeniu (ES)
¢. 1223/2009. Pouzitie MBBT (nano) ako UV filtra v kozmetickych vyrobkoch nie je v sticasnosti regulované.

(2)  Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov (VVBS) vo svojom stanovisku z 25. marca 2015 (?) dospel k zdveru,
Ze pouzivanie MBBT (nano) ako UV filtra, s vlastnostami uvedenymi v stanovisku a pri koncentricii do
10 hmotnostnych % v kozmetickych vyrobkoch aplikovanych na pokozku nepredstavuje po aplikicii na zdrava,
neporusenti pokozku ani na poskodent pokozku riziko pre zdravie Iudi. Vlastnosti, ktoré VVBS uviedol
v uvedenom stanovisku, sa tykaji fyzikdlno-chemickych vlastnosti materidlu (ako je Cistota, strednd velkost ¢astic,
rozdelenie velkosti Castic).

(3)  VVBS sa zdroven domnieva, Ze zdvery jeho stanoviska z 25. marca 2015 sa nevztahuji na aplikdcie, ktoré by
mobhli viest k expozicii pltic koncového pouzivatela litke MBBT (nano) pri vdychovani.

(4)  Vzhladom na uvedené stanovisko VVBS a s cielom zohladnit technicky a vedecky pokrok by pouzivanie MBBT
(nano) ako UV filtra v kozmetickych vyrobkoch, podla $pecifikicii VBS, malo byt povolené v koncentracii najviac
10 hmotnostnych % s vynimkou aplikdcii, ktoré mézu viest k expozicii pltic koncového pouzivatela litke MBBT
(nano) pri vdychovani.

(5)  Priloha VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto mala zodpovedajicim spésobom zmenit.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

() U.v.EUL 342,22.12.2009,s. 59.
(}) SCCS[1546/15, revizia 25. jina 2015: https://ec.europa.eufhealth/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs[sccs_
0_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

L 158/2 Uradny vestnik Eurépskej tinie 21.6.2018

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1

Priloha VI k narjadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa tymto meni v sdlade s prilohou k tomuto nariadeniu.
Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 20. jiina 2018

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Priloha VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa meni takto:
1. polozka 23 sa nahrddza takto:
Znenie
Identifikdcia latky Podmienky P(;i?:;?g;k
Rege-, a upozornenia
renéné
cislo .
Chemicky Nizov v jednotnom » » Typ Maximdlna kor}gen- .
. o CAS ¢&islo EC &islo vyrobku, tricia v pouzi- Iné
nazov/INN/XAN zozname zloZiek Casti tela tefnom pripravku
a b c d e f g h i
223 2,2'-metylénbis Methylene bis- 103597-45-1 | 403-800-1 10 % (%)
(6-(2H-benztria- | benzotriazolyl
zol-2-yl)- tetramethylbu-
4(1,1,3,3-tet- tylphenol
rametylbutyl)fe-
nol/Bisoktrizol

(*) V pripade kombinovaného pouzitia litky Methylene bis-benzotriazolyl tetramethylbutylphenol a litky Methylene bis-benzotriazolyl tetramethylbutylphenol (nano) nesmie sticet prekrocit limit stanoveny
v stlpci g.“

2. vklada sa tito polozka 23a:

Znenie
Identifikdcia latky Podmienky p(}))(i?;g:k
Refe- a upozornenia
renéné
cislo .
Chemicky Nézov v jednotnom . < Typ Max1/m.alna kor}c.:en- ;
. o CAS ¢&islo EC cislo vyrobku, tricia v pouzi- Iné
nazov/INN/XAN zozname zloZiek Casti tela tefniom pripraviu
a b c d e f g h i
,23a | 2,2'-metylénbis | Methylene bis- 103597-45-1 | 403-800-1 10 % (*) Nepouzivat v aplikdcidch, ktoré by mohli viest
(6-(2H-benztria- | benzotriazolyl k expozicii plic koncového pouzivatela pri vdy-
zol-2-yl)- tetramethylbu- chovani.
4(1,1,3,3-tet- tylphenol (nano) Povolené st len nanomateridly s tymito vlastno-
rametylbutyl)fe- stami-
nol/Bisoktrizol ’

— distota > 98,5 %, s frakciou izoméru
2,2"-metylénbis[6-(2H-benztriazol-2-yl)-4-
(izooktyl)fenolu] nepresahujiicou 1,5 %;
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Znenie
Identifikdcia ldtky Podmienky p;i?:%?g:k
Refe-’ a upozornenia
rencné
¢islo .
Chemicky Nizov v jednotnom CAS &l sl ,Tyg)k Maximdlna kor}gen- .
. loziek cislo EC cislo vyrobku, trdcia v pouzi- Iné
nazov/INN/XAN zozname zloZie Casti tela tefnom pripravku
a b c d e f g h i

rozpustnost < 5 ng/l vo vode pri teplote
25°G

rozdelovacia konstanta (Log Pow) 12,7 pri
teplote 25 °C;

bez povrchovej tpravy;

strednd velkost Castic D50 (50 % poctu pod
tymto priemerom): > 120 nm distribcie
hmotnosti afalebo > 60 nm rozmiestnenia
podla velkosti a poctu Castic.

(*) V pripade kombinovaného pouzitia litky Methylene bis-benzotriazolyl tetramethylbutylphenol a litky Methylene bis-benzotriazolyl tetramethylbutylphenol (nano) nesmie sticet prekrocit limit stanoveny

v stlpci g.“
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