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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2018/885
av den 20 juni 2018

om indring av bilaga VI till Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter ('), sdrskilt artikel 31.2, och

av foljande skal:

(1)  2,2'-Metylen-bis[6-(2H-bensotriazol-2-yl)-4-(1,1,3, 3-tetrametylbutyl)fenol] /bisoktrizol med INCI-namn Methylene
Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol (MBBT) &dr godkdnt for anvindning som UV-filter i kosmetiska
produkter i post 23 i bilaga VI till forordning (EG) nr 1223/2009. Anvindningen av MBBT (nano) som UV-filter
i kosmetiska produkter regleras for nirvarande inte.

(2)  Kommittén for konsumentsikerhet (SCCS) konstaterar i ett yttrande av den 25 mars 2015 (%) att anviandningen av
MBBT (nano) som UV-filter, med de egenskaper som anges i yttrandet och vid en maximal koncentration pé
10 viktprocent, i kosmetiska produkter som appliceras pd huden inte utgor ndgon risk for méanniskors hilsa efter
applicering pa frisk, hel hud eller skadad hud. De egenskaper som SCCS anger i sitt yttrande ror materialets
fysikalisk-kemiska egenskaper (sdsom renhet, median partikelstorlek och storleksfordelning).

(3)  Enligt SCCS giller slutsatserna i yttrandet av den 25 mars 2015 inte anvdndningar som kan leda till att
slutanvindarens lungor exponeras for MBBT (nano) genom inandning.

(4) Mot bakgrund av SCCS yttrande och med hinsyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen bor MBBT
(nano), enligt SCCS specifikationer, godkdnnas for anvindning som UV-filter i kosmetiska produkter vid en
maximal koncentration pd 10 viktprocent, utom i friga om anviandningar som kan leda till att slutanvindarens
lungor exponeras for MBBT (nano) genom inandning.

(5)  Bilaga VI till férordning (EG) nr 1223/2009 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(6)  De édtgarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for kosmetiska
produkter.

(") EUTL 342,22.12.2009,s. 59.
(}) SCCS[1546/15, reviderat den 25 juni 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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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga VI till forordning (EG) nr 1223/2009 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 20 juni 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
Bilaga VI till forordning (EG) nr 1223/2009 ska dndras pa foljande sitt:
1. Post 23 ska ersittas med foljande post:
) Anvisningar for
Amnesidentifiering Villkor anvindning och
varningstext
Referens-
nummer Beteckning enligt Maximal koncentra-
Kemiskt namn/ ordlistan Gver gene- Produkttyp, oo _
. . CAS-nummer EG-nummer tion i bruksklar Ovrigt
INN/XAN riska namn péa kroppsdel berednin
besténdsdelar eredning
a b c d e f g h i
23 2,2'-Metylen-bis | Methylene Bis- 103597-45-1 | 403-800-1 10 % (*)
[6-(2H-bensotria- | Benzotriazolyl
zol-2-yl)-4- Tetramethylbu-
(1,1,3,3-tetrame- | tylphenol
tylbutyl)fenol]/bi-
soktrizol

(*) Vid kombinerad anviandning av Methylene Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol och Methylene Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol (nano) fir summan inte 6verskrida den grins som anges
i kolumn g.”

2. Post 23a ska inforas:

Anvisningar for

Amnesidentifiering Villkor anvindning och
varningstext
Referens-
nummer Beteckning enligt Maximal koncentra-
Kemiskt namn/ ordlistan Gver gene- Produkttyp, oo -
. . CAS-nummer EG-nummer tion i bruksklar Ovrigt
INN/XAN riska namn pé kroppsdel beredni
bestandsdelar eredning
a b c d e f g h i
"23a | 2,2'-Metylen-bis | Methylene Bis- 103597-45-1 | 403-800-1 10 % (*) Ej for anvindningar som kan leda till expone-

[6-(2H-bensotria-
zol-2-yl)-4-
(1,1,3,3-tetrame-
tylbutyl)fenol] /bi-
soktrizol

Benzotriazolyl
Tetramethylbu-
tylphenol (nano)

ring av slutanvidndarens lungor genom inand-

ning

Endast nanomaterial som uppfyller foljande vill-

kor ir tillitna:

— Renhetsgrad = 98,5 %, med en 2,2'-mety-
len-bis[6-(2H-bensotriazol-2-yl)-4-(isooktyl)
fenol)isomerfraktion pa hogst 1,5 %
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Anvisningar for

Amnesidentifiering Villkor anvindning och
varningstext
Referens-
nummer Beteckning enligt .
. : . Maximal koncentra-
Kemiskt namn/ ordlistan Gver gene- Produkttyp, oo _
. . CAS-nummer EG-nummer tion i bruksklar Ovrigt
INN/XAN riska namn pa kroppsdel .
3 beredning
bestandsdelar
a b c d e f g h i

Loslighet < 5 ng/l i vatten vid 25 °C

Fordelningskoefficient (Log Pow): 12,7 vid

25°C
Utan beldggning

Median partikelstorlek D50 (50 % av antalet
under denna diameter): > 120 nm for mass-
fordelningen och/eller > 60 nm for storleks-
fordelningen av antalet

(*) Vid kombinerad anvindning av Methylene Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol och Methylene Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol (nano) far summan inte 6verskrida den grins som anges

i kolumn g.”
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