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(Nezakonodavni akti)

UREDBE

UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/885
od 20. lipnja 2018.

o izmjeni Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a o kozmetickim
proizvodima

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 30. studenoga 2009. o kozmetickim
proizvodima (), a posebno njezin ¢lanak 31. stavak 2.,

bududi da:

(1)  2,2'-metilen-bis(6-(2H-benzotriazol-2-il)-4-(1,1,3, 3-tetrametil-butil)fenol)/bizoktrizol ~ naziva  metilen  bis-
benzotriazolil tetrametilbutilfenol (MBBT) prema Medunarodnom nazivlju kozmetickih sastojaka odobren je za
uporabu kao UV-filtar u kozmetickim proizvodima pod unosom 23 u Prilogu VI. Uredbi (EZ) br. 1223/2009.
Uporaba MBBT-a (nano) kao UV-filtra u kozmetickim proizvodima trenuta¢no nije regulirana.

(2) U svojem misljenju od 25. ozujka 2015. (¥ Znanstveni odbor za sigurnost potrosaca (SCCS) zakljudio je da
uporaba MBBT-a (nano) kao UV-filtra, sa znaCajkama navedenima u miljenju te u koncentraciji do 10 %
masenog udjela u kozmetickim proizvodima koji se nanose na kozu ne predstavlja rizik za ljudsko zdravlje nakon
nanoSenja na zdravu, neosteCenu koZu, ali i na osteCenu koZu. Znacajke koje je Odbor istaknuo u tom misljenju
odnose se na fizikalno-kemijska svojstva materijala (npr. Cistoca, srednja veli¢ina Cestica, raspodjela po brojevnoj
veli¢ini).

(3)  SCCS smatra i da se zakljuéci iz njegova misljenja od 25. oZujka 2015. ne primjenjuju na primjene koje
udisanjem mogu dovesti do izloZenosti plu¢a krajnjeg korisnika MBBT-u (nano).

(4)  Na temelju miljenja SCCS-a te kako bi se uzeo u obzir tehnicki i znanstveni napredak, uporabu MBBT-a (nano)
kao UV-filtra u kozmeti¢kim proizvodima, prema specifikacijama SCCS-a, trebalo bi odobriti uz najvecu koncen-
traciju od 10 % masenog udjela, osim u primjenama koje udisanjem mogu dovesti do izloZenosti plu¢a krajnjeg
korisnika MBBT-u (nano).

(5)  Prilog VI Uredbi (EZ) br. 12232009 trebalo bi stoga na odgovaraju¢i nain izmijeniti.

(6)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za kozmeticke proizvode,

(") SLL342,22.12.2009,, str. 59.
(}) SCCS[1546/15, Revizija od 25. lipnja 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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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog VI. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 20. lipnja 2018.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



Prilog VI. Uredbi (EZ) br. 12232009 mijenja se kako slijedi:

1. Unos 23 zamjenjuje se sljede¢im unosom:

PRILOG

Tekst uvjeta

Identifikacija tvari Uvjeti primjene
Refe- i upozorenja
rentni
broj Kemiiski Naziv iz glosara Vrsta proiz- | Najveca koncentra-
naziV/INlJ\I IXAN uobicajenih CAS broj EZ broj voda, dije- cija u gotovom Ostalo
sastojaka lovi tijela pripravku
a b c d e f g h i
,23 2,2'-metilen-bis | Methylene Bis- 103597-45-1 | 403-800-1 10 % (*)

(6-(2H-benzotria-
zol-2-il)-4-
(1,1,3,3-tetrame-
tilbutil)fenol) /bi-
zoktrizol

Benzotriazolyl
Tetramethylbutyl-
phenol

(*) U slucaju kombinirane upotrebe metilen bis-benzotriazolil tetrametilbutilfenola i metilen bis-benzotriazolil tetrametilbutilfenola (nano) ukupna koli¢ina ne smije prelaziti grani¢nu vrijednost iz stupca g.”

g

2. Dodaje se unos 23a:

Tekst uvjeta

Identifikacija tvari Uvjeti primjene
Refe- i upozorenja
rentni
broj Kemiiski Naziv iz glosara Vrsta proiz- | Najveca koncentra-
Semy uobicajenih CAS broj EZ broj voda, dije- cija u gotovom Ostalo
naziv/INN/XAN ; o .
sastojaka lovi tijela pripravku
a b c d e f g h i
,23a | 2,2'-metilen-bis | Methylene Bis- 103597-45-1 | 403-800-1 10 % (¥ Ne koristiti u primjenama koje bi udisanjem

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

Benzotriazolyl
Tetramethylbutyl-
phenol (nano)

mogle dovesti do izloZenosti pluca krajnjih ko-
risnika.

Dopusteni su samo nanomaterijali sa sljede¢im
znacajkama:

— Cistoée = 98,5 % s frakcijom izomera 2,2'-
metilen-bis-(6 (2H-benzotriazol-2-il)-4-(izo-
oktil)fenola) koja ne prelazi 1,5 %,
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Tekst uvjeta

Identifikacija tvari Uvjeti primjene
Refe- i upozorenja
rentni
broj Kemiiski Naziv iz glosara Vrsta proiz- | Najveéa koncentra-
naziv /INIJ\I IXAN uobicajenih CAS broj EZ broj voda, dije- cija u gotovom Ostalo
sastojaka lovi tijela pripravku
a b c d e f g h i

— topljivosti < 5 ng/L u vodi pri 25 °C,

— koeficijenta raspodjele (Log Pow): 12,7 pri
25°C,

— nepremazani,

— srednje veli¢ine cestica D50 (50 % broja koji
je manji od tog promjera): > 120 nm raspo-
djele mase ifili > 60 nm raspodjele po bro-
jevnoj velicini.

(*) U slucaju kombinirane upotrebe metilen bis-benzotriazolil tetrametilbutilfenola i metilen bis-benzotriazolil tetrametilbutilfenola (nano) ukupna koli¢ina ne smije prelaziti grani¢nu vrijednost iz stupca g.”
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