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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2018/885 DA COMISSAO
de 20 de junho de 2018

que altera o anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo aos produtos cosméticos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro
de 2009, relativo aos produtos cosméticos ('), nomeadamente o artigo 31.°, n.c 2,

Considerando o seguinte:

(1) O 2,2'-metileno-bis(6-(2H-benzotriazol-2-il)-4-(1,1,3, 3-tetrametilbutil)fenol) (bisoctrizol), com a designagdo da
Nomenclatura Internacional dos Ingredientes Cosméticos Methylene Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol
(MBBT) ¢ autorizado para utilizagdo como filtro para radiagdes ultravioletas nos produtos cosméticos, no niimero
de ordem 23 do anexo VI do Regulamento (CE) n.> 1223/2009. A utilizagdo de MBBT (em nanoparticulas) como
filtro para radiagdes ultravioletas nos produtos cosméticos ndo estd atualmente regulamentada.

(2)  No seu parecer de 25 de margo de 2015 (3, o Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores (CCSC)
concluiu que a utilizagio de MBBT (em nanoparticulas) como filtro para radiacdes ultravioletas, com as caracte-
risticas indicadas no parecer e numa concentragio até 10 % m/m em produtos cosméticos aplicados na pele, ndo
constitui um risco para a satide humana, ap6s aplicacio numa pele sauddvel, intacta, assim como numa pele
lesada. As caracteristicas indicadas pelo CCSC no seu parecer dizem respeito as propriedades fisico-quimicas do
material (como a pureza, o valor mediano da dimensdo das particulas ou a distribui¢gdo numérica por tamanho
da particula).

(3) O CCSC considerou igualmente que as conclusdes do seu parecer de 25 de margo de 2015 ndo se aplicam as
aplicagbes que possam conduzir a exposi¢do dos pulmdes do utilizador final a MBBT (em nanoparticulas) por
inalacdo.

(4) A luz do parecer do CCSC, e a fim de ter em conta o progresso técnico e cientifico, a utilizacio de MBTT (em
nanoparticulas) como filtro para radiagdes ultravioletas nos produtos cosméticos, de acordo com as especificagdes
do CCSC, deve ser autorizada, numa concentragio médxima de 10 % m/m, exceto em aplicacbes que possam
conduzir a exposicdo dos pulmdes do utilizador final a MBBT (em nanoparticulas) por inalacdo.

(5) O anexo VI do Regulamento (CE) n.> 12232009 deve, pois, ser alterado em conformidade.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Cosméticos,

(") JOL 342 de 22.12.2009, p. 59.
(}) CCSC[1546[15, Revisio de 25 de junho de 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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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo VI do Regulamento (CE) n.°c 1223/2009 é alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de junho de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
O anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 ¢ alterado do seguinte modo:
1) o nimero de ordem 23 passa a ter a seguinte redacdo:
Redacdo das
Identificacdo da substancia Condicdes co .nd1g~0es de
utilizagdo e das
I}efe'— adverténcias
réncia , ~
Niimero Denominagio no Tipo de Concentra¢do
Denominagao L. , , produto, maxima no
. glossdrio comum Numero CAS Numero CE Outra
quimica/DCI/XAN de i . zonas do produto pronto
e ingredientes
corpo a usar
a b c d e f g h i
«23 2,2’-Metileno-bis | Metileno Bis-Ben- | 103597-45-1 | 403-800-1 10 % (*)

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

zotriazolil Tetra-
metilbutilfenol

(*) No caso da utilizagdo combinada de Metileno Bis-Benzotriazolil Tetrametilbutilfenol e Metileno Bis-Benzotriazolil Tetrametilbutilfenol (nano), a soma ndo deve exceder os limites apresentados na coluna g.»

2) E inserido o seguinte niimero de ordem 23a:

Redagdo das
condicdes de

Identificagdo da substincia Condigdes R
utilizagdo e das
l%efe.- adverténcias
réncia - -
Numero - Denominagio no Tlpg de Concentracdo
Il)er.lommagao glossdrio comum Namero CAS Ntmero CE produto, maxima no Outra
quimica/DCI/XAN de ingredientes zonas do produto pronto
corpo a usar

a b c d e f g h i

«23a | 2,2'-Metileno-bis | Metileno Bis-Ben- | 103597-45-1 | 403-800-1 10 % (*) Nio utilizar em aplicages que possam conduzir

(6-(2H-benzotria-
201-2-il)-4-
(1,1,3,3-tetrame-
tilbutil)fenol) (bi-
soctrizol)

zotriazolil Tetra-
metilbutilfenol
(nano)

a exposicdo dos pulmdes do utilizador final por
inalacdo.

S6 sio permitidos os nanomateriais que apre-
sentem as seguintes caracteristicas:

— pureza = 98,5 %, ndo devendo a fragio de
isdomero do 2,2’-metileno-bis-(6 (2H-benzo-
triazolo-2-il)-4-(iso-octil-) fenol) ser superior
al,5%;
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Redagdo das
condicdes de

Identificagdo da substincia Condigdes R
utilizagdo e das

l}efe.— adverténcias

réncia

i s Tipo de Concentra¢io

Nmero Denominagio Denominagdo no rgduto méxima rglo
. ¢ glossdrio comum Namero CAS Ntmero CE p ' Outra
quimica/DCI/XAN . . zonas do produto pronto
de ingredientes
corpo a usar
a b c d e f g h i

solubilidade < 5 ng/l na dgua a uma tempe-
ratura de 25 °C;

Cocficiente de partido (Log Pow): 12,7
a25°G
Nio revestidos;

Valor mediano da dimensdo das particu-
las D50 (50 % do nimero inferior a este
didmetro): > 120 nm de distribui¢io da
massa efou > 60 nm da distribui¢io numé-
rica por tamanho da particula.

(*) No caso da utilizagdo combinada de Metileno Bis-Benzotriazolil Tetrametilbutilfenol e Metileno Bis-Benzotriazolil Tetrametilbutilfenol (nano), a soma ndo deve exceder os limites apresentados na coluna g.»
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