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D049874/02
VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION

vom XXX

zur Anderung von Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen

Parlaments und des Rates tiber kosmetische Mittel

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 30. November 2009 iiber kosmetische Mittel*, insbesondere auf Artikel 31 Absatz 2,

in Erwégung nachstehender Griinde:

(1)

)

(3)

(4)

Der nach der Internationalen Nomenklatur fiir kosmetische Inhaltsstoffe als Methylene
Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol (MBBT) bezeichnete Stoff 2,2'-Methylen-
bis-(6-(2H-benzotriazol-2-yl)-4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol)/Bisoctrizol ist
gemall Eintrag 23 des Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 zur
Verwendung als UV-Filter in kosmetischen Mitteln zugelassen. Die Verwendung von
MBBT (Nano) als UV-Filter in kosmetischen Mitteln ist derzeit nicht geregelt.

Der Wissenschaftliche Ausschuss ,,Verbrauchersicherheit* (SCCS) kam in seiner
Stellungnahme vom 25. Marz 20152 zu dem Schluss, dass die Verwendung von
MBBT (Nano) als UV-Filter mit den in der Stellungnahme angegebenen Merkmalen
und in einer Konzentration von hdchstens 10 % Massenanteil in auf die Haut
aufzutragenden kosmetischen Mitteln nach dem Auftragen auf gesunde, unversehrte
Haut sowie auf geschadigte Haut keine Gefahr flr die menschliche Gesundheit
darstellt. Die vom SCCS in dieser Stellungnahme angegebenen Merkmale beziehen
sich auf die physikalisch-chemischen Eigenschaften des Materials (wie Reinheit,
Median-Partikeldurchmesser, Anzahlgrofienverteilung).

Der SCCS war ferner der Auffassung, dass die Schlussfolgerungen seiner
Stellungnahme vom 25. Mérz 2015 nicht fur Verwendungen gelten, die durch
Inhalation zu einer Exposition der Lunge des Endnutzers gegeniiber MBBT (Nano)
fuhren.

Angesichts der Stellungnahme des SCCS und zur Anpassung an den technischen und
wissenschaftlichen Fortschritt sollte die Verwendung von MBBT (Nano) als UV-Filter
in kosmetischen Mitteln gem&R den Spezifikationen des SCCS bis zu einer
Hochstkonzentration von 10 % Massenanteil zugelassen werden, mit Ausnahme von

ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 59.

SCCS/1546/15, gedndert am 25. Juni 2015:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_168.pd
f.
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Anwendungen, die durch Inhalation zu einer Exposition der Lunge des Endnutzers
gegenliber MBBT (Nano) flhren.

5) Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sollte daher entsprechend gedndert
werden.

(6) Die in dieser Verordnung vorgesehenen MalRnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Standigen Ausschusses fiir kosmetische Mittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 wird gemaR dem Anhang der vorliegenden
Verordnung geandert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdaischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Brussel, den

Fir die Kommission
Der Préasident
Jean-Claude Juncker
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