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NARIZENI KOMISE (EU) 2019/698
ze dne 30. dubna 2019,

kterym se méni pfilohy IIl a V nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 12232009
o kosmetickych pfipravcich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
piipravcich (Y), a zejména na ¢l. 31 odst. 1 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Latka 1-(4-chlorfenoxy)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-dimethylbutan-2-on, které byl v rdmci Mezindrodni nomenklatury
kosmetickych piisad (INCI) pfidélen ndzev Climbazole, je v soucasné dobé povolena jako konzervaéni piisada
v kosmetickych pfipravcich v maximdlni koncentraci 0,5 % v piipravku pfipraveném k pouZiti. Je uvedena
v poloZce 32 piilohy V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009. V souladu s ¢l. 14 odst. 1 pism. d) bodem ii) naf{zeni (ES)
¢. 1223/2009 muze byt litka Climbazole rovnéz obsazena v kosmetickych p¥pravcich pro jiné zamyslené
pouziti neZ jako konzerva¢ni piisada, a to pouze v koncentraénim limitu stanoveném v poloZzce 32 piilohy V.

(2)  Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS) na svém plendrnim zaseddni ve dnech 21. a 22. Cervna 2018
je ve scéndfi souhrnné expozice bezpecnd pii pouziti jako konzerva¢ni ptisada v plefovém krému, vlasové vodé
a piipravcich pro péci o nohy v maximdlni koncentraci 0,2 % a pii pouziti jako konzerva¢ni piisada v Samponu,
ktery se oplachuje, v maximalni koncentraci 0,5 %.

(3)  VVBS rovnéz dospél k zavéru, Ze ve scéndfi souhrnné expozice je latka Climbazole bezpecnd, je-li pouzivdna jako
pisada proti luptim v Samponech, které se oplachuji, v maximalni koncentraci 2 %.

(4) S ohledem na uvedeny dodatek existuje potencidlni riziko pro lidské zdravi vyplyvajici z pouziti latky Climbazole
jako konzerva¢ni pfisady nebo jako litky s jinym uréenim neZ konzervaéni piisada v souCasné maximalni
povolené koncentraci 0,5 % ve vSech kosmetickych pfipravcich. Pouziti litky Climbazole jako konzervaéni
piisady by proto mélo byt povoleno pouze v pletovém krému, vlasové vodé, pfipravcich pro péci o nohy
a Samponu, ktery se oplachuje. Maximdlni koncentrace by méla byt 0,2 % u pletového krému, vlasové vody
a piipravka pro péci o nohy a 0,5 % u Samponu, ktery se oplachuje.

(5)  Pouziti latky Climbazole jako latky s jinym uréenim neZ konzerva¢ni pfisada by mélo byt omezeno na Sampon,
ktery se oplachuje, pokud se tato litka pouzivd jako piisada proti lupim. U tohoto pouziti by maximdlni
koncentrace méla byt 2 %.

(6)  Nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(7)  Dotéenému odvétvi by méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, aby se mohlo pfizptsobit novym pozadavkim tim,
ze provede nezbytné dpravy ve sloZeni piipravkd, aby se zajistilo, Ze na trh budou uvddény pouze piipravky,
které spliuji nové pozadavky. Dotcenému odvétvi by méla byt poskytnuta pfiméfend lhata, aby mohlo z trhu

stahnout ptipravky, které uvedené nové pozadavky nespliuji.

(8)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické piipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Priloha III nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s piilohou I tohoto nafizeni.

() UR vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.
(*) Dodatek k védeckym stanoviskiim k ldtce Climbazole (P64) ref. SCCS[1506/13 a SCCS[1590/17, kone¢nd verze pfijatd dne 21.
a22.¢ervna 2018, SCCS/1600/18.
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Cldnek 2

Polozka 32 v piiloze V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze II tohoto nafizeni.

Cldnek 3

1.  Ode dne 27. listopadu 2019 nesmi byt na trh Unie uvddény kosmetické piipravky, které obsahuji 1-(4-
chlorfenoxy)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-dimethylbutan-2-on pro jiné wlely nez konzervace a které nejsou v souladu
s omezenimi stanovenymi v tomto nafizeni.

Ode dne 27. Gnora 2020 nesmi byt na trh Unie doddvany kosmetické pfipravky, které obsahuji 1-(4-chlorfenoxy)-1-
(imidazol-1-yl)-3,3-dimethylbutan-2-on pro jiné ucely nez konzervace a které nejsou v souladu s omezenimi
stanovenymi v tomto nafizeni.

2. Ode dne 27. listopadu 2019 nesmi byt na trh Unie uvddény kosmetické piipravky, které obsahuji 1-(4-
chlorfenoxy)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-dimethylbutan-2-on pro tcely konzervace a které nejsou v souladu s podminkami
stanovenymi v tomto nafizeni.

Ode dne 27. Gnora 2020 nesmi byt na trh Unie doddvany kosmetické piipravky, které obsahuji 1-(4-chlorfenoxy)-1-
(imidazol-1-yl)-3,3-dimethylbutan-2-on pro dcely konzervace a které nejsou v souladu s podminkami stanovenymi
v tomto naifzeni.

Cldnek 4
Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Clanek 2 se pouzije ode dne 27. listopadu 2019.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 30. dubna 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I
V ptiloze IIl nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se dopliuje nova polozka, kterd zni:
Identifikace latky Omezeni
. I Znéni
Referen¢ni Ndzev k Nejvyssi podminek
¢islo sl v seznamy - . Druh vyrobku oncentrace o pouZiti
¢ Chemicky ndzev/INN piisad podle Cislo CAS Cislo ES ol v piipravku Jiné -
<z Casti téla v A a upozorneni
spole¢né pfipraveném
nomenklatury k pouziti
a b c d e f g h i
»310 1-(4-Chlorfenoxy)-1- Climbazole 38083-17-9 253-775-4 | Sampon 2,0 % (**) Pro jiné Gcely nez potlaceni ristu mikroor-
(imidazol-1-yl)-3,3- proti luptim, ganismil v piipravku. Tento Gcel musi byt
dimethylbutan-2-on (¥) ktery se zfejmy ze zpusobu obchodni dpravy vy-
oplachuje (**) robku. (*¥)

(*) Pro pouziti jako konzervaéni piisada viz piiloha V polozka 32.
(**) Ode dne 27. listopadu 2019 nesmi byt na trh Unie uvddény kosmetické ptipravky, které obsahuji 1-(4-chlorfenoxy)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-dimethylbutan-2-on a které nejsou v souladu s uvedenymi omeze-

nimi.

Ode dne 27. Gnora 2020 nesmi byt na trh Unie doddvany kosmetické p¥ipravky, které obsahuji 1-(4-chlorfenoxy)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-dimethylbutan-2-on a které nejsou v souladu s uvedenymi omezenimi.”
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PRILOHA Il

Znéni podminek

Identifikace latky Podminky pouziti a upozor-
nén{
Referenéni
cislo Nézev v seznamu v k
i fisad podle x; xc ) - Nejvyssi koncentrace y
Chemicky ndzev/INN s glrels;lé ﬁomen- Cislo CAS Cislo ES Druh vyrobku, ¢asti téla v piipravku pfipraveném Jiné
P klatury k pouziti
a b c d e f g h i
232 1-(4-Chlorfenoxy)-1- Climbazole 38083-17-9 253-775-4 a) Vlasové vody (**) a) 0,2 % (**
(imidazol-1-yl)-3,3- b) Plefové krémy (**)

dimethylbutan-2-on (¥)

Pfipravky  pro  péci
o nohy (*¥)

Sampony, které se opla-
chuji (*)

(*) Pro jind pouziti nez jako konzerva¢ni pfisada viz pfiloha Il polozka 310.
(**) Ode dne 27. listopadu 2019 nesmi byt na trh Unie uvddény kosmetické piipravky, které obsahuji 1-(4-chlorfenoxy)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-dimethylbutan-2-on a které nejsou v souladu s uvedenymi podmin-

kami.

Ode dne 27. tinora 2020 nesmi byt na trh Unie doddvany kosmetické p¥ipravky, které obsahuji 1-(4-chlorfenoxy)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-dimethylbutan-2-on a které nejsou v souladu s uvedenymi podmin-

kami.
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