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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2019/698
z dnia 30 kwietnia 2019 r.

zmieniajgce zalaczniki III i V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1223/2009 dotyczacego produktéw kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczace produktéw kosmetycznych (1), w szczegdlnosci jego art. 31 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Substancja 1-(4-chlorofenoksy)-1-(1H-imidazolilo)-3,3-dimetylo-2-butanon, ktérej przypisano nazwe Climbazole
w Miedzynarodowym nazewnictwie skladnikéw kosmetycznych (INCI), jest obecnie dopuszczona do stosowania
jako substancja konserwujgca w produktach kosmetycznych w maksymalnym stezeniu 0,5 % w preparacie
gotowym do uzycia. Zostala ona wymieniona pod pozycja 32 zalacznika V do rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009. Zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. d) ppkt (i) rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 Climbazole moze
znalez¢é sig w skladzie produktéw kosmetycznych takze z przeznaczeniem innym niz jako substancja
konserwujaca, ale tylko w stezeniu nieprzekraczajacym wartosci granicznej okreslonej w pozycji 32 zalacznika V.

(2)  Na posiedzeniu plenarnym w dniach 21-22 czerwca 2018 r. Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa
Konsumentéw (SCCS) stwierdzit w addendum do swoich wczesniejszych opinii w sprawie substancji
Climbazole (3, ze w przypadku scenariusza lacznego narazenia Climbazole jest bezpieczny w zastosowaniach
jako substancja konserwujaca w kremach do twarzy, plynach do wloséw i produktach do pielggnacji stép
w maksymalnym stezeniu 0,2 % oraz w zastosowaniach jako substancja konserwujaca w szamponach
splukiwanych w maksymalnym stezeniu 0,5 %.

(3)  SCCS stwierdzit takze, ze w przypadku scenariusza lacznego narazenia Climbazole jest bezpieczny w zastoso-
waniach jako $rodek przeciwtupiezowy w szamponach splukiwanych w maksymalnym stezeniu 2 %.

(4) W Swietle wspomnianego addendum istnieje potencjalne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego wynikajace ze
stosowania substancji Climbazole jako substancji konserwujacej lub substancji innej niz konserwujgca w dopusz-
czalnym obecnie maksymalnym stezeniu 0,5 % we wszystkich produktach kosmetycznych. Stosowanie substancji
Climbazole jako substancji konserwujacej powinno by¢ dopuszczalne jedynie w kremach do twarzy, plynach do
wloséw, produktach do pielegnacji stép i szamponach sptukiwanych. W kremach do twarzy, ptynach do wloséw
i produktach do pielegnacji stép maksymalne stezenie powinno wynosi¢ 0,2 %, a w szamponach sptukiwanych —
0,5 %.

(5)  Stosowanie substancji Climbazole jako substancji innej niz konserwujaca powinno by¢ ograniczone do
szamponow splukiwanych, gdy substancja ta jest stosowana jako $rodek przeciwlupiezowy. W przypadku takiego
zastosowania maksymalne stezenie powinno wynosi¢ 2 %.

(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009.

(7)  Sektorowi nalezy przyznaé¢ odpowiedni czas na dostosowanie si¢ do nowych wymogéw poprzez dokonanie
niezbednych dostosowan w skladach produktéw w celu zapewnienia, by tylko produkty spelniajace nowe
wymogi byly wprowadzane do obrotu. Sektorowi nalezy rowniez przyznaé¢ odpowiedni czas na wycofanie

z obrotu produktéw, ktére nie spelniaja nowych wymogow.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktéw
Kosmetycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku 11T do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem I do niniejszego
rozporzadzenia.

(') Dz.U.L342222.12.2009,s. 59.
(*) Addendum do opinii naukowych w sprawie substancji Climbazole (P64) nr ref. SCCS/1506/13 i SCCS[/1590/17, wersja ostateczna
przyjeta w dniach 21-22 czerwca 2018 r., SCCS/1600/138.
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Artykut 2

W zalgczniku V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 pozycje 32 zastepuje si¢ tekstem zalacznika II do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 3

1. Od dnia 27 listopada 2019 r. nie mozna wprowadza¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych
1-(4-chlorofenoksy)-1-(1H-imidazolilo)-3,3-dimetylo-2-butanon jako substancj¢ inng niz konserwujaca i niezgodnych
z ograniczeniami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

Od dnia 27 lutego 2020 r. nie mozna udostgpnia¢ na rynku w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych 1-(4-
chlorofenoksy)-1-(1H-imidazolilo)- 3,3-dimetylo-2-butanon jako substancje inng niz konserwujgca i niezgodnych z ograni-
czeniami okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

2. Od dnia 27 listopada 2019 r. nie mozna wprowadza¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych
1-(4-chlorofenoksy)-1-(1H-imidazolilo)-3,3-dimetylo-2-butanon  jako substancj¢ konserwujaca i niespelniajacych

warunkéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

Od dnia 27 lutego 2020 r. nie mozna udostepnia¢ na rynku w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych 1-(4-
chlorofenoksy)-1-(1H-imidazolilo)-3,3-dimetylo-2-butanon jako substancje konserwujaca i niespelniajacych warunkéw
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Art. 2 stosuje si¢ od dnia 27 listopada 2019 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 kwietnia 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK [

W zalgczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Okreslenie substancji Ograniczenia
Numer Nazwa w stow- Maksymalne Warunki
sadk nika wspolnveh Rodzaj stezenie i ostrzezenia na
POTZAAROWY | Nazwa chemiczna/INN nazw I;k}a c{- Nr CAS Nr WE produktu, W preparacie Inne opakowaniach
nikéw czedci ciata gotowym do
uzycia
a b c d e f g h i

»310 1-(4-chlorofenoksy)-1- Climbazole 38083-17-9 253-775-4 | Splukiwany 2,0 % (**) Do celéw innych niz zahamowanie rozwoju

(1H-imidazolilo)-3,3- szampon drobnoustrojow w produkcie. Cel musi wy-

dimetylo-2-butanon (¥) przeciwlupie- nika¢ z prezentacji produktu (**).

zowy (**)

(*) W przypadku zastosowania jako substancja konserwujaca zob. zalacznik V pozycja nr 32.
*¥) Od dnia 27 listopada 2019 r. nie mozna wprowadza¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych 1-(4-chlorofenoksy)-1-(1H-imidazolilo)-3,3-dimetylo-2-butanon i niezgodnych z tymi ogra-
P P p tyczny Jacy Y Yy godny Y g

niczeniami.

Od dnia 27 lutego 2020 r. nie mozna udostepnia¢ na rynku w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych 1-(4-chlorofenoksy)-1-(1H-imidazolilo)-3,3-dimetylo-2-butanon i niezgodnych z tymi ogranicze-

niami.”.

89/611 T

[1d ]

lorysfodoang mun Amopdzin yruuarzg

610C°S°L



ZAEACZNIK II
Okreslenie warun-
Okreslenie substancji Warunki kéw stosowania
Numer i ostrzezen
porzadkowy Nazwa w glosa- Mak Ine stezeni
Nazwa chemiczna/INN riuszu wspolnych Nr CAS Nr WE Rodzaj produktu, czgsci ciata aKsymaine stezenie w prepa- Inne
nazw skladnikéw racie gotowym do uzycia
a b c d e f g h i

232 1-(4-chlorofenoksy)-1- Climbazole 38083-17-9 253-775-4 a) Plyny do wloséw (**) a) 0,2 % (**)
(1H-imidazolilo)-3,3- b) K do t ¥ o (k¥
dimetylo-2-butanon (¥) ) Kremy do twarzy (%) b) 0.2% ()
¢) Produkty do pielegnacji | ¢) 0,2 % (**)
stop (%) d) 0,5 % ()

d) Szampony
sptukiwane (**)

(*) W przypadku zastosowan innych niz jako substancja konserwujaca zob. zalgcznik III pozycja nr 310.

(**) Od dnia 27 listopada 2019 r. nie mozna wprowadza¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych 1-(4-chlorofenoksy)-1-(1H-imidazolilo)-3,3-dimetylo-2-butanon i niespelniajacych tych wa-

runkow.

Od dnia 27 lutego 2020 r. nie mozna udostepniaé na rynku w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych 1-(4-chlorofenoksy)-1-(1H-imidazolilo)-3,3-dimetylo-2-butanon i niespelniajacych tych warun-

kow.”.

610C°S°,L

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg

69/611 1
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