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REGULAMENTO (UE) 2019/698 DA COMISSAO
de 30 de abril de 2019

que altera os anexos IIl e V do Regulamento (CE) n.c 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.e 1,

Considerando o seguinte:

(1) A substancia 1-(4-clorofenoxi)-1-(imidazol-1-il)-3,3-dimetilbutan-2-ona, a qual foi atribuida a denominacio
climbazole pela nomenclatura internacional dos ingredientes cosméticos (INCI), estd atualmente autorizada como
conservante em produtos cosméticos numa concentragdo maxima de 0,5 % no produto pronto a usar. Consta da
entrada com o ndmero de ordem 32 do anexo V do Regulamento (CE) n.> 1223/2009. Em conformidade com
o artigo 14.°, n.° 1, alinea d), subalinea ii), do Regulamento (CE) n.c 1223/2009, o climbazole pode também estar
presente em produtos cosméticos para uma utilizacdo prevista que ndo como conservante, apenas no limite de
concentragio estabelecido na entrada com o ndmero de ordem 32 do anexo V.

(2) O Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores (CCSC) concluiu na sua reunido plendria de 21
a 22 de junho de 2018, numa adenda aos seus pareceres anteriores sobre o climbazole (3, que, no 4mbito de um
cendrio de exposicdo acumulada, o climbazole é seguro quando utilizado como conservante em cremes faciais,
logdes capilares e produtos para o cuidado dos pés numa concentracdo maxima de 0,2 % e quando utilizado
como conservante em champos enxagudveis numa concentragdo maxima de 0,5 %.

(3) O CCSC concluiu também que, no ambito de um cendrio de exposi¢do acumulada, o climbazole é seguro quando
utilizado como agente anticaspa nos champds enxagudveis numa concentra¢gdo méaxima de 2 %.

(4)  Tendo em conta a adenda, existe um risco potencial para a satide humana decorrente da utilizagdo de climbazole
como conservante ou como ndo conservante na concentracio maxima atualmente autorizada de 0,5 % em todos
os produtos cosméticos. A utilizagio de climbazole como conservante s6 deve, portanto, ser autorizada em
cremes faciais, lo¢des capilares, produtos para o cuidado dos pés e champos enxagudveis. A concentragdo
méxima deve ser de 0,2 % para os cremes faciais, lo¢des capilares e produtos para o cuidado dos pés e de 0,5 %
para os champds enxagudveis.

(5) Quando o climbazole ndo é utilizado como conservante, esta utilizacgdo deve ser limitada aos champos
enxagudveis, sempre que a substincia seja utilizada como agente anticaspa. Para esse fim, a concentragdo maxima
deve ser de 2 %.

(6) O Regulamento (CE) n.> 12232009 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.
(7) A inddstria deve dispor de um periodo de tempo razodvel para se adaptar aos novos requisitos, efetuando os
ajustamentos necessarios nas formulagdes dos produtos, a fim de garantir que apenas os produtos conformes

com os novos requisitos sio colocados no mercado. A industria deve também dispor de um periodo de tempo
razodvel para retirar do mercado os produtos que ndo cumpram os novos requisitos.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
O anexo III do Regulamento (CE) n.c 1223/2009 ¢ alterado em conformidade com o anexo I do presente regulamento.

(") JOL 342 de 22.12.2009, p. 59.
(*) Adenda aos pareceres cientificos sobre o climbazole (P64) ref. SCCS[1506/13 e SCCS[1590/17, versdo final adotada em 21-22 de junho
de 2018, SCCS/1600/18.
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Artigo 2.0

No anexo V do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, a entrada com o niimero de ordem 32 ¢ substituida pelo texto que
consta do anexo II do presente regulamento.

Artigo 3.

1. A partir de 27 de novembro de 2019, os produtos cosméticos que contenham 1-(4-clorofenoxi)-1-(imidazol-1-il)-
3,3-dimetilbutan-2-ona para fins que ndo de conservagio e que ndo cumpram as restri¢des estabelecidas no presente
regulamento ndo podem ser colocados no mercado da Unido.

A partir de 27 de fevereiro de 2020, os produtos cosméticos que contenham 1-(4-clorofenoxi)-1-(imidazol-1-il)-
3,3-dimetilbutan-2-ona para fins que ndo de conserva¢do e que ndo cumpram as restri¢des estabelecidas no presente
regulamento ndo podem ser disponibilizados no mercado da Unido.

2. A partir de 27 de novembro de 2019, os produtos cosméticos que contenham 1-(4-clorofenoxi)-1-(imidazol-1-il)-
3,3-dimetilbutan-2-ona para fins de conservagio e que ndo cumpram as condi¢des estabelecidas no presente
regulamento ndo podem ser colocados no mercado da Unido.

A partir de 27 de fevereiro de 2020, os produtos cosméticos que contenham 1-(4-clorofenoxi)-1-(imidazol-1-il)-
3,3-dimetilbutan-2-ona para fins de conservagio e que ndo cumpram as condi¢des estabelecidas no presente
regulamento ndo podem ser disponibilizados no mercado da Unido.

Artigo 4.0

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

O artigo 2.° é aplicavel a partir de 27 de novembro de 2019.

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

Feito em Bruxelas, em 30 de abril de 2019.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



No anexo III do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, ¢ aditada a seguinte entrada:

ANEXO |

Identificacdo da substancia

Restri¢oes

Redacio das

Ntmero de Denominagdo Concentragdo condicdes de
ordem Denominagio quimica/DCI | ™ glossdrio Néimero CAS Ntimero CE Tipo de produto, méxima no Outras utlhzagaf) e das
comum de zonas do corpo | produto pronto adverténcias
ingredientes a usar
a b C d e f g h i
«310 1-(4-Clorofenoxi)-1- Climbazole 38083-17-9 253-775-4 | Champds 2,0 % (**) Para fins que nio a inibi¢do do desenvolvi-
(imidazol-1-il)-3,3- anticaspa mento de microrganismos no produto.

dimetilbutan-2-ona (*)

enxagudveis (**)

Esta finalidade deve ressaltar da apresenta-
¢do do produto (**)

(*) Para utilizacio como conservante: ver anexo V, niimero de ordem 32.
(**) A partir de 27 de novembro de 2019, os produtos cosméticos que contenham 1-(4-clorofenoxi)-1-(imidazol-1-il)-3,3-dimetilbutan-2-ona e que ndo cumpram essas restricdes nio podem ser colocados no

mercado da Unido.
A partir de 27 de fevereiro de 2020, os produtos cosméticos que contenham 1-(4-clorofenoxi)-1-(imidazol-1-il)-3,3-dimetilbutan-2-ona e que ndo cumpram essas restricdes nio podem ser disponibilizados

no mercado da Unido.»
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ANEXO II
Redacdo das
Identificagdo da substincia Condigdes ;:2;?:3;?2;&2;
Namero de tencias
ordem D L Concentracdo
enominagdo no mAxima no
Denominacio quimica/DCI | glossdrio comum Numero CAS Ntmero CE Tipo de produto, zonas do corpo roduto pronto Outras
de ingredientes P a usgr
a b c d e f g h i
32 1-(4-Clorofenoxi)-1- Climbazole 38083-17-9 253-775-4 a) Locdes capilares (**) a) 0,2 % (*¥)
(imidazol-l-il)-3,3- b) C faciais (** b) 0,2 % (**
dimetilbutan-2-ona (*) ) Cremes faciais (%) ) 0.29% (%)
¢) Produtos para o cuidado dos|c) 0,2 % (**
pés (**) d) 0,5 % (*¥)
d) Champos enxagudveis (**)

(*) Para outras utilizagdes que ndo como conservante: ver anexo III, nimero de ordem 310.
*¥) A partir de 27 de novembro de 2019, os produtos cosméticos que contenham 1-(4-clorofenoxi)-1-(imidazol-1-il)-3,3-dimetilbutan-2-ona e que ndo cumpram essas condicdes ndo podem ser colocados no
p p q q p ¢ p

mercado da Unido.

A partir de 27 de fevereiro de 2020, os produtos cosméticos que contenham 1-(4-clorofenoxi)-1-(imidazol-1-il)-3,3-dimetilbutan-2-ona e que ndo cumpram essas condi¢des ndo podem ser disponibilizados

no mercado da Unido.»
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