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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/698
z 30. aprila 2019,

ktorym sa menia prilohy IIl a V k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch (), a najmi na jeho ¢ldnok 31 ods. 1,

kedze:

(1)  Latka 1-(4-chlérfenoxy)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-dimetyl-butdn-2-6n, ktorej bol v medzindrodnej nomenklatire
kozmetickych zloziek (INCI) prideleny ndzov Climbazole, je v stcasnosti v kozmetickych vyrobkoch povolend
ako konzerva¢nd litka s maximédlnou koncentriciou 0,5 % v pouzitelnom vyrobku. Je uvedend v polozke 32
prilohy V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009. V stlade s ¢lankom 14 ods. 1 pism. d) bodom ii) nariadenia (ES)
¢. 12232009 Climbazole moze byt obsiahnuty v kozmetickych vyrobkoch aj na iné dcely, nielen ako
konzervacna latka, jeho obsah v3ak nesmie prekrocit koncentra¢ny limit stanoveny v polozke 32 prilohy V.

(2)  Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov (dalej len ,VVBS“) dospel na svojom plendrnom zasadnuti, ktoré sa
konalo 21. — 22. juna 2018, v dodatku k jeho predchddzajiicim stanoviskdm ku Climbazole (3 k stanovisku, ze
pri scendri sthrnnej expozicie je Climbazole bezpecny pri pouziti ako konzervacnd latka v plefovych krémoch,
vo vlasovych lotionoch a vyrobkoch na starostlivost o nohy pri maximdlnej koncentrécii 0,2 % a pri pouziti ako
konzervacnd latka v zmyvatelnych Sampénoch pri maximdlnej koncentracii 0,5 %.

(3)  VVBS takisto dospel k zdveru, Ze pri scendri sihrnnej expozicie je Climbazole bezpe¢ny pri pouziti ako latka
proti lupindm v zmyvatelnych Sampoénoch pri maximalnej koncentracii 2 %.

(4)  Vzhladom na tento dodatok existuje potencidlne riziko pre Iudské zdravie vyplyvajice z pouzivania Climbazole
ako konzervacnej latky alebo inej ako konzerva¢nej litky v sticasnosti povolenej pri maximadlnej koncentracii
0,5 % vo vietkych kozmetickych vyrobkoch. PouZzivanie Climbazole ako konzerva¢nej latky by sa preto malo
povolit len v pletovych krémoch, vo vlasovych lotionoch, vyrobkoch na starostlivost o nohy a v zmyvatelnych
Sampoénoch. Maximdlna koncentrdcia by mala byt 0,2 % v pripade plefovych krémov, vlasovych lotionov
a vyrobkov na starostlivost o nohy a 0,5 % v pripade zmyvatelnych Sampénov.

(5)  Pouzitie Climbazole ako inej ako konzervacnej litky by sa malo obmedzit na zmyvatelné Sampény, v pripade
ktorych sa tito litka pouziva ako ldtka proti lupindm. Na tcely takéhoto pouzitia by mala byt maximélna
koncentrdcia stanovend na trovni 2 %.

(6)  Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit.

(7)  Vyrobnému odvetviu by sa mal poskytnif primerany cas na to, aby sa prisposobilo novym poziadavkim
vykonanim potrebnych tprav v zloZeni svojich vyrobkov, aby sa zabezpecilo, Ze sa na trh uvedi iba vyrobky,

ktoré splajii tieto nové poziadavky. Vyrobnému odvetviu by sa mal takisto poskytnif primerany ¢as na to, aby
z trhu stiahlo vyrobky, ktoré nesplnaji tieto nové poziadavky.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Priloha III k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa meni v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

() U.v.EUL 342,22.12.2009,s. 59.
(*) Dodatok k vedeckym stanoviskim ku Climbazole (P64) — ref. SCCS[1506/13 a SCCS/1590/17, kone¢né znenie prijaté 21. — 22. jina
2018, SCCS/1600/18.
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Cldnok 2

V prilohe V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa polozka 32 nahrddza textom uvedenym v prilohe II k tomuto narjadeniu.

Cldnok 3

1. Od 27. novembra 2019 sa na trh Unie nesmd uvddzat kozmetické vyrobky, ktoré obsahujd1-(4-chlérfenoxy)-1-
(imidazol-1-yl)-3,3-dimetyl-butdn-2-6n na iné ako konzervaéné tucely a ktoré nie si v stlade s obmedzeniami
stanovenymi v tomto nariaden.

Od 27. februdra 2020 sa na trhu Unie nesmd spristupfiovat kozmetické vyrobky, ktoré obsahujil-(4-chlérfenoxy)-1-
(imidazol-1-yl)-3,3-dimetyl-butdn-2-6n na iné ako konzervacné ucely a ktoré nie si v siilade s obmedzeniami
stanovenymi v tomto nariadeni.

2. Od 27. novembra 2019 sa na trh Unie nesmt uvddzat kozmetické vyrobky, ktoré obsahuji1-(4-chlérfenoxy)-1-
(imidazol-1-yl)-3,3-dimetyl-butdn-2-6n na konzervacné tucely a ktoré nie sii v sdlade s podmienkami stanovenymi
v tomto narjadent.

Od 27. februdra 2020 sa na trhu Unie nesmd spristupiiovat kozmetické vyrobky, ktoré obsahujt1-(4-chlérfenoxy)-1-

(imidazol-1-yl)-3,3-dimetyl-butdn-2-6n na konzervainé tucely a ktoré nie sii v silade s podmienkami stanovenymi
v tomto nariadent.

Cldnok 4
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 2 sa uplatiiuje od 27. novembra 2019.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 30. aprila 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



V prilohe Il k nariadeniu (ES) ¢. 12232009 sa dopliia tito polozka:

PRILOHA I

Identifikdcia latky Obmedzenia
Znenie
Referen¢né Nézov Maximadlna podmienok
cislo Chemicky ndzov/INN v jednotnom CAS dislo EC islo Typ vyrobku, |~ koncentricia Iné pouzitia
zozname Casti tela v pouzitelnom a upozorneni
zloziek pripravku
a b c d e f g h i
»310 1-(4-chlorfenoxy)-1- Climbazole 38083-17-9 253-775-4 | zmyvatelny 2,0 % (**) | Na iné acely ako zabrdnenie rozmnoZovaniu
(imidazol-1-yl)-3,3- $ampén proti mikroorganizmov vo vyrobku. Tento dcel
dimetyl-butdn-2-6n (¥) lupindm (**) musi vyplyvat z prezentdcie vyrobku. (**)

(*) Ak sa pouziva ako konzervacnd ltka, pozri prilohu V, polozku ¢. 32.
(**) Od 27. novembra 2019 sa na trh Unie nesmd uvddzat kozmetické vyrobky, ktoré obsahuji1-(4-chlérfenoxy)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-dimetyl-butdn-2-6n a ktoré nie si v silade s uvedenymi obmedzeniami.
Od 27. februdra 2020 sa na trhu Unie nespristupiiuji kozmetické vyrobky obsahujice 1-(4-chlérfenoxy)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-dimetyl-butdn-2-6n, ktoré nie st v stlade s uvedenymi obmedzeniami.”
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PRILOHA Il

Znenie
Identifikdcia ldtky Podmienky R(.)dmlen()k
pouZitia a upozor-
Referen¢né neni

cislo

Nézoy Maximélna koncentracia
Chemicky ndzov/INN v jednotnom CAS &islo EC cislo Typ vyrobku, Casti tela sitel ioravk Iné
sozname zloziek v pouzitelnom pripravku
a b c d e f g h i
232 1-(4-chlorfenoxy)-1- Climbazole 38083-17-9 253-775-4 a) vlasové lotiony (**) a) 0,2 % (**
(imidazol-1-yl)-3,3- b) krémy na tvar (*¥)

dimetyl-butdn-2-6n (¥)

vyrobky na starostlivost
o nohy (*¥)

zmyvatelné

Sampony (**)

(*) V pripade iného pouzitia nez ako konzervacnej latky, pozri prilohu III, polozku 310.

(**) Od 27. novembra 2019 sa na trh Qnie nesmi uvddzat kozmetické vyrobky, ktoré obsahujii 1-(4-chlérfenoxy)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-dimetyl-butdn-2-6n a ktoré nie s v stlade s uvedenymi podmienkami.
Od 27. februdra 2020 sa na trhu Unie nespristupfiuji kozmetické vyrobky obsahujtce 1-(4-chlérfenoxy)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-dimetyl-butdn-2-6n, ktoré nie st v stlade s uvedenymi podmienkami.“
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