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A BIZOTTSAG (EU) 2019/698 RENDELETE
(2019. 4prilis 30.)

a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet III. és
V. mellékletének moédositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a kozmetikai termékekrsl sz6l6, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (") és kiilonosen annak 31. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1-(4-klér-fenoxi)-1-(imidazol-1-il)-3,3-dimetil-butdn-2-on  anyag, amelynek a Kozmetikai Osszetevék
Nemzetkozi Nevezéktana (INCI) szerinti neve climbazol, jelenleg azzal a feltétellel engedélyezett kozmetikai
termékek tartdsitdszereként torténd felhasznéldsra, hogy koncentracidja a felhaszndldsra kész készitményben nem
haladja meg a 0,5 %-ot. Az emlitett anyag az 1223/2009/EK rendelet V. mellékletének 32. bejegyzésében
szerepel. Az 1223[2009/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdése d) pontjanak ii. alpontjaval 6sszhangban
a kozmetikai termékek — kizdrolag az V. melléklet 32. bejegyzésében szerepld koncentraciés hatdrértéken beliil —
a tartositoszerként valé felhasznaldstol eltérd célbdl is tartalmazhatnak climbazolt.

(2) A fogyasztok biztonsigaval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg (FBTB) a 2018. jinius 21-22-i plendris iilése
keretében a climbazolra vonatkozdan kordbban kiadott szakvéleményéhez fiizott kiegészitésben (*) arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy az osszesitett kitettségi forgatokonyv szerint a climbazol arckrémekben, hajvizekben
és labdpolasi termékekben legfeliebb 0,2 %-os koncentraciéban, valamint leoblitendS samponokban legfeljebb
0,5 %-os koncentracidban, tartdsitészerként torténd felhaszndldsa biztonsdgos.

(3) Az FBTB ezenkivil azt is megdllapitotta, hogy az Osszesitett kitettségi forgatokonyv szerint a climbazol
ledblitend6 samponokban legfeljebb 2 %-os koncentrdcioban, korpdsodds elleni hatéanyagként torténd felhasz-
naldsa biztonsdgos.

(4) A kiegészités fényében a climbazol tartdsitoszerként és nem tartdsitoszerként torténé haszndlata a jelenleg
megengedett 0,5 %-0s legnagyobb koncentrcioban valamennyi kozmetikai termék esetében potencidlisan veszélyt
jelent az emberi egészségre. Ezért a climbazol tartdsitdszerként valé haszndlatdt kizdrdlag az arckrémek,
a hajvizek, a ldbdpoldsi termékek és a ledblitend§ samponok esetében indokolt engedélyezni. A legnagyobb
koncentrdciét az arckrémek, a hajvizek és a ldbdpolasi termékek esetében 0,2 %-ban, a ledblitends samponok
esetében pedig 0,5 %-ban helyénval6 meghatdrozni.

(5) A climbazol nem tartésitoszerként torténd haszndlatat a leoblitend6 samponokra célszerti korlatozni, amelyekben
az anyagot korpdsodds elleni hatéanyagként haszndljak. E felhasznalds esetén a maximalis koncentraciot 2 %-ban
indokolt megallapitani.

(6)  Ezértaz 1223/2009/EK rendeletet ennek megfelelen médositani kell.

(7) Az dgazati szereplSknek észszer(i hatdrid6t kell biztositani, hogy alkalmazkodni tudjanak az 4j kovetelményekhez
és elvégezhessék a termékek oOsszetételének sziikséges kiigazitdsait, és gondoskodhassanak réla, hogy kizardlag az
4j kovetelményeknek megfelel termékek keriiljenek forgalomba. Az dgazati szereplSknek ahhoz is észszerd
hatdrid6t kell biztositani, hogy ki tudjdk vonni a forgalombdl az 4j kovetelményeknek meg nem felel§
termékeket.

(8) Az e rendeletben elGirt intézkedések Osszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223/2009/EK rendelet III. melléklete e rendelet I. mellékletének megfeleléen modosul.

(") HLL 342.,2009.12.22.,59.0.
() Kiegészités a climbazolra (P64) vonatkozdé SCCS[1506/13 és SCCS[1590/17 hiv. szdmi szakvéleményhez. Végleges viltozat:
SCCS[1600/18, elfogadva 2018. jinius 21-22-én.
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2. cikk

Az 1223/2009/EK rendelet V. mellékletében a 32. bejegyzés helyébe e rendelet II. mellékletének szovege 1ép.

3. cikk
(1)  2019. november 27-t6l az 1-(4-klor-fenoxi)-1-(imidazol-1-il)-3,3-dimetil-butin-2-ont nem tartésitoszerként
tartalmazé kozmetikai termékek, amelyek nem felelnek meg az e rendeletben el6irt korlatozasoknak, nem hozhatdk

forgalomba az Eurdpai Unidban.

2020. februdr 27-t8l az 1-(4-klor-fenoxi)-1-(imidazol-1-il)-3,3-dimetil-butdn-2-ont nem tartésitdszerként tartalmazo
kozmetikai termékek, amelyek nem felelnek meg az e rendeletben el6irt korldtozdsoknak, nem forgalmazhatok az
Eurépai Unidban.

(2)  2019. november 27-t8l az 1-(4-klor-fenoxi)-1-(imidazol-1-il)-3,3-dimetil-butdn-2-ont tartdsitészerként tartalmazd
kozmetikai termékek, amelyek nem felelnek meg az e rendeletben eldirt feltételeknek, nem hozhatok forgalomba az
Eurépai Unidban.

2020. februdr 27-t6l az 1-(4-klor-fenoxi)-1-(imidazol-1-il)-3,3-dimetil-butin-2-ont  tartdsitoszerként tartalmazo
kozmetikai termékek, amelyek nem felelnek meg az e rendeletben eldirt feltételeknek, nem forgalmazhaték az Eurdpai
Unidban.

4. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatalyba.

A 2. cikket 2019. november 27-t8l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2019. dprilis 30-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



I. MELLEKLET
Az 1223/2009/EK rendelet III. melléklete a kovetkezs bejegyzéssel egésziil ki:
Az anyag azonositdsa Korlatozdsok
- « Az alkalmazési
Hivatkozdsi A? ossz}e‘tevok [ Legnaqub'b/ feltételek és
. glosszarium- A termék koncentréci6 fiovelmeztetések
szam Kémiai név/INN dban szerepl CAS-szdm EK-szdm tipusa, testré- | a felhaszndldsra Egyéb igyeimeztetese
kozhasznélatt szek kész készit- szovege
név ményben
a b c d e f g h i
,310. 1-(4-kl6r-fenoxi)-1- climbazol 38083-17-9 253-775-4 | Leoblitendd 2,0 % (**) Nem a termékben 1év8 mikroorganizmusok
(imidazol-1-il)-3,3- korpdsodas kifejldésének megakadalyozasara. E célt jol
dimetil-butdn-2-on (¥ elleni lathatéan fel kell tiintetni a terméken. (**)

sampon (**)

(*) A tartositoszerként torténd felhasznalds tekintetében ldsd: V. melléklet, 32. bejegyzés.
(*) 2019. november 27-t6l az 1-(4-klér-fenoxi)-1-(imidazol-1-il)-3,3-dimetil-butdn-2-ont tartalmazé kozmetikai termékek, amelyek nem felelnek meg az emlitett korldtozdsoknak, nem hozhatdk forgalomba az
Eurdpai Uniéban.
2020. februdr 27-t8l az 1-(4-klér-fenoxi)-1-(imidazol-1-il)-3,3-dimetil-butdn-2-ont tartalmazé kozmetikai termékek, amelyek nem felelnek meg az emlitett korldtozdsoknak, nem forgalmazhat6k az Eurdpai

Unidban.”

89/611 T

[0H ]

eldeT sofereary orup redoung zy

L°S°610C



II. MELLEKLET

Az alkalmazdsi
feltételek és figyel-

Az anyag azonositdsa Feltételek mentetések
Hivatkozdsi szovege
szdm Az osszetevk
losszériumaban Legnagyobb koncentricid
Kémiai név/INN & . CAS-szdm EK-szdm A termék tipusa, testrészek a felhasznaldsra kész készit- Egyéb
szerepl6 kozhasz- ménvben
nalatd név Y
a b c d e f g h i
»32. 1-(4-kl6r-fenoxi)-1- climbazol 38083-17-9 253-775-4 a) Hajvizek (*) a) 0,2 % (*
(imidazol-1-il)-3,3- b) Arckrémek (** b) 0,2 % (**
dimetil-butdn-2-on (¥) ) Arckrémek (%) ) 0,2% ()
¢) Labépoldsi termékek (**) | ¢) 0,2 % (**)
d) Leoblitends d) 0,5 % (*

samponok (**)

(*) A nem tartésitészerként torténd felhaszndlds tekintetében ldsd: III. melléklet, 310. bejegyzés.

(**) 2019. november 27-t8l az 1-(4-klér-fenoxi)-1-(imidazol-1-il)-3,3-dimetil-butdn-2-ont tartalmazé kozmetikai termékek, amelyek nem felelnek meg az emlitett feltételeknek, nem hozhatok forgalomba az Eurd-

pai Unidban.

2020. februdr 27-t6l az 1-(4-klér-fenoxi)-1-(imidazol-1-il)-3,3-dimetil-butn-2-ont tartalmazé kozmetikai termékek, amelyek nem felelnek meg az emlitett feltételeknek, nem forgalmazhatok az Eurépai Unié-

ban.”
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