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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2019/698
av den 30 april 2019

om indring av bilagorna Il och V till Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 1223/2009 om kosmetiska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter ('), sdrskilt artikel 31.1, och

av foljande skal:

(1)  Amnet 1-(4-klorfenoxi)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-dimetylbutan-2-on, som har bendmningen Climbazole i INCI-
nomenklaturen (International Nomenclature of Cosmetic Ingredients), dr for nirvarande tillitet som konserve-
ringsmedel i kosmetiska produkter vid en maximal koncentration pd 0,5 % i bruksklar beredning. Det fortecknas
i post 32 i bilaga V till férordning (EG) nr 1223/2009. I enlighet med artikel 14.1 d ii i forordning (EG)
nr 1223/2009 fir Climbazole ocksd anvindas for andra syften dn som konserveringsmedel i kosmetiska
produkter, men enbart inom den koncentrationsgrans som anges i post 32 i bilaga V.

(2)  Vetenskapliga kommittén for konsumentsikerhet (SCCS) konstaterade vid ett plenarméte den 21-22 juni 2018,
i ett tilligg till dess tidigare yttranden om Climbazole (%), att det enligt ett aggregerat exponeringsscenario ir
sikert att anvinda Climbazole som konserveringsmedel i ansiktskram, harvatten och fotvirdsprodukter vid en
maximal koncentration pd 0,2 % och som konserveringsmedel i schampo som skoljs av vid en maximal
koncentration pa 0,5 %.

(3)  SCCS konstaterade ocksé att det enligt ett aggregerat exponeringsscenario ar sikert att anvinda Climbazole som
mjillmedel i schampo som skéljs av vid en maximal koncentration pé 2 %.

(4)  Det framgdr av tilligget att det finns en potentiell risk for manniskors hilsa med att anvdnda Climbazole som
konserveringsmedel eller for andra syften dn som konserveringsmedel vid den for nirvarande tillitna maximala
koncentrationen pd 0,5 % i alla kosmetiska produkter. Det bor dirfor enbart vara tilldtet att anvdnda Climbazole
som konserveringsmedel i ansiktskrdam, harvatten, fotvdrdsprodukter och schampo som skéljs av. Den maximala
koncentrationen bor vara 0,2 % for ansiktskram, harvatten och fotvardsprodukter och 0,5 % for schampo som
skoljs av.

(5)  Anvindning av Climbazole f6r andra syften dn som konserveringsmedel bor tillitas enbart i schampo som skéljs
av, ndr dmnet anvands som mjillmedel. Vid sddan anvindning bor den maximala koncentrationen vara 2 %.

(6)  Forordning (EG) nr 1223/2009 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(7)  Industrin bor fa rimlig tid pd sig att anpassa sig till de nya kraven genom att géra nédvindiga anpassningar av
produktformuleringarna for att sdkerstilla att endast produkter som uppfyller de nya kraven slipps ut pd
marknaden. Industrin bor ocksd fa rimlig tid pd sig att dra tillbaka produkter som inte uppfyller de nya kraven
fran marknaden.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for kosmetiska
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilaga III till f6rordning (EG) nr 12232009 ska dndras i enlighet med bilaga I till den hir férordningen.

(") EUTL 342,22.12.2009,s. 59.
(*) "Addendum to the scientific Opinions on climbazole (P64) ref. SCCS[1506/13 and SCCS[1590/17”, slutlig version antagen den 21—
22 juni 2018, SCCS/1600/18.
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Artikel 2

I bilaga V till férordning (EG) nr 1223/2009 ska post 32 ersdttas med texten i bilaga II till den hér férordningen.

Artikel 3

1. Frén och med den 27 november 2019 fir kosmetiska produkter som innehéller 1-(4-klorfenoxi)-1-(imidazol-1-yl)-
3,3-dimetylbutan-2-on for andra syften 4n som konserveringsmedel och som inte Overensstimmer med de
begrinsningar som faststills i denna forordning inte slippas ut pd unionsmarknaden.

Frin och med den 27 februari 2020 fir kosmetiska produkter som innehdller 1-(4-klorfenoxi)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-
dimetylbutan-2-on for andra syften 4n som konserveringsmedel och som inte Gverensstimmer med de begrinsningar
som faststills i denna forordning inte tillhandahéllas p& unionsmarknaden.

2. Frdn och med den 27 november 2019 far kosmetiska produkter som innehéller 1-(4-klorfenoxi)-1-(imidazol-1-yl)-
3,3-dimetylbutan-2-on som konserveringsmedel och som inte uppfyller de villkor som faststills i denna forordning inte
slippas ut pd unionsmarknaden.

Frin och med den 27 februari 2020 fir kosmetiska produkter som innehdller 1-(4-klorfenoxi)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-
dimetylbutan-2-on som konserveringsmedel och som inte uppfyller de villkor som faststills i denna férordning inte
tillhandahillas pd unionsmarknaden.

Artikel 4

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Artikel 2 ska tillimpas frdn och med den 27 november 2019.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 30 april 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA I
I bilaga III till forordning (EG) nr 1223/2009 ska foljande post liggas till:
Amnesidentifiering Begransningar
Referens- Betecknipg Maximal AnYisniqgar for
enligt ordlistan Produkit koncentration ) anvindning och
fummer Kemiskt namn/INN over generiska CAS-nummer EG-nummer k d)ip, i brukskl Ovriga varningstext
namn pé roppsdelar 1b I‘UdS. ar
bestandsdelar eredning
a b c d e f g h i
7310 1-(4-Klorfenoxi)1- Climbazole 38083-17-9 253-775-4 | Mjillschampo 2,0 % (**) For andra syften dn att forhindra uppkomst
(imidazol-1-yl)-3,3- som skoljs av mikroorganismer i produkten. Detta syfte
dimetylbutan-2-on (¥) av (**) mdste framgd av presentationen av produk-
ten (**).

(*) Som konserveringsmedel, se nr 32 i bilaga V.
(**) Frdn och med den 27 november 2019 far kosmetiska produkter som innehaller 1-(4-klorfenoxi)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-dimetylbutan-2-on och som inte dverensstimmer med begrinsningarna inte sldppas ut

pa unionsmarknaden.
Fran och med den 27 februari 2020 far kosmetiska produkter som innehéller 1-(4-klorfenoxi)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-dimetylbutan-2-on och som inte 6verensstimmer med begrinsningarna inte tillhandahéllas

pa unionsmarknaden.”

89/611 T

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

610C°S°L



BILAGA II
) Anvisningar for
Amnesidentifiering Villkor anvindning och
varningstext
Referens-
nummer Beteckning enligt
. dlistan 6 Maximal k trati A
Kemiskt namn/INN g(e)rrlerlisslill] I?:gn CAS-nummer EG-nummer Produkttyp, kroppsdel i%ﬁﬁzkla?rtcéijﬁi;?gn Ovrigt
pa bestindsdelar
a b c d e f g h i
"32 1-(4-Klorfenoxi)-1- Climbazole 38083-17-9 253-775-4 a) Harvatten (**) a) 0,2 % (**)
(imidazol-1-yl)-3,3- b) Ansiktskram (** b) 0,2 % (**
dimetylbutan-2-on (¥) ) Ansiktskram () ) 0,2% ()
¢) Fotvardsprodukter (**) o) 0,2 % (*
d) Schampo som skoljs | d) 0,5 % (**)
av (*%)

(*) For annan anvidndning 4n som konserveringsmedel, se nr 310 i bilaga IIL.
(**) Fran och med den 27 november 2019 far kosmetiska produkter som innehéller 1-(4-klorfenoxi)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-dimetylbutan-2-on och som inte uppfyller villkoren inte slippas ut pd unionsmarknaden.
Frén och med den 27 februari 2020 fir kosmetiska produkter som innehaller 1-(4-klorfenoxi)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-dimetylbutan-2-on och som inte uppfyller villkoren inte tillhandahdllas p& unionsmarkna-

den.”

610C°S°,L

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

69/611 1
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