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ADDENDUM ALL’OPINIONE SUL CLIMBAZOLE (P64) RIF. SCCS/1506/13

Conclusione dell’opinione:

1. Alla luce del nuovo margine di sicurezza fornito, L’SCCS considera il Climbazole (CAS 38083-17-9) sicuro per
I'uso come conservante cosmetico in lozione per capelli e per il trattamento dei piedi ad una concentrazione
massima dello 0,31%, in crema viso con una concentrazione massima dello 0,5% e come agente antiforfora
nello shampoo con una concentrazione massima del 2,0%, in uno scenario di esposizione aggregata per i
cosmetici?

L’uso del Climbazole (CAS 38083-17-9) come conservante cosmetico in lozione per capelli e per il trattamento
dei piedi con una concentrazione massima dello 0,31%, in crema viso con una concentrazione massima dello
0,5% e come agente antiforfora nello shampoo con una concentrazione massima del 2,0%, quando impiegato
individualmente, e sicuro per la salute umana. Pero combinazioni di 3- o 4- prodotti non possono essere
considerate sicure. La maggior parte delle combinazioni di 2 prodotti puo essere considerata sicura; data la
combinazione di "lozione per capelli e crema per il viso" e "crema per il viso e prodotti per il trattamento dei
piedi", usando una “adding on calculation” del conservante, fornisce un MoS inferiore a 100 (rispettivamente
83 e 90).

2. In caso negativo, secondo I’'SCCS quale é la concentrazione massima considerata sicura per l'uso di
Climbazolo (CAS 38083-17-9) come conservante cosmetico in lozione per capelli, il trattamento dei piedi e
crema viso nonché come agente antiforfora in shampoo a risciacquo in uno scenario di esposizione aggregata
per cosmetici?

Le massime concentrazioni di Climbazole considerate sicure per la salute umana in uno scenario di
esposizione aggregata sono i seguenti:

2% come agente antiforfora in shampoos a risciacquo e 0,2% come conservante cosmetico in formulazioni
non a risciacquo (crema viso, lozione per capelli e per la cura dei piedi) con I'eccezione per i cosmetici che
vengono applicati sul tutto il corpo (lozioni corpo).

Basandosi sulle considerazioni dell’ECHA, I’SCCS seguira da vicino il risultato di ulteriori studi da condurre nel
contesto della legislazione REACH e, se necessario, rivalutera la sicurezza del Climbazole.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_212.pdf
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