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NARIZENI KOMISE (EU) ¢&. 358/2014
ze dne 9. dubna 2014,

kterym se méni pfilohy II a V nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009 o kosme-
tickych pfipravcich

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
piipravcich (!), a zejména na ¢l. 31 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Priloha V polozka 25 nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 stanovi koncentraci nejvyse 0,3 %, pokud jde o pouzit triclo-
sanu jako konzervaéni piisady v kosmetickych pfipravcich.

(2)  Védecky vybor pro spotiebni zbozi (ddle jen ,VVSZX), ndsledné nahrazeny Védeckym vyborem pro bezpecnost
spotiebitele (dile jen ,VVBS) v souladu s rozhodnutim Komise 2008/721/ES (3, pfijal v lednu 2009 stanovisko
o0 bezpecnosti triclosanu pro lidské zdravi (), k némuz nésledoval dodatek z biezna 2011 (¥).

(3)  VVSZ mél za to, ze dal$i pouzivani triclosanu jako konzerva¢ni piisady pii soucasném limitu nejvy3si koncen-
trace 0,3 % ve v3ech kosmetickych pfipravcich neni pro spotiebitele bezpecné vzhledem k rozsahu celkové expo-
zice, a VVBS toto stanovisko potvrdil. VVSZ vsak zastdval ndzor, zZe pii koncentraci nejvyse 0,3 % je jeho pouziti
v zubnich pastich, mydlech na ruce, télovych mydlech/sprchovych gelech a deodorantech, kosmetickych pudrech
a korektorech nedostatkd pleti bezpe¢né. Kromé toho mél VVBS za to, Ze dalsi pouziti triclosanu v piipravcich
na nehty urcenych k ¢isténi neht na rukdch a na nohdch pted aplikaci systém@ umélych nehtd v koncentraci
nejvyse 0,3 % a v tstnich vodach v koncentraci nejvyse 0,2 % jsou pro spotiebitele bezpe¢na.

(4) S ohledem na vySe uvedend stanoviska VVBS se Komise domnivd, Ze zachovdni omezeni pouzivani triclosanu na
stdvajici tirovni by pfedstavovalo potencidlni riziko pro lidské zdravi. Dopliikovd omezeni navrzend VVSZ a VVBS
by proto méla byt provedena v piiloze V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

(5)  Priloha V polozka 12 nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 stanovi koncentraci nejvyse 0,4 % pro jeden ester a 0,8 % pro
smési esterdl, pokud jde o pouziti parabenti pod ndzvem kyselina 4-hydroxybenzoovi, jeji soli a estery, jako
konzervacnich ptisad v kosmetickych p¥ipravcich.

(6)  VVBS pfijal v prosinci 2010 stanovisko o parabenech (°) a ndsledné v fijnu 2011 vydal vysvétleni (°) v reakci na
jednostranné rozhodnuti Ddnska zakdzat pouzivani propylparabenu a butylparabenu, jejich izoforem a jejich soli
v kosmetickych piipravcich pro déti do véku tif let na zdkladé jejich potencidlntho endokrinniho Géinku, které
bylo pfijato v souladu s ¢lankem 12 smérnice Rady 76/768/EHS ().

(7)  VVBS potvrdil, Ze methylparaben a ethylparaben jsou pfi nejvyssich povolenych koncentracich bezpecné. Kromé
toho VVBS poznamenal, Ze pro hodnoceni bezpecnosti isopropylparabenu, isobutylparabenu, phenylparabenu,
benzylparabenu a pentylparabenu vyrobni odvétvi poskytlo omezené informace nebo neposkytlo informace
7adné. Pro tyto slouceniny tudiz nelze riziko pro ¢lovéka vyhodnotit. Zminéné litky by proto jiz nemély byt
uvedeny v piiloze V a vzhledem k tomu, Ze by mohly byt pouzivany jako antimikrobidlni litky, mély by byt
uvedeny v ptiloze II, aby bylo ziejmé, Ze jsou v kosmetickych ptipravcich zakazané.

() Ut.vést.L 342, 22.12.2009, s. 59.

() Rozhodnuti Komise 2008/721/ES ze dne 5. srpna 2008 o zfizeni poradni struktury védeckych vybort a odbornikii v oblasti bezpecnosti
spotiebitele, vefejného zdravi a Zivotniho prostedi a o zruseni rozhodnuti 2004/210/ES (UF. vést. L 241, 10.9.2008, s. 21).

(}) SCCP[1192/08, http:|[ec.curopa.cufhealth/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_166.pdf

(*) SCCS[1414/11, http:|[ec.europa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_054.pdf

(*) SCCS[1348/10 revize ze dne 22. bfezna 2011.

(9 SCCS[1446/11.

() Smérnice Rady 76/768/EHS ze dne 27. ervence 1976 o sblizovani prdvnich piedpisti clenskych sttt tykajicich se kosmetickych
prostiedka (Ut. vést. L 262, 27.9.1976,s. 169).


http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_166.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_054.pdf

L 107/6

Utednt véstnik Evropské unie 10.4.2014

®)

(10)

(11)

(12)

Zavéry, k nimz VVBS dospél v tychz stanoviscich o propylparabenu a butylparabenu, byly zpochybnény studii
provedenou francouzskymi organy ('), a proto VVBS v kvétnu 2013 pfijal dalsi posouzeni rizika uvedenych dvou
latek (3. Opatfeni tykajici se propylparabenu a butylparabenu se pripravuji jako druhy krok v rdmci fizeni rizika
parabentl.

Pokud jde o kyselinu 4-hydroxybenzoovou a jeji soli (calcium paraben, sodium paraben, potassium paraben),
nebyly vyjadieny zddné obavy ohledné jejich bezpecnosti.

Pfislusné piilohy nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 by proto mély byt odpovidajicim zpisobem zménény.

Pouziti vySe uvedenych omezeni by mélo byt odloZeno, aby vyrobni odvétvi mohlo provést nezbytné tpravy
sloZeni ptipravkd. Predevsim by méla byt podnikim po vstupu tohoto nafizeni v platnost udélena $estimésicni
lhata na uvedeni na trh ptipravkad, které jsou v souladu s timto nafizenim, a patnictimési¢ni lhita na ukonceni
dodévani na trh pFipravkd, které v souladu s timto nafizenim nejsou, aby se umoznilo vyCerpani stdvajicich

z4sob.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické pfipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Prilohy II a V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Ode dne 30. fijna 2014 musi byt na trh Unie uvddény pouze takové kosmetické ptipravky, které jsou v souladu s timto
nafizenim.

Ode dne 30. ¢ervence 2015 musi byt na trh Unie doddvany pouze takové kosmetické ptipravky, které jsou v souladu
s timto naffzenim.

Cldnek 3

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. dubna 2014.

Za Komisi
piedseda
José Manuel BARROSO

(") GazinV., Marsden E., Briffaux J-P (2012), Propylparaben: 8-week postweaning juvenile toxicity study with 26-week treatment free period
in male Wistar rat by the oral route (gavage) Poster SOT Annual Meeting San Francisco USA — Abstract ID 2359*327.
(3 SCCS/1514/13.
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PRILOHA

Prilohy nafizeni (ES) €. 1223/2009 se méni takto:

1) V priloze 1 se vkladaji tyto polozky [x to z (to be inserted later based on the numbering of the last entry in
Annex II)], které znéji:

Referenéni Identifikace latky
cislo Chemicky ndzev/INN Cislo CAS Cislo ES
a b c d
,1374 | Isopropyl-4-hydroxybenzodt (INCL: Isopropylparaben) 4191-73-5 224-069-3

sodnd stil nebo soli isopropylparabenu

1375 Isobutyl-4-hydroxybenzoét (INCIL Isobutylparaben) 4247-02-3 224-208-8
sodna stil nebo soli isobutylparabenu 84930-15-4 284-595-4

1376 Fenyl-4-hydroxybenzodt (INCI: Phenylparaben) 17696-62-7 241-698-9

1377 Benzyl-4-hydroxybenzodt (INCI: Benzylparaben) 94-18-8

1378 Pentyl-4-hydroxybenzodt (INCL: Pentylparaben) 6521-29-5 229-408-9*




2) Pifloha V se méni takto:

a) polozka 12 se nahrazuje timto:

Identifikace latky Podminky
L p o Druh Nejvyssi koncentrace " .
Rere,r S Chemicky nazev/INN Ndzev v seznamu p fisad podle Cislo CAS Cislo ES vyrobku, v piipravku Jiné Znéni podmmekv .
cislo spole¢né nomenklatury /e . : . pouziti a upozornéni
Casti téla pfipraveném k pouziti
a b c d e f g h i
,12 Kyselina 4-hydroxy- | 4-Hydroxybenzoic acid 99-96-7 202-804-9 0,4 % (jako kyselina)
benzoovi, jeji soli pro jeden ester,
aestery, jiné neZ | otholoaraben 99.76-3 202-785-7 0,8 % (jako kyselina)
isopropylester, isobu- pro smési estertl
tylester, fenylester,
benzylester a pentyle_ butylparaben 94-26-8 202-318-7
ster
potassium ethylparaben 36457-19-9 253-048-1
potassium paraben 16782-08-4 240-830-2
propylparaben 94-13-3 202-307-7
sodium methylparaben 5026-62-0 225-714-1
sodium ethylparaben 35285-68-8 252-487-6
sodium propylparaben 35285-69-9 252-488-1
sodium butylparaben 36457-20-2 253-049-7
ethylparaben 120-47-8 204-399-4
sodium paraben 114-63-6 204-051-1
potassium methylparaben 26112-07-2 247-464-2
potassium butylparaben 38566-94-8 254-009-1
potassium propylparaben 84930-16-5 284-597-5
calcium paraben 69959-44-0 274-235-4
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b) polozka 25 se nahrazuje timto:

Identifikace latky

Podminky

Referen¢ni
islo

Chemicky ndzev/INN

Nazev v seznamu
piisad podle
spolecné
nomenklatury

Cislo CAS

Cislo ES

Druh vyrobku, &sti téla

Nejvyssi koncentrace
v piipravku
piipraveném k pouziti

Jiné

Znéni podminek
pouZit{ a upozornéni

b

C

d

&

25

5-Chlor-2-(2,4-
dichlorfenoxy)fenol

Triclosan

3380-34-5

222-182-2

a) Zubni pasty
Mydla na ruce
Télova mydla/sprchové gely
Deodoranty (jiné nez ve spreji)
Kosmetické pudry a korektory
nedostatkd pleti
Pripravky na nehty k ¢isténi
nehtt na rukdch a na nohich
pied aplikaci systéma umélych
nehtd

b) Ustni vody

a) 0,3%

b) 0,2 %"
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