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NARIZENI KOMISE (EU) &. 1004/2014
ze dne 18. zifi 2014,

>

kterym se méni pfiloha V nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 12232009
o kosmetickych 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 dtvodtm:

(1)  Parabeny jsou reguloviny coby konzerva¢ni p¥isady v poloZce 12 pfilohy V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 o kosme-
tickych piipravcich pod ndzvem kyselina 4-hydroxybenzoova, jeji soli a estery s nejvyssi koncentraci 0,4 % pro
jeden ester a 0,8 % pro smési estertl.

(2)  Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (dale jen ,VVBS®), ziizeny rozhodnutim Komise 2008/721/ES (%),
pfijal v prosinci 2010 stanovisko o parabenech (). Nésledné vydal v fjnu 2011 (*) vysvétleni v reakci na jedno-
stranné rozhodnuti Ddnska zakdzat pouzivdni 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 ¢ldnkem 12 smérnice Rady 76/768/EHS (°). Zavéry, k nimZ dospél v roce 2010 a 2011,
VVBS potvrdil v dodatkovém stanovisku z kvétna 2013 (), o které Komise pozédala s ohledem na novou studii
o reprodukénd toxicité propylparabenu.

(3) Ve vyse uvedenych stanoviscich, kterd se zabyvala vSemi parabeny s dlouhym fetézcem, VVBS potvrdil, Ze methyl-
paraben a ethylparaben jsou pfi nejvyssich povolenych koncentracich bezpecné.

(4)  Isopropylparaben, isobutylparaben, fenylparaben, benzylparaben a pentylparaben byly zakdzdny nafizenim
Komise (EU) €. 358/2014 ().

(5)  VVBS dospél k zdvéru, ze pouZivani butylparabenu a propylparabenu jakozto konzerva¢nich piisad v kone¢nych
kosmetickych piipravcich je pro spottebitele bezpecné, neptevysuje-li souhrn jednotlivych koncentraci 0,19 %
(jako estery).

(6)  VVBS déle dospél k zdvéru, Ze u béznych kosmetickych ptipravkt obsahujicich butylparaben a propylparaben,
kromé specifickych pfipravkd k oSetfeni pokozky v oblasti pleny, neexistuje pro déti jakékoli vékové skupiny
z4dné bezpecnostni riziko, nebof bezpecnostni rozpéti vychdzi z velmi konzervativnich pfedpokladd, jak pokud
jde o toxicitu, tak o expozici.

(7)  VVBS v3ak uved], Ze v ptipadé pfitomnosti butylparabenu a probylparabenu v kosmetickych pfipravcich, které se
neoplachuji a jez jsou urceny k o3etieni pokozky v oblasti pleny u déti mladsich Sesti mésict, nelze vyloudit riziko
plynouci z nedostate¢né vyvinutého metabolismu téchto déti a mozného podrazdéni pokozky v uvedené oblasti.
Za ptedpokladu nejhor$i mozné expozice viici témto litkdm by mohlo urcité bezpecnostni riziko existovat.

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

(9)  Komise se domniva, Ze dal3i pouzivani butylparabenu a propylparabenu za soucasnych podminek by mohlo pted-
stavovat potencidlni riziko pro lidské zdravi. Je proto ndzoru, Ze podminky pouZiti téchto litek by se mély ridit
doporucenimi VVBS.

() U veést. L 342,22.12.2009, s. 59.

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

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

() 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).

() SCCS[1514/13.

(') Nafizeni Komise (EU) ¢. 358/2014 ze dne 9. dubna 2014, kterym se méni ptilohy II a V nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 107, 10.4.2014, s. 5).
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(10) V zdjmu jednotnosti se stdvajici polozkou 12 piilohy V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 by se u latek uvedenych
v poloZce 12a méla nejvyssi doporucovand koncentrace 0,19 % jako estery zménit pii jejich ekvivalentnim vyjad-
fen{ jako kyselina na 0,14 %. Na sodné a draselné soli butylparabenti a propylparabent by se mimoto mély vzta-
hovat stejné podminky pouziti jako na butyl- a propylparabeny, protoze VVBS v zddném z pfedchozich stano-
visek neuvedl, Ze by se tyto soli chovaly jinak (chemicky ¢i z hlediska toxicity) nez estery.

(11) Pokud se VVBS nevyjadii v opa¢ném smyslu, souhrn koncentraci vech parabenti obsazenych v kosmetickém
piipravku, ktery byl jiZ stanoven na nejvyse 0,8 % polozkou 12 pfilohy V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009, by mél byt
zachovan.

(12)  Vzhledem k obavam, které vyjadiil VVBS ohledné pouziti parabenti v kosmetickych pFipravcich, které se neopla-
chuji a jez jsou urceny k oSetfeni pokoZzky v oblasti pleny u déti mladsich Sesti mésicti, a z praktickych divoda
plynoucich ze skute¢nosti, Ze ptipravky pro kojence jsou obvykle uvddény na trh jako pfipravky pro déti do ti
let, mély by butylparaben a propylparaben byt zakdzany v kosmetickych pfipravcich, které se neoplachuji a jez
jsou uréeny k oSetfen{ pokozky v oblasti pleny u déti do ti let.

(13) Nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(14)  Pouziti vySe uvedenych omezeni by mélo byt odloZeno, aby vyrobni odvétvi mohlo provést nezbytné tpravy
slozeni ptipravki. Predevsim by méla byt podnikim po vstupu tohoto nafizeni v platnost udélena Sestimésiéni
lhata na uvedeni na trh pipravkd, které jsou v souladu s timto nafizenim, a dvandctitimési¢ni lhita na staZeni
z trhu pfipravkd, které v souladu s timto naf{zenim nejsou.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha V nafizen{ (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Ode dne 16. dubna 2015 musi byt na trh Unie uvddény pouze takové kosmetické p¥ipravky, které jsou v souladu s timto
naffzenim.

Ode dne 16. Fjna 2015 musi byt na trh Unie doddvany pouze takové kosmetické piipravky, které jsou v souladu s timto
nafizenim.

Cldnek 3
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 16. dubna 2015.

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

V Bruselu dne 18. zai{ 2014.

Za Komisi
piedseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
Priloha V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni takto:
1) polozka 12 se nahrazuje timto:
Identifikace latky Omezen{
- . ” . Nejvyssi koncentrace - .
Reff’,r enent Chemicky ndzev/INN Ndzev v seznamu prisad podle Cislo CAS Cislo ES Druvl} vyrs)bku, v ptipravku pfipraveném Jiné Znéni podmmekv .
cislo spolecné nomenklatury Casti téla k pouziti pouzit a upozornéni
a b c d e f g h i
212 Kyselina 4-hydro- | 4-Hydroxybenzoic acid 99-96-7 202-804-9 0,4 % (jako kyselina) pro
b A o ter,
o etir;?ogveilfy’f" methylparaben 99-76-3 202-785-7 Jecet ester
estery a jejich soli otassium ethylparaben 36457-19-9 | 253-048-1 0,8 % (jako kyselinz) pro
p yip smési ester”
potassium paraben 16782-08-4 240-830-2
sodium methylparaben 5026-62-0 225-714-1
sodium ethylparaben 35285-68-8 | 252-487-6
ethylparaben 120-47-8 204-399-4
sodium paraben 114-63-6 204-051-1
potassium methylparaben | 26112-07-2 | 247-464-2
calcium paraben 69959-44-0 | 274-235-4
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2) vklada se polozka 12a, ktera zni:

Identifikace latky Podminky
- . ” . Nejvyssi koncentrace - .
Refsz’r enent Chemicky ndzev/INN Nazevy sezpamu p fisad podle Cislo CAS Cislo ES Druv}} Vyrf)bku, v ptipravku pfipraveném Jiné Zl}?l’[ll podmmekv ;
cislo spolecné nomenklatury Casti téla k pouzitf pouziti a upozornéni
a b c d e f g h i
»12a | Butyl 4-hydroxy- Butylparaben 94-26-8 202-318-7 0,14 % (jako kyselina) pro | Nepouzivat Na ptipravcich, které
benzodt a jeho soli souhrn jednotlivych v piipravcich, které | se neoplachuji a jez
Propyl 4-hydroxy propylparaben 94-13-3 202-307-7 koncentraci se neoplachuji jsou ureny pro déti
L o i -69- -488- . . ajez jsou urceny k | mladsf tif let, se
benzodt a jeho soli sodium propylparaben 35285-69-9 252-488-1 0,8v°/? (],ako kysellng) pro ogetf‘éni pokoik)}lf uvede:
sodium butylparaben 36457-20-2 | 253-049-7 smési ldtek uvedenych | o op1a i bleny u
v polozkich 12 a 12a, déti mladsich t# “Nepouzivat v oblasti
potassium butylparaben 38566-94-8 | 254-009-1 pokud souhrn jednot- let pleny. ,*
potassium propylparaben 84930-16-5 | 284-597-5 livych koncentracf b.ut.).ll-
a propylparabenu a jejich
soli neptesahuje 0,14 %
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