
VERORDNUNG (EU) Nr. 1004/2014 DER KOMMISSION 

vom 18. September 2014 

zur Änderung des Anhangs V der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europäischen Parlaments 
und des Rates über kosmetische Mittel 

(Text von Bedeutung für den EWR) 

DIE EUROPÄISCHE KOMMISSION — 

gestützt auf den Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen Union, 

gestützt auf die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009 
über kosmetische Mittel (1), insbesondere auf Artikel 31 Absatz 1, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

(1) Parabene werden als Konservierungsstoffe in Anhang V Eintrag 12 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 über kos
metische Mittel geführt, und zwar unter der Bezeichnung „4-Hydroxybenzoesäure, ihre Salze und Ester“ mit einer 
Höchstkonzentration von 0,4 % für einzelne Ester und von 0,8 % für Estergemische. 

(2) Der mit der Entscheidung 2008/721/EG der Kommission (2) eingerichtete Wissenschaftliche Ausschuss „Verbrau
chersicherheit“ (SCCS) nahm im Dezember 2010 eine Stellungnahme zu Parabenen (3) an. Im Oktober 2011 legte 
er eine Klarstellung (4) vor als Reaktion auf die einseitige Entscheidung Dänemarks, Propylparaben und Butylpara
ben, ihre Isoformen und ihre Salze in kosmetischen Mitteln für Kinder unter drei Jahren aufgrund ihrer potenziel
len Endokrinaktivität gemäß Artikel 12 der Richtlinie 76/768/EWG des Rates (5) zu verbieten. Die Schlussfolge
rungen aus den Jahren 2010 und 2011 wurden vom SCCS in einer ergänzenden Stellungnahme vom Mai 2013 (6) 
bestätigt, die die Kommission aufgrund einer neuen Studie über die Reproduktionstoxizität von Propylparaben 
angefordert hatte. 

(3) In den genannten Stellungnahmen, die alle langkettigen Parabene betreffen, bestätigte der SCCS, dass Methylpara
ben und Ethylparaben bei den derzeit zulässigen Höchstkonzentrationen sicher sind. 

(4) Isopropylparaben, Isobutylparaben, Phenylparaben, Benzylparaben und Pentylparaben wurden mit der Verord
nung (EU) Nr. 358/2014 der Kommission (7) verboten. 

(5) Der Ausschuss kam zu dem Schluss, dass die Verwendung von Butylparaben und Propylparaben als Konservie
rungsstoffe in kosmetischen Fertigerzeugnissen für die Verbraucher sicher ist, sofern die Summe der Einzelkon
zentrationen 0,19 % (in Form von Estern) nicht überschreitet. 

(6)  In Bezug auf allgemeine kosmetische Mittel, welche Butylparaben und Propylparaben enthalten, mit Ausnahme 
besonderer Produkte für den Windelbereich, schloss der SCCS Bedenken hinsichtlich der Sicherheit von Kindern 
aller Altersgruppen aus, da die Sicherheitsmarge bei Toxizität wie auch Exposition auf sehr konservativen Annah
men beruhe. 

(7)  Der SCCS blieb jedoch bei seiner Auffassung, dass bei Butylparaben und Propylparaben in nicht abzuspülenden 
Mitteln, die für die Anwendung im Windelbereich von Kindern unter sechs Monaten bestimmt sind, ein Risiko 
aufgrund des unreifen Metabolismus solcher Kinder und wegen der Möglichkeit von Hautverletzungen im Windel
bereich nicht ausgeschlossen werden kann. Legt man das ungünstigste Expositionsszenarium zugrunde, könnten 
Sicherheitsbedenken entstehen. 

(8)  Zur Sicherheit von 4-Hydroxybenzoesäure und ihren Salzen (Calciumparaben, Natriumparaben, Kaliumparaben) 
wurden keine Bedenken geäußert. 

(9)  Die Kommission ist der Auffassung, dass die weitere Verwendung von Butylparaben und Propylparaben unter den 
derzeitigen Bedingungen ein potenzielles Risiko für die menschliche Gesundheit darstellen kann. Sie vertritt daher 
die Auffassung, dass die Bedingungen für die Verwendung dieser Stoffe den Empfehlungen des SCCS angepasst 
werden sollten. 
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(10)  Im Interesse der Übereinstimmung mit dem derzeitigen Eintrag 12 in Anhang V der Verordnung (EG) 
Nr. 1223/2009 sollte die empfohlene Höchstkonzentration von 0,19 % für Ester für die in Eintrag 12a aufgeführ
ten Stoffe umgewandelt werden, um als Entsprechung für die Säure ausgedrückt zu werden, nämlich 0,14 %. 
Darüber hinaus sollten die Natrium- und Kaliumsalze von Butyl- und Propylparabenen den gleichen Anwendungs
bedingungen unterworfen werden wie Butyl- und Propylparabene selbst, da der SCCS in keiner seiner früheren 
Stellungnahmen ein unterschiedliches Verhalten (bezüglich Chemie oder Toxizität) der Salze im Vergleich zu den 
Estern festgestellt hat. 

(11)  Da der SCCS keine gegenteiligen Hinweise gegeben hat, sollte die Höchstkonzentration von 0,8 % für die Summe 
aller in einem kosmetischen Mittel enthaltenen Parabene, die bereits in Anhang V Eintrag 12 der Verordnung (EG) 
Nr. 1223/2009 festgelegt ist, beibehalten werden. 

(12)  Angesichts der Bedenken des SCCS bezüglich der Verwendung von Parabenen in nicht abzuspülenden Mitteln, die 
für die Anwendung im Windelbereich von Kindern unter sechs Monaten bestimmt sind, und aus praktischen 
Gründen (weil Säuglingsprodukte in der Regel für Kinder unter drei Jahren vermarktet werden) sollten Butylpara
ben und Propylparaben in nicht abzuspülenden kosmetischen Mitteln, die für die Anwendung im Windelbereich 
von Kindern unter drei Jahren bestimmt sind, verboten werden. 

(13)  Die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sollte daher entsprechend geändert werden. 

(14) Die Einschränkungen sollten erst nach einer gewissen Zeit in Kraft treten, damit die Industrie die Produktrezeptu
ren in der erforderlichen Weise anpassen kann. Insbesondere sollte den Unternehmen ab Inkrafttreten dieser Ver
ordnung eine Frist von sechs Monaten für das Inverkehrbringen konformer Produkte gewährt werden, sowie eine 
Frist von zwölf Monaten, in der sie nicht konforme Produkte vom Markt nehmen müssen. 

(15)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maßnahmen entsprechen der Stellungnahme des Ständigen Ausschusses 
für kosmetische Mittel — 

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN: 

Artikel 1 

Anhang V der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 wird entsprechend dem Anhang der vorliegenden Verordnung geändert. 

Artikel 2 

Ab dem 16. April 2015 dürfen nur kosmetische Mittel, die den Bestimmungen dieser Verordnung entsprechen, in der 
Union in Verkehr gebracht werden. 

Ab dem 16. Oktober 2015 dürfen nur kosmetische Mittel, die den Bestimmungen dieser Verordnung entsprechen, auf 
dem Unionsmarkt bereitgestellt werden. 

Artikel 3 

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union in Kraft. 

Sie gilt ab dem 16. April 2015. 

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem 
Mitgliedstaat. 

Brüssel, den 18. September 2014 

Für die Kommission 

Der Präsident 
José Manuel BARROSO  
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ANHANG 

Anhang V der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 wird wie folgt geändert: 

1.  Eintrag 12 erhält folgende Fassung:  

Bezeichnung der Stoffe Bedingungen  

Laufende 
Nummer 

Chemische 
Bezeichnung/INN 

Gemeinsame Bezeichnung im 
Glossar der Bestandteile CAS-Nummer EG-Nummer Art des Mittels, 

Körperteile 

Höchstkonzentration in der 
gebrauchsfertigen 

Zubereitung 
Sonstige 

Wortlaut der 
Anwendungsbedingun
gen und Warnhinweise 

a b c d e f g h i 

„12 4-Hydroxybenzoe
säure und ihre 
Methyl- und Ethy
lester sowie ihre 
Salze 

4-Hydroxybenzoic acid 

methylparaben 

potassium ethylparaben 

potassium paraben 

sodium methylparaben 

sodium ethylparaben 

ethylparaben 

sodium paraben 

potassium methylparaben 

calcium paraben 

99-96-7 

99-76-3 

36457-19-9 

16782-08-4 

5026-62-0 

35285-68-8 

120-47-8 

114-63-6 

26112-07-2 

69959-44-0 

202-804-9 

202-785-7 

253-048-1 

240-830-2 

225-714-1 

252-487-6 

204-399-4 

204-051-1 

247-464-2 

274-235-4  

0,4 % (als Säure) bei 
einem Ester 

0,8 % (als Säure) bei 
Estergemischen“    
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2.  Folgender Eintrag 12a wird eingefügt:  

Bezeichnung der Stoffe Bedingungen  

Laufende 
Nummer 

Chemische 
Bezeichnung/INN 

Gemeinsame Bezeichnung im 
Glossar der Bestandteile CAS-Nummer EG-Nummer Art des Mittels, 

Körperteile 

Höchstkonzentration in der 
gebrauchsfertigen 

Zubereitung 
Sonstige 

Wortlaut der 
Anwendungsbedingun
gen und Warnhinweise 

a b c d e f g h i 

„12a Butyl 4-hydroxy
benzoat und seine 
Salze 

Propyl 4-hydroxy
benzoat und seine 
Salze 

Butylparaben 

propylparaben 

sodium propylparaben 

sodium butylparaben 

potassium butylparaben 

potassium propylparaben 

94-26-8 

94-13-3 

35285-69-9 

36457-20-2 

38566-94-8 

84930-16-5 

202-318-7 

202-307-7 

252-488-1 

253-049-7 

254-009-1 

284-597-5  

0,14 % (als Säure) für die 
Summe der Einzelkon
zentrationen 

0,8 % (als Säure) für 
Gemische der in den Ein
trägen 12 und 12a 
genannten Stoffe, in 
denen die Summe der 
Einzelkonzentrationen 
von Butyl- und Propylpa
rabenen und ihrer Salze 
0,14 % nicht überschrei
tet. 

Nicht zur Ver
wendung in Mit
teln, die auf der 
Haut verbleiben 
und die für die 
Anwendung im 
Windelbereich 
von Kindern 
unter drei Jahren 
konzipiert sind. 

Für Mittel, die auf der 
Haut verbleiben und 
die für Kinder unter 
drei Jahren konzipiert 
sind: 

Nicht im Windelbe
reich verwenden.“   
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