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A BIZOTTSAG 1004/2014/EU RENDELETE
(2014. szeptember 18.)

a kozmetikai termékekrdl sz616 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. mellékle-
tének médositdsarol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a kozmetikai termékekrdl sz6l6, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letre (") és kiilonosen annak 31. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A parabének tartdsitoszerek, melyek szabdlyozdsa a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK rendelet
V. mellékletének 12. bejegyzésében taldlhaté a 4-hidroxi-benzoe sav és soi és észterei elnevezés alatt, és megenge-
dett legnagyobb koncentracidjuk egyszer( észter esetében 0,4 %, észterkeverékek esetében pedig 0,8 %.

(2) A fogyasztok biztonsdgaval foglalkoz6 tudomdnyos bizottsdg (FBTB), melyet a 2008/721/EK bizottsagi hatdro-
zat (%) hozott létre, 2010 decemberében véleményt (*) fogadott el a parabénekrdl. Ezt a véleményt 2011 oktdbe-
rében egy értelmezés () kovette, valaszul Dania egyoldalti dontésére, miszerint lehetséges endokrin hatdsuk miatt
megtiltja a propylparaben és a butylparaben, valamint izoformdik és séik alkalmazdsat a harom éven aluli gyer-
mekeknek szdnt kozmetikai termékekben, 6sszhangban a 76/768/EGK tandcsi irdnyelv (°) 12. cikkével. A 2010-es
és a 2011-es kovetkeztetéseket az FBTB megerdsitette egy 2013. mdjusi tovdbbi véleményben (%), amelyet a

.....

(3) Az Osszes hosszt lanct parabénrdl sz6l6, fent emlitett véleményekben az FBTB megerdsitette, hogy a methylpa-
raben és az ethylparaben haszndlata a jovdhagyott maximdlis koncentrécié mellett biztonsdgos.

(4) Az isopropylparabent, az isobutylparabent, a phenylparabent, a benzylparabent és a pentylparabent a
358/2014/EU bizottsagi rendelet () betiltotta.

(5) Az FBTB arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a butylparaben és a propylparaben tartésitoszerként vald felhaszna-
ldsa a kozmetikai késztermékekben a fogyasztékra nézve biztonsdgos, ha egyedi koncentriciéik Gsszege nem
haladja meg a 0,19 %-ot (észterek formdjdban).

(6) Az éltalinos kozmetikai termékeket illetGen — kivéve a pelenkdval fedett bérfelilleten alkalmazott termékeket — az
FBTB azon a véleményen volt, hogy a butylparabent és a propylparabent tartalmazé termékek egyik korcsoportba
tartozé gyermekek egészségét sem veszélyeztetik, mivel a biztonsagi hatdr a toxicitds és az expozicié tekintetében
egyardnt igen 6vatos feltételezéseken alapul.

(7) Az FBTB azonban fenntartotta azt a véleményét, hogy a hat hénapnal fiatalabb gyermekek pelenkdval fedett
bérfeliiletén valé alkalmazdsra szant, leoblitésre nem keriil6 kozmetikai termékekben el6forduld butylparaben és
propylparaben esetében az ilyen gyermekek éretlen metabolizmusdra és a pelenkdval fedett teriileten eléforduld
bérsériilésekre tekintettel nem zdrhat ki a kockdzat. Az expozicié legrosszabb esetét feltételezve felmeriilhetnek
biztonsdgi aggalyok.

(8) A 4-hidroxi-benzoesav és séinak (calcium paraben, sodium paraben, potassium paraben) biztonsdgdval kapcso-
latban nem meriiltek fel aggalyok.

(9) A Bizottsdg ugy véli, hogy a butylparaben és a propylparaben jelen feltételek mellett torténd tartds alkalmazdsa
kockdzatot jelenthet az emberi egészségre. A Bizottsdg ezért igy véli, hogy ezen anyagok felhaszndldsanak feltéte-
leit 6ssze kell hangolni az FBTB ajdnldsaival.

(') HLL 342.,2009.12.22.,59.0.

(*) A Bizottsdg 2008. szeptember 5-i 2008/721/EK hatdrozata a fogyasztok biztonsaga, a kozegészségiigy és a kornyezet teriiletén a tudo-
ményos bizottsdgok tandcsaddi szerkezetének kialakitdsardl és a 2004/210/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérgl (HL L 241.,
2008.9.10., 21. 0.).

(}) SCCS[1348/10, feliilvizsgalt valtozat, 2011. marcius 22.

() SCCS[1446/11.

() A Tandcs 1976. jilius 27-i 76/768/EGK irdnyelve a kozmetikai termékekre vonatkozo tagdllami jogszabélyok kozelitésérsl (HL L 262.,
1976.9.27.,169.0.).

() SCCS[1514/13.

() A Bizottsdg 2014. dprilis 9-1 358/2014/EU rendelete a kozmetikai termékekrél sz616 1223/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi ren-
delet II. és V. mellékletének médositdsardl (HLL 107.,2014.4.10., 5. 0.).
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(10) Az 1223/2009/EK rendelet V. mellékletének jelenlegi 12. bejegyzésével valé Gsszhang érdekében a 12a. bejegy-
zésben felsorolt anyagok esetében az azok észtereire vonatkozd 0,19 %-os ajanlott legnagyobb koncentriciot a
szoban forgd anyagok savegyenértékére vonatkozd 0,14 %-ra kell médositani. Emellett a butylparaben és a
propylparaben ndtrium- és kdliumséira is ugyanazokat a felhasznéldsi feltételeket kell alkalmazni, mint a butylpa-
rabenre és a propylparabenre, tekintettel arra, hogy az FBTB egyik kordbbi véleményében sem szdmolt be arrdl,
hogy a sok (kémiai vagy toxicitdsi szempontbdl) masképp viselkednének, mint az észterek.

(11) Az FBTB ellenkez§ értelmd értesitése hidnydban az 1223/2009/EK rendelet V. mellékletének 12. bejegyzésében a
kozmetikai termékekben taldlhaté Osszes parabénre vonatkozdéan eddig meghatirozott 0,8 %-os megengedett
legnagyobb koncentréciot fenn kell tartani.

(12)  Tekintettel a hat honapnal fiatalabb gyermekek pelenkaval fedett bérfelilletén valé alkalmazdsra szant, le6blitésre
nem keriil§ kozmetikai termékekben el6fordulé parabének haszndlatdval osszefiiggésben az FBTB dltal felvetett
aggalyokra, és azzal osszefligg$ gyakorlati okokbdl, hogy a csecsemdknek szdnt termékeket dltaldban mint hdrom
évesnél fiatalabb gyermekek részére késziilt termékeket hozzik forgalomba, a butylparaben és a propylparaben
hdrom évesnél fiatalabb gyermekek pelenkaval fedett bérfeliiletén val6 alkalmazdsra szant, leoblitésre nem keriilg
kozmetikai termékekben val6 hasznalatét be kell tiltani.

(13) Az 1223/2009/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(14) A fent emlitett korldtozdsok alkalmazdsat el kell halasztani, hogy az dgazat elvégezhesse a termék Gsszetételének
szitkséges kiigazitdsait. A vallalkozdsok szdmdra ezért e rendelet hatdlybalépésétdl szdmitva hat hénapot kell
biztositani a megfelel§ termékek forgalomba helyezése és tizenkét hénapot a nem megfelel§ termékek forga-
lombdl kivondsa céljdbol.

(15) Az e rendeletben foglalt intézkedések 6sszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsigdnak vélemé-

nyével.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223[2009/EK rendelet V. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

2015. aprilis 16-tdl kizdrdlag az e rendelet kovetelményeinek megfelel6 kozmetikai termékek hozhatok forgalomba az
Eurdpai Unidban.

2015. oktober 16-t6l kizdrlag az e rendelet kovetelményeinek megfelel6 kozmetikai termékek forgalmazhatdk az
Eurépai Unidban.

3. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

A rendelet 2015. dprilis 16-tdl alkalmazandé.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2014. szeptember 18-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET
Az 1223[2009/EK rendelet V. melléklete a kovetkezSképpen modosul:
1. A 12. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
Az anyag azonositdsa Feltételek
Hivatk Az osszetevsk A termék Legnagyobb koncentracié a Atz_ latl}(tallrrll(a%éSi
JLvatko- Kémiai név/INN glosszdriumédban szerepld CAS-szdm EC-szdm tipusa, felhasznéldsra kész Egyéb fi ¢ le eet te,s K
zast szam kozhasznélatd név testrészek készitményben igyeimeztetese
SZovege
a b c d e f g h i
212 4-hidroxi- 4-Hydroxybenzoic acid 99-96-7 202-804-9 0,4 % (sav formajdban)

b . 4 st b

e 8| methylparaben 99-76-3 202-785-7 CEySEErt eszfer eselehen

p ) . 0,8 % (sav formdjdban)

terei, valamint i -19- -048- . p p

zif)lir:(l’)iva amin potassium ethylparaben 36457-19-9 | 253-048-1 észterkeverékek esetében”
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. A tablazat a kovetkez 12a. bejegyzéssel egésziil ki:

Az anyag azonositasa

Feltételek

Az alkalmazdsi

Hivatko- Az osszetevk A termék Legnagyobb koncentracié a feltételek ¢
jvatko Kémiai név/INN glosszdriumédban szerepld CAS-szdm EC-szdm tipusa, felhasznéldsra kész Egyéb _ereteieR o8
zdsi szdm - g . PR figyelmeztetések
kozhasznélatd név testrészek készitményben szivege
a b c d e f g h i
,12a | Butil-4-hidroxi- Butylparaben 94-26-8 202-318-7 0,14 % (sav formdjdban) | Nem hasznalhaté | A harom évnél fiata-
benzoit és soi az egyedi koncentracidk | harom évnél fiata- | labb gyermekek
Propil-4-hidroxi propylparaben 94-13-3 202-307-7 Osszege esetében labb gyermekek pelenkéval fedett
Bl ] i -69- _488- lenkdval fedett bérfeliiletén valé
benzodt és séi sodium propylparaben 35285-69-9 | 252-488-1 0,8 % (sav formdjéban) a E?Src}zlual‘e’?éneveﬁé aﬁ)(gfn;laséesrrlavszgm
sodium butylparaben 36457-20-2 | 253-049-7 12'1 ’és 12a. bejekg)lf(zésben alkalmazasra szant, | leoblitésre nem
emlitett anyagok keve- T 14 p
potassium butylparaben 38566-94-8 | 254-009-1 rékei esetében, ameny- E:rzlll(’tietser:rrlllgl?j lgseé‘liélgesrmekek
potassium propylparaben 84930-16-5 | 284-597-5 nyiben a butylparaben és | ooy

a propylparaben, valamint
soik egyedi koncentracio-
inak 0sszege nem halad-
hatja meg a 0,14 %-ot.

»Ne haszndlja a
pelenkdval fedett
bérfeliileten«.”
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