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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 1004/2014
2014 m. rugséjo 18 d.

kurivo i§ dalies keiiamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy V priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos
gaminiy ('), ypac i jo 31 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1) Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy V priedo 12 jrade parabenai — 4-hidroksibenzenkarbok-
sirtigstis ir jos druskos bei esteriai, kuriy koncentracija nevirsija 0,4 proc. vienam esteriui ir 0,8 proc. esteriy misi-
niui, — reglamentuojami kaip konservantai;

(2)  Komisijos sprendimu 2008/721/EB () ikurtas Vartotojy saugos mokslinis komitetas (toliau — VSMK) 2010 m.
gruodzio mén. priémé nuomong dél parabeny (}). Po $ios nuomonés 2011 m. spalio mén. (¥} buvo pateiktas
paaiskinimas, reaguojant i Danijos vienasaliskg sprendimg uZzdrausti jaunesniems kaip trejy mety vaikams skir-
tuose kosmetikos gaminiuose naudoti propilparabeng ir butilparabeng, jy izoformas ir jy druskas, remiantis
galimu $iy medziagy poveikiu endokrininei sistemai, atsizvelgiant i Tarybos direktyvos 76/768EEB (°) 12 straipsni.
2010 m. ir 2011 m. i§vadas VSMK patvirtino papildomoje 2013 m. geguzés mén. (°) nuomonéje, kurig Komisija
paprasé pateikti dél naujo propilparabeno reprodukcinio toksiskumo tyrimo;

(3)  pirmiau minétose nuomonése dél visy ilgagrandiniy polimery VSMK patirtino, kad naudoti metilparabena ir etil-
parabena yra saugu, jei nevirSijama didZiausia leidZiamoji koncentracija;

(4)  naudoti izopropilparabena, izobutilparabena, fenilparabena, benzilparabeng ir pentilparabena uzdrausta Komisijos
reglamentu (ES) Nr. 358/2014 ();

(5)  VSMK nuomone, naudoti butilparabeng ir propilparabeng kaip konservantus gatavuose kosmetikos gaminiuose
vartotojams saugu, jei jy abiejy individualios koncentracijos bendrasis kiekis nevirsija 0,19 proc. (kaip esteriai);

(6)  VSMK pri¢jo ivada, kad bendrieji kosmetikos gaminiai, kuriuose yra butilparabeno ir propilparabeno, iSskyrus
konkrecius sauskelniy sriciai skirtus gaminius, pavojaus jokios amziaus grupés vaiky saugai nekelia, nes saugos
riba pagrista labai atsargiomis prielaidomis tiek dél toksiskumo, tiek dél poveikio;

(7)  taciau VSMK teigé, kad negali bati atmetama sauskelniy sriciai skirty nenuplaunamy kosmetikos gaminiy,
kuriuose yra butilparabeno ir propilparabeno, rizikos jaunesniems kaip SeSiy ménesiy amziaus vaikams galimybe,
atsizvelgiant | tai, kad kadikio medZziagy apykaitos sistema nesubrendusi ir kad oda Sioje srityje gali bati pazeista.
Remiantis blogiausia poveikio prielaida, galéty kilti abejoniy dél saugos;

(8)  nebuvo pareiksta abejoniy dél 4-hidroksibenzenkarboksirfigsties ir jos drusky (kalcio parabeno, natrio parabeno,
kalio parabeno) saugos;

(9)  Komisija mano, kad nuolat naudojant butilparabeng ir propilparabeng dabartinémis salygomis gali kilti pavojus
zmoniy sveikatai. Todél ji mano, kad $iy medziagy naudojimo salygos turéty bati suderintos su VSMK rekomen-
dacijomis;

() OLL 342,20091222,p.59.

(*) 2008 m. rugséjo 5 d. Komisijos sprendimas 2008/721/EB, kuriuo jsteigiamas moksliniy komitety ir vartotojy saugos, visuomenés svei-
katos ir aplinkos eksperty konsultacinis padalinys ir panaikinamas Sprendimas 2004/210/EB (OLL 241, 2008 9 10, p. 21).

() 2011 m. kovo 22 d. perzidira, SCCS/1348/10.

() SCCS[1446/11.

() 1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva 76/768/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su kosmetikos gaminiais, suderinimo
(OLL262,1976 9 27, p. 169).

() SCCS[1514/13.

() 2014 m. balandzio 9 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 358/2014, kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy Il ir V priedai (OLL 107, 2014 4 10, p. 5).
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(10)  siekiant nuoseklumo su dabartiniu Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 V priedo 12 jrasu, rekomenduojama
didziausia 0,19 proc. esteriy koncentracija prilyginama 0,14 proc. 12a jraSe i§vardytoms medziagoms ir iSreis-
kiama atitinkama ragstimi. Be to, butil- ir propilparabeny natrio ir kalio druskoms turéty bati taikomos tokios
pacios salygos kaip patiems butil- ir propilparabenams, kadangi VSMK né vienoje i§ ankstesniy savo nuomoniy
nenustaté druskoms ir esteriams skirtingy (cheminio veikimo ar toksiskumo) salygy;

(11) nesant priesingy VSMK nurodymy, didZiausia 0,8 proc. visy parabeny, kuriy yra kosmetikos gaminio sudétyje,
bendrojo kiekio koncentracija, jau numatyta Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 12 jraSe, turéty likti nepakeista;

(12) atsizvelgiant | VSMK abejones dél parabeny naudojimo sauskelniy sriciai skirtuose nenuplaunamuose kosmetikos
gaminiuose jaunesniems kaip $esiy ménesiy amziaus vaikams ir dél praktiniy priezaséiy, susijusiy su tuo, kad
gaminiai kudikiams paprastai yra skirti vaikams iki trejy mety, butilparabeng ir propilparabeng turéty bati
uzdrausta naudoti sauskelniy sriciai skirtuose kosmetikos gaminiuose vaikams iki trejy mety;

(13) todél Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(14) minéty apribojimy taikymas turéty biti atidétas, kad pramoné galéty atlikti reikiamus gaminiy sudéties pakei-
timus. Visy pirma jmonéms turéty biiti suteiktas Se$iy ménesiy laikotarpis pateikti rinkai reikalavimus atitinkan-
¢ius gaminius ir dvylikos ménesiy laikotarpis pasalinti i§ rinkos reikalavimy neatitinkancius gaminius nuo $io
reglamento jsigaliojimo dienos;

(15)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Kosmetikos gaminiy nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 V priedas i§ dalies pakei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis
Nuo 2015 m. balandzio 16 d. Sajungos rinkai pateikiami tik $io reglamento nuostatas atitinkantys kosmetikos gaminiai.

Nuo 2015 m. spalio 16 d. Sajungos rinkai tiekiami tik $io reglamento nuostatas atitinkantys kosmetikos gaminiai.

3 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2015 m. balandzio 16 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2014 m. rugséjo 18 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



PRIEDAS
Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 V priedas i§ dalies keiciamas taip:
1) 12 jrasas pakeiciamas taip:
Medziagos identifikacija Salygos
Nuorodos Cheminis Bendryjy ingredienty CAS numeris EB numeris Gaminio rasis, Didziausia koncentracija Kita Naudojimo salygos ir
numeris pavadinimas (INN) glosarijaus pavadinimas ! kiino dalys gatavame preparate ispéjimy formuluoté
a b C d e f g h i
,12 4-hidroksibenzen- | 4-Hydroxybenzoic acid 99-96-7 202-804-9 0,4 % (riigsties) vienam
karboksirtigstis ir esteriui,
jos metilo ir etilo methylparaben 99-76-3 202-785-7 0.5 % (ragities) ester
Zsrttfsrlz)isir ju potassium ethylparaben 36457-19-9 | 253-048-1 rr;iéirfiamsg“ ¢
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) Iterpiamas 12a jradas:

Medziagos identifikacija

Salygos

Nuorodps C.he'minis Bendflgjq ingred'ie'ntq CAS numeris EB numeris Gaminio rass, DidzZiausia koncentracija Kita Nat{(li'ojimo salygos ir
numeris pavadinimas (INN) glosarijaus pavadinimas kiino dalys gatavame preparate ispéjimy formuluoté
a b c d e f g h i
»12a | Butil 4-hidroksi- Butylparaben 94-26-8 202-318-7 0,14 % (rigsties) atskiry | Nenaudoti saus- Nenuplaunamuose
benzoatas ir jo koncentracijy bendrajam | kelniy sriciai skir- | gaminiuose, skir-
druskos propylparaben 94-13-3 202-307-7 kiekiui tuose nenuplauna- | tuose vaikams iki
propil 4-hidroksi- sodium propylparaben 35285-69-9 | 252-488-1 0,8 % (riigties) 12 ir muose kosmetikos trejy mety amZiaus:
o A L aminiuose jaunes- .
benzoatas ir jo sodium butylparaben 36457-20-2 253-049-7 12a jrasuose minéty iiems kaip tJrejq ,Nenaudoti saus-
druskos medziagy miSiniams, jei | oo amziaus kelniy srityje*
potassium butylparaben 38566-94-8 254-009-1 atskiry butil- ir propilpa- Vaiklims
potassium propylparaben 84930-16-5 | 284-597-5 rabeno ir jy drusky

koncentracijy bendrasis
kiekis ne didesnis nei
0,14 %
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