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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 358/2014
(2014. gada 9. aprilis),

ar ko groza II un V pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmeétikas lidzekliem

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 30. novembra Regulu (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidz-
ekliem (") un jo ipasi tas 31. panta 1. punktu,

ta ka:

(1) Regulas (EK) Nr. 1223/2009 V pielikuma 25. ierakstd attieciba uz triklozanu noteikta maksimala pielaujama
koncentracija 0,3 %, lietojot to ka konservantu kosmétikas lidzeklos.

(2)  Patérina preCu zinatniska komiteja (PPZK), kuru saskana ar Komisijas Lémumu 2008/721/EK (% aizst3ja Patérétaju
drogibas zinatniska komiteja (PDZK), 2009. gada janvarl pienéma atzinumu par triklozana dro§umu cilvéku vese-
libai (%), un 2011. gada marta ta pienéma atzinuma papildinajumu (*).

(3)  PPZK uzskatija, ka kopgja ekspozicijas stipruma dé] triklozana ka konservanta ilgsto$a izmantosana visos kosmé-
tikas lidzeklos lidz3ingja maksimalaja koncentracija — 0,3 % — nav droSa patérétajiem, un PDZK apstiprinja $o
nostaju. Tomér PPZK uzskatija, ka ta izmanto$ana maksimalaja koncentracija — 0,3 % — zobu pastas, roku ziepés,
kermena ziepés/dusas Zelejas un dezodorantos, sejas piideros un korektoros ir drosa. Bez tam PDZK uzskatija, ka
citi triklozana izmantoSanas veidi nagiem paredzétos lidzeklos, ja tos paredzéts izmantot roku un kaju nagu tiri-
Sanai pirms maksligo nagu sistému uzlik$anas, maksimalaja koncentracija — 0,3 % — un mutes skaloSanas lidz-
eklos maksimalaja koncentracija — 0,2 % — ir drosi patérétajam.

(4)  Nemot véra iepriek§ minétos PDZK atzinumus, Komisija uzskata, ka, saglabajot triklozana lietosanas ierobezo-
jumu lidz8ingja limeni, rastos potencials risks cilveku veselibai. Tadé] PPZK un PDZK ierosinatie papildierobezo-
jumi batu jaieklauj Regulas (EK) Nr. 1223/2009 V pielikuma.

(5)  Regulas (EK) Nr. 1223/2009 V pielikuma 12. ieraksta par 4-hidroksibenzoskabi un tas saliem un esteriem
noteikta maksimala pielaujama koncentracija 0,4 % attieciba uz vienu/atsevisku esteri un 0,8 % attieciba uz esteru
maisfjumiem saistiba ar parabénu ka konservantu lietoanu kosmeétikas lidzeklos.

(6)  Atbildot uz Danijas vienpusgjo lémumu saskana ar Padomes Direktivas 76/768/EEK (°) 12. pantu aizliegt propil-
parabéna un butilparabéna, to izoformu un to salu izmantosanu kosmeétikas lidzeklos, kas paredzéti bérniem lidz
tris gadu vecumam, pamatojoties uz to potencialo iedarbibu uz endokrino sistému, PDZK 2010. gada decembri
pienéma atzinumu par parabéniem (%), kas 2011. gada oktobri tika papildinats ar skaidrojumu ().

(7)  PDZK apstiprinaja, ka metilparabéns un etilparabéns ir drosi, lietojot tos maksimalajas pielaujamajas koncentra-
cijas. Turklat PDZK atzimgja, ka raZoSanas nozare ir iesniegusi maz informacijas izopropilparabéna, izobutilpara-
béna, fenilparabéna, benzilparabéna un pentilparabéna drosibas novértésanai vai vispar nav sniegusi $adu infor-
maciju. Lidz ar to attieciba uz $iem savienojumiem nav iesp&ams noveértét risku cilvékiem. Tadé] minétas vielas
vairs nebGitu uzskaitamas V pielikuma, un, nemot véra to, ka tas varétu izmantot ka antimikrobialos lidzeklus, tas
batu jaieklauj IT pielikuma, lai biitu neparprotami skaidrs, ka kosmetikas lidzeklos tas ir aizliegtas.

(") OVL 342,22.12.2009., 59. Ipp.

(*) Komisijas 2008. gada 5. augusta Lémums 2008/721/EK, ar ko izveido zinatnisko komiteju un ekspertu padomdevéju struktiiru patéré-
taju drosibas, veselibas aizsardzibas un vides joma un atce] Lémumu 2004/210/EK (OV L 241, 10.9.2008., 21. Ipp.).

(}) SCCP[1192/08, http:|[ec.europa.eu/health/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, 2011. gada 22. marta redakcija.

() SCCS[1446/11.

() OVL262,27.9.1976.,169.Ipp.


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
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(8)  Francijas iestaZu veikta pétfjuma (') tika apSaubiti secindjumi, kurus minétajos atzinumos PDZK izdarjja par
propilparabénu un butilparabénu, tadé] 2013. gada maija PDZK pienéma lémumu veikt turpmaku riska noveérté-
jumu attieciba uz $im divam vielam (3). Patlaban ka otrais posms parabénu riska parvaldiba tiek izstradati pasa-
kumi attieciba uz propilparabénu un butilparabénu.

(9)  Netika izteiktas bazas par 4-hidroksibenzoskabes un tas salu (kalcija parabéna, natrija parabéna, kalija parabéna)
drosibu.

(10)  Tade]| attiecigi batu jagroza Regulas (EK) Nr. 1223/2009 atbilstosie pielikumi.

(11)  Iepriek$minéto ierobezojumu pieméro$ana biatu uz laiku jaatliek, lai raZosanas nozarei dotu iespéju veikt vaja-
dzigas izmainas lidzeklu sastava. Konkrétak, uznémumiem bitu jadod seSu ménesu laiks, lai tie varétu laist tirgh
prasibam atbilstigus lidzeklus, un 15 meénesu laiks, lai tie partrauktu darit pieejamus tirgti lidzeklus, kas péc sis

regulas stasanas spéka klist neatbilstosi, tadgjadi laujot realizét esoos krajumus.

(12)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Kosmétikas lidzek]u pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 Il un V pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants
No 2014. gada 30. oktobra Savienibas tirgi laiZ tikai §is regulas prasibam atbilstosus kosmétikas lidzeklus.

No 2015. gada 30. julija Savienibas tirghi dara pieejamus tikai $is regulas prasibam atbilstoSus kosmétikas lidzeklus.

3. pants

Si regula stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Véstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2014. gada 9. aprili

Komisijas varda —
priekssedetajs

José Manuel Barroso

(") Gazin V., 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; kopsavilkuma ID 2359*327.
() SCCS/1514/13.
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PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 pielikumus groza 3adi:

1) regulas II pielikuma ieklauj $adu 1374. lidz 1378. ierakstu:

Vielas identifikacija

Atsauces
fumurs Kimiskais nosaukums/INN CAS numurs EK numurs
a b c d
“1374 | Izopropil-4-hidroksibenzoats (INCI: Isoproylparaben) 4191-73-5 224-069-3
Izopropilparabéna natrija sals vai izopropilparabéna
sali
1375 Izobutil-4-hidroksibenzoats (INCL: Isobutylparaben) 4247-02-3 224-208-8
Izopropilparabéna natrija sals vai izobutilparabéna sali 84930-15-4 284-595-4
1376 Fenil-4-hidroksibenzoats (INCI: Phenylparaben) 17696-62-7 241-698-9
1377 Benzil-4-hidroksibenzoats (INCI: Benzylparaben) 94-18-8
1378 Pentil-4-hidroksibenzoats (INCI: Pentylparaben) 6521-29-5 229-408-9”




2) regulas V pielikumu groza $adi:

a) 12. ierakstu aizstaj ar $adu:

Vielas identifikacija Nosactjumi
Kosmeétikas
At Kimiskai Kums/ Kopicai K civdal lidzekla Maksimala pielaujama Lieto$anas noteikumu
sauces MIMISKAIS Nosaukums OPIgaIs Nosaukums sastavdaiu CAS numurs EK numurs veids, koncentracija gatava Citi un bridinajumu
numurs INN glosarija k i 2 f l6i
Kermena maisyjuma ormulejums
dalas
a b c d e f g h i
“12 4-hidroksibenzo- 4-Hydroxybenzoic acid 99-96-7 202-804-9 04 % (ka skabe)
skabe un tas sali un vienam/atseviskam
esterl, 1znemot | methylparaben 99-76-3 202-785-7 esterim,
izopropila, izobutila, 0,8 % (ka skabe)
fenila, benzila un esteru maisijjumiem”;
pentila esterus butylparaben 94-26-8 202-318-7
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) 25. ierakstu aizstaj ar $adu:

Vielas identifikacija

Nosacijumi

LietoSanas noteikumu

Atsauces | Kimiskais nosaukums/ Kopiigais Kosmeétikas lidzekla veids, kermena Maksiméle‘l p1 elaujarr}é . T
UmUrS INN nosaukums CAS numurs EK numurs dalas koncentfa_c'lja gatava Citi un brldu}.ajumu
sastavdalu glosarija ’ maisijuma formulgjums
a b c d e f g h i
“25 5-hlor-2-(2,4-dihlor- | Triclosan 3380-34-5 | 222-182-2 | @) Zobu pastas a) 0,3 %
fenoksi)fenols Roku ziepes
Kermena ziepes/dusas Zelejas
Dezodoranti (neizsmidzinami)
Sejas phderi un korektori
Lidzekli roku un kaju nagu tiri-
$anai pirms maksligo nagu
sistému uzlik§anas
b) Mutes skalo$anas lidzekli b) 0,2 %"

Y10CH 01
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