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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 1004/2014
(2014. gada 18. septembris),

ar ko groza V pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 12232009 par kosmé-
tikas lidzekliem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
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 pasi tas 31. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)  Parabéni tiek reglamentéti ka konservanti Regulas (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem V pielikuma
12. ieraksta ar nosaukumu 4-hidroksibenzoskabe un tas sali un esteri ar maksimalo koncentraciju 0,4 %
vienam/atseviskam esterim un 0,8 % esteru maisjjumiem.

(2)  Patérétaju drosibas zinatniska komiteja (PDZK), kas izveidota saskapa ar Komisijas Lemumu 2008/721/EK (),
2010. gada decembri pienéma atzinumu par parabéniem (). Sis atzinums 2011. gada oktobri tika papildinats ar
skaidrojumu (%), reag€jot uz Danijas vienpus€jo lémumu saskana ar Padomes Direktivas 76/768/EEK (°) 12. pantu
aizliegt propilparabéna un butilparabéna, to izoformu un to salu izmanto3anu kosmétikas lidzeklos, kas paredzéti
bérniem vecuma lidz trim gadiem, pamatojoties uz minéto vielu potencialo iedarbibu uz endokrino sistému.
2013. gada maija papildu atzinuma (°), kuru Komisija bija pieprasijusi, nemot véra jaunu pétijumu par propilpara-
bénu toksisko ietekmi uz reproduktivo sistemu, PDZK apstiprinaja 2010. un 2011. gada secinajumus.

(3)  Iepriek$ minétajos atzinumos, kas attiecas uz visiem garo kézu parabéniem, PDZK apstiprinaja, ka metilparabéns
un etilparabéns ir drosi, ja tiek lietoti maksimalaja pielaujamaja koncentracija.

(4)  Izopropilparabéns, izobutilparabéns, fenilparabéns, benzilparabéns un pentilparabéns tika aizliegti ar Komisijas
Regulu (ES) Nr. 358/2014 ().

(5)  PDZK secingja, ka butilparabéna un propilparabéna lietoana par konservantiem gatavos kosmétikas lidzeklos
patérétdjam ir drosa, ja vien to individudlo koncentraciju summa neparsniedz 0,19 % (ka esteri).

(6)  Attieciba uz ikdienas kosmétikas lidzekliem, kas satur butilparabénu un propilparabénu, izpemot ipaSus
produktus, kas paredzéti uzklasanai autinzona, PDZK secindja, ka nepastav baZas par bérnu drosibu jebkura
vecuma grupa, jo dro§uma robezZa tika balstita uz loti piesardzigiem pienémumiem attieciba gan uz toksiskumu,
gan uzekspoziciju.

(7)  Tomér PDZK uzskatija, ka attieciba uz butilparabénu un propilparabénu tados kosmétikas lidzeklos, ko nenoskalo,
kuri paredzéti uzklasanai uz autinzonas bérniem vecuma lidz seSiem ménesiem, risku nevar izslégt, nemot véra
gan $adu bérnu nenobrieduso vielmainu, gan bojatas adas iesp&amibu autinzona. Balstoties uz visnelabvéligako
pienémumu par iedarbibu, varétu rasties bazas par drosumu.

(8)  Par 4-hidroksibenzoskabes un tas salu (kalcija parabéna, natrija parabéna, kalija parabéna) drosumu baZzas netika
izteiktas.

(9)  Komisija uzskata, ka turpmaka butilparabéna un propilparabéna lietosana saskana ar esoajiem nosacijumiem var
radit risku cilvéka veselibai. Tade] Komisija uzskata, ka to lietoSanas nosacjjumi biitu jasaskano arPDZK ieteiku-
miem.

() OVL342,22.12.2009., 59. Ipp.

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

(*) PDZK/1348/10, 2011. gada 22. marta redakcija.

() PDZK/1446/11.

(°) Padomes 1976. gada 27. julija Direktiva 76/768EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz kosmétikas lidzekliem
(OVL262,27.9.1976., 169. Ipp.).

() PDZK/1514/13.

() Komisijas 2014. gada 9. aprila Regula (ES) Nr. 358/2014, ar ko groza Il un V pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem (OV L 107, 10.4.2014., 5. lpp.).
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(10) Lai nodrosinatu atbilsmi Regulas (EK) Nr. 1223/2009 V pielikuma pasreizéjam 12. ierakstam, ieteicama maksi-
mala koncentracija 0,19 % ka esteriem attieciba uz tam vielam, kas minétas 12.a ieraksta, bitu japarrékina uz
0,14 %, lai izteiktu ekvivalenta ka skabi. Turklat uz butilparabéna un propilparabéna natrija un kalija saliem bitu
jaattiecina tadi pasi lietoSanas nosacfjumi ka uz pasu butilparabénu un propilparabénum, nemot véra, ka PDZK
savos iepriek$¢jos atzinumos nav zinojusi par salu atskirigam ipasibam (kimiskajam vai toksiskajam) salidzina-
juma ar esteriem.

(11) Ja no PDZK nav sanemtas norades par pretéjo, biitu jasaglaba maksimala koncentracija 0,8 % attieciba uz visu to
parabénu summu, kas ir kosmétikas lidzekla sastava, ka jau paredzéts Regulas (EK) Nr. 12232009 V pielikuma
12. jeraksta.

(12) Nemot véra PDZK paustas bazas attieciba uz parabénu lietoSanu tados kosmétikas lidzeklos, ko nenoskalo, kuri
paredzéti uzklasanai uz autinzonas bérniem vecuma lidz seSiem ménesiem, un praktisku iemeslu dél, kas saistiti
ar faktu, ka zidainu preces parasti laiz tirgti bérniem vecuma lidz trim gadiem, bitu jaaizliedz butilparabéns un
propilparabéns tados kosmeétikas lidzeklos, ko nenoskalo, kuri paredzéti uzklasanai autinzona bérniem vecuma
lidz trim gadiem.

(13) Tapéc attiecigi batu jagroza Regula (EK) Nr. 1223/2009.

(14) IepriekSminéto ierobezojumu piemérosana bitu uz laiku jaatliek, lai raZoSanas nozarei dotu iesp&u veikt vaja-
dzigas izmainas lidzeklu sastava. Konkrétak, uznémumiem péc $is regulas stadanas spéka batu jaatvél seSu ménesu
periods, lai tie varétu laist tirgli prasibam atbilstosus lidzeklus, un 12 ménesu laiks, lai tie iznemtu no tirgus neat-
bilstosus lidzeklus.

(15)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Kosmétikas lidzeklu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

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

2. pants
No 2015. gada 16. aprila Savienibas tirgti laiz tikai $is regulas prasibam atbilsto$us kosmeétikas lidzeklus.

No 2015. gada 16. oktobra Savienibas tirgti dara pieejamus tikai $is regulas prasibam atbilstosus kosmétikas lidzeklus.

3. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

Regulu pieméro no 2015. gada 16. aprila.

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

Briselé, 2014. gada 18. septembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO



PIELIKUMS
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 V pielikumu groza $adi:
1) 12. ierakstu aizstaj ar $adu:
Vielas identifikacija Nosacljumi
Atsauces Kimiskais Kopioais nosaukums sastavdalu Kosmeétikas Maksimala pielaujama Lietosanas noteikumu
n . nosaukums JINN P13 losariia ’ CAS numurs EK numurs lidzekla veids, koncentracija gatava Citi un bridinajumu
mur auku glosary kermena dalas maisijuma formulgjums
a b c d e f g h i
“12 4-hidroksibenzo- | 4-Hydroxybenzoic acid 99-96-7 202-804-9 0,4 % (ka skabe) vienam/
kab tas metil-, tsevisk terim,
St csteri ot | methylparaben 99-76-3 202-785-7 alsevisyamm esterim
oy ] 0,8 % (ka skabe) esteru
sali potassium ethylparaben 36457-19-9 | 253-048-1 maisfjumiem’”
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) ieklauj $adu 12.a ierakstu:

Vielas identifikacija

Nosacijumi

Atsauces Kimiskais Kopioais nosaukums sastavdalu Kosmetikas Maksimala pielaujama Lietosanas noteikumu
Tk JINN P8 losarii ’ CAS numurs EK numurs lidzekla veids, koncentracija gatava Citi un bridinajumu
fumurs I glosarja kermena dalas maisijuma formulgjums
a b c d e f g h i
“12a | Butil- 4-hidroksi- | Butylparaben 94-26-8 202-318-7 0,14 % (ka skabe) atse- Neizmantot tados | Tados kosmétikas
benzoats un ta sali Iarab 4133 202-307-7 visku koncentraciju lidzeklos, ko neno- | lidzeklos, ko neno-
propil- 4-hidroksi POPYIPREDER 94-13- Rl summai, skalo, kurus pare- | skalo, kuri paredzéti
U ) i -69- -488- dzets uzklat autin- | bérni a
benzodts un ta sali sodium propylparaben 35285-69-9 252-488-1 0,8 % (ka skabe) 12. un bizlfsisgllllzzoiaau in Hzrzné(re?n;zccﬁznr;
sodium butylparaben 36457-20-2 | 253-049-7 12.a feraksta min€tajiem | pariom vecuma o o
) vielu maisfjumiem un ja | 4, trim gadiem Nelietot uzklasanai
potassium butylparaben 38566-94-8 | 254-009-1 butilparabéna un propil- " | autinbiksisu zona.”
potassium propylparaben 84930-16-5 | 284-597-5 parabEna un to salu atse-

visku koncentraciju
summa neparsniedz
0,14 %
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