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NARIADENIE KOMISIE (EU) ¢. 1004/2014
z 18. septembra 2014,

ktorym sa meni priloha V k nariadeniu Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozme-
tickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch ('), a najmi na jeho ¢lanok 31 ods. 1,

kedZe:

(1)  Parabény st regulované ako konzerva¢né litky v polozke 12 prﬂohy V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 o kozme-
tickych vyrobkoch pod oznalenim kyselina 4- hydroxybenzoova a jej soli a estery, s maximalnou koncentraciou
0,4 % v pripade jednotlivych esterov a 0,8 % v pripade zmesi esterov

(2)  Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov (dalej len ,VVBS“) zriadeny na zdklade rozhodnutia Komisie
2008/721[ES () prijal stanovisko k parabénom v decembri 2010 (}). Toto stanovisko dalej objasnil v okt6bri
2011 (% v reakcii na jednostranné rozhodnutie zakdzat propylparabén a butylparabén, ich izoformy a ich soli
v kozmetickych vyrobkoch pre deti do troch rokov pre mozny Gc¢inok tychto litok na endokrinny systém, ktoré
prijalo Dénsko v stlade s ¢ldnkom 12 smernice Rady 76/768/EHS (°). Zdvery z rokov 2010 a 2011 potvrdil
VVBS v dodato¢nom stanovisku z mdja 2013 (%), ktoré si Komisia vyZiadala na zdklade novej tidie o repro-
dukenej toxicite propylparabénu.

(3)  V spominanych stanoviskdch, ktoré sa tykali vetkych parabénov s dlhym retazcom VVBS potvrdil, Ze metylpa-
rabén a etylparabén st v maximalnych povolenych koncentracidch bezpe¢né.

4 Izopropylparaben izobutylparabén, fenylparabén, benzylparabén a pentylparabén boli zakdzané nariadenim
Komisie (EU) ¢. 358/2014 ().

(5)  VVBS dospel k zdveru, ze pouZivanie butylparabénu a propylparabénu ako konzervaénych latok v kone¢nych
kozmetickych vyrobkoch je pre spotrebitela bezpe¢né, pokial stcet ich samostatnych koncentracii nepresiahne
0,19 % (vo forme esterov).

(6)  V pripade beznych kozmetickych vyrobkov obsahujiicich butylparabén a propylparabén, okrem $pecifickych
vyrobkov na pokozku v oblastiach pod plienkou, VVBS dospel k zdveru, Ze neexistuji obavy o bezpe¢nost deti
akejkolvek vekovej skupiny, kedZe hranica bezpe¢nosti bola zalozend na velmi konzervativnych odhadoch tak
z hladiska toxicity, ako aj expozicie.

(7)  Napriek tomu viak VVBS uviedol, ze pokial ide o pritomnost butylparabénu a propylparabénu v nezmyvatelnych
kozmetickych vyrobkoch urcenych na aplikdciu v oblastiach pod plienkou u Sestmesa¢nych deti, nemozno riziko
vylacit jednak vzhladom na nezrely metabolizmus, ako aj na mozné poskodenie pokozky v tejto oblasti. Ak sa
vezme do tvahy najhorsi pripad expozicie, obavy o bezpe¢nost mozu byt na mieste.

(8)  V pripade kyseliny 4-hydroxybenzoovej a jej soli (calcium paraben, sodium paraben, potassium paraben) neboli
ziadne vyhrady k bezpe¢nosti.

(9)  Komisia sa domnieva, Ze dalsie pouZivanie butylparabénu a propylparabénu v stcasnych podmienkach moze
viest k potencidlnemu ohrozeniu [udského zdravia. Preto sa domnieva, Ze by sa podmienky ich pouZzivania mali
zostladit s odporticaniami VVBS.

() U.v.EUL 342,22.12.2009, s. 59.

(*) Rozhodnutie Komisie 2008 / 721[ES z 5. septembra 2008, ktorym sa stanovuje poradnd struktiira vedeckych vyborov a expertov v oblasti
bezpecnosti spotrebitelov, verejného zdravia a zivotného prostredia a rusi rozhodnutie 2004/210/ES (U. v. EU L 241, 10.9.2008, 5. 21).

(}) Revizia SCCS[1348/10 z 22. marca 2011.

() SCCS[1446/11.

(°) Smernica Rady 76/768[EHS z 27. jiila 1976 o aproximacii pravnych predpisov clenskych stitov tykajicich sa kozmetickych vyrobkov
(U.v.ESL262,27.9.1976,5.169).

() SCCS[1514/13.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 358/2014 z 9. aprila 2014, ktorym sa menia prilohy Il a V k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EUL 107, 10.4.2014,s. 5).
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(10) Z dovodu konzistentnosti so sicasnou polozkou 12 v prilohe V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 by sa odpora-
¢and maximdlna koncentrdcia 0,19 %, ak ide o estery latok uvedenych v polozke 12a, mala previest na 0,14 %,
ak md vyjadrovat jej ekvivalent vo forme kyseliny. Okrem toho by mali sodné a draselné soli butylparabénov
a propylparabénov zodpovedat rovnakym podmienkam pouzivania ako samotné butyl- a propylparabény, pretoze
VVBS v ziadnom zo svojich predchddzajtcich stanovisk nikdy neuviedol rozdiely (chemické ani toxické) v spravani
soli v porovnani s estermi.

(11) KedZe neexistuje Ziadne stanovisko VVBS, ktoré by tito skuto¢nost vyvrétilo, mala by sa aktudlna maximdlna
koncentracia 0,8 % v pripade siictu vietkych parabénov v kozmetickom vyrobku uvedend v polozke 12 prilohy V
k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 zachovat.

(12)  Pokial ide o obavy, ktoré VVBS vyjadril v pripade pouzZivania parabénov v nezmyvatelnych kozmetickych vyrob-
koch uréenych na aplikiciu v oblastiach pod plienkou deti do Siestich mesiacov, ako aj z praktickych dovodov,
ktoré savisia so skutocnostou, Ze vyrobky pre dojcatd sa vicsinou preddvaji ako vyrobky pre deti do troch rokov,

malo by sa poutzitie butylparabénu a propylparabénu zakdzat v nezmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch urée-
nych na aplikdciu v oblastiach pod plienkou u deti do troch rokov.

(13) Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto malo zodpovedajtcim spésobom zmenit.

(14) Uplatriovanie vyssie uvedenych obmedzeni by sa malo oddialit tak, aby sa zastupcom vyrobného odvetvia umoz-
nilo prijat potrebné zmeny v zloZeni vyrobkov. Predovsetkym by sa podnikom malo po nadobudnuti dG¢innosti
tohto nariadenia poskytnit Sestmesacné obdobie na uvedenie vyhovujicich vyrobkov na trh a dvandstmesacné
obdobie od nadobudnutia t¢innosti tohto nariadenia na stiahnutie nevyhovujicich vyrobkov z trhu.

(15) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stéleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha V k nariadeniu (ES) ¢. 12232009 sa meni v stlade s prilohou k tomuto narjadeniu.

Cldnok 2
Od 16. aprila 2015 sa na trh Unie mozu uvdzat len tie kozmetické vyrobky, ktoré spliajii poziadavky tohto nariadenia.

Od 16. oktébra 2015 mozu byt na trhu Unie spristupnené len tie kozmetické vyrobky, ktoré spliajii poziadavky tohto
nariadenia.

Cldnok 3
Toto nariadenie nadobtda Géinnost dvadsiatym diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 16. aprila 2015.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 18. septembra 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
Priloha V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa meni takto:
1. polozka 12 sa nahrddza takto:
Identifikdcia latky Podmienky
. . . . . - Znenie podmienok
Re/fevrf:nc- Chemick§ ndzov/INN Nézov v ]ednofpom zozname CAS é&islo EC &islo TyP V}frobku, Maxm}_aln’a konceptrac1a Iné nem;oioiitirz leno
né &islo zloziek Casti tela v pouzitelnom pripravku .
a upozornenia
a b c d e f g h i
212 Kyselina 4-hydro- | 4-Hydroxybenzoic acid 99-96-7 202-804-9 0,4 % (ako kyselina)
b e soli 0ade iedného est
;‘ym?:;f_’c;vgty’fz_so " | methylparaben 99-76-3 202-785-7 v pripace jednetio esteru
0,8 % (ako kyselina)
¢ . o, 048 ,
stery potassium ethylparaben 36457-19-9 | 253-048-1 v pripade zmesi esterov*
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. vklada sa polozka 12a:

Identifikdcia latky

Podmienky

Znenie podmienok

Re’fevr,ené— Chemicky ndzov/INN Nézov v jednoEpom zozname CAS &islo EC &islo Typ V)’frobku, Maxilzq_élqa konceptrécia Iné pouZitia
né &islo zloziek Casti tela v pouzitelnom pripravku .
a upozornenia
a b c d e f g h i
,12a | Butyl-4-hydroxy- Butylparaben 94-26-8 202-318-7 0,14 % (ako kyselina) Nesmie sa pouzivat | V pripade nezmyva-
benzoit a jeho soli v pripade stictu jednotli- | v nezmyvatelnych | telnych kozmetic-
Provyld-hvdrox propylparaben 94-13-3 202-307-7 vych koncentraci kozmetickych kych vyrobkov pre
b en% ita j};h o s);li sodium propylparaben 35285-69-9 | 252-488-1 0,8 % (ako kyselina) V}'fr(;lbkoch urce- deti do troch rokov:
2 po nych na pouzitie .
sodium butylparaben 36457-20-2 | 253-049-7 v pripade zmesf ldtok v oblastiach pod | Nepouzivajte v oblas-
yip p y p ) . p
uvedenych v polozke 12 lienkou u deti do | tiach pod plienkou.
potassium butylparaben 38566-94-8 | 254-009-1 a v polozke 12a, ak stcet ?roch rokov
potassium propylparaben 84930-16-5 | 284-597-5 jednotlivych koncentracif

butyl- a propylparabénu
a ich solf neprekracuje
0,14 %
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