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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 358/2014
z 9. aprila 2014,

ktorym sa menia prilohy II a V k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

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 V polozke 25 prilohy V k nariadeniu (ES) ¢ 1223/2009 je urcend maximdlna koncentricia 0,3 % v pripade
p p y j prip
pouzivania triklozdnu ako konzerva¢nej latky v kozmetickych vyrobkoch.

(2)  Vedecky vybor pre spotrebné vyrobky (dalej len VVSV), ktory bol v zmysle rozhodnutia Komisie 2008/721/ES ()
ndsledne nahradeny Vedeckym vyborom pre bezpecnost spotrebitelov (dalej len VVBS), prijal v janudri 2009 (%)
stanovisko k bezpecnosti triklozdnu z hladiska ludského zdravia, ktoré doplnil v marci 2011 (9.

(3)  VVSV dospel k zdveru, ktory potvrdil aj VVBS, Ze ststavné pouZivanie triklozdnu ako konzervacnej latky pri
sicasnom limite maximdlnej koncentrdcie 0,3 % vo vietkych kozmetickych vyrobkoch nie je pre spotrebitela
bezpecné z dovodu vysokej celkovej expozicie. VVSV vSak skonstatoval, Ze jeho pouZzivanie s maximélnou
koncentraciou 0,3 % v zubnych pastich, mydlach na ruky, telovych mydlach/sprchovych géloch a dezodorantoch,
pudroch na tvar a krycich korektoroch je bezpecné. VVBS takisto skonstatoval, Ze bezpecné pre spotrebitela si aj
iné pouzitia triklozdnu v kozmetickych vyrobkoch na nechty, ktoré st urcené na Cistenie nechtov na rukich
a nohdch pred aplikdciou systémov umelych nechtov s maximdlnou koncentriciou 0,3 % a v tstnych vodach
s maximdlnou koncentraciou 0,2 %.

(4)  Na zdklade uvedenych stanovisk VVBS Komisia konstatuje, Ze zachovanie obmedzenia pouZzivania triklozdnu pri
sicasnych koncentricidch by mohlo zvysit potencidlne riziko pre ludské zdravie. Preto by sa mali dodatocné
obmedzenia navrhované VVSV a VVBS doplnit do prilohy V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009.

(5)  V polozke 12 prilohy V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 je uréend maximalna koncentrdcia 0,4 % jedného esteru
a 0,8 % zmesi esterov v pripade pouzivania parabénov ako konzervacnych latok v kozmetickych vyrokoch s ozna-
¢enim kyselina 4-hydroxybenzoovi a jej soli a estery.

(6)  VVBS prijal stanovisko k parabénom v decembri 2010 (%), ktoré dalej objasnil v oktébri 2011 (%) v reakcii na
jednostranné rozhodnutie zakdzat polyparabén a butylparabén, ich izoformy a ich soli v kozmetickych vyrobkoch
pre deti do troch rokov pre ich mozny d¢inok na endokrinny systém, ktoré prijalo Dansko v stilade s ¢lankom 12
smernice Rady 76/768/EHS ().

(7)  VVBS potvrdil, Ze metylparabén a etylparabén st pri maximalnych povolenych koncentricidch bezpecné. Navyse
VVBS upozornil, Ze zdstupcovia vyrobného odvetvia nepredlozili Ziadne, pripadne len obmedzené informacie
potrebné na hodnotenie bezpe¢nosti izopropylparabénu, izobutylparabénu, fenylparabénu, benzylparabénu
a pentylparabénu. Z tohto d6vodu nie je pre tieto litky mozné vyhodnotit rizikd pre ludské zdravie. Preto by sa
tieto latky uz nemali uvddzat v prilohe V a vzhladom na to, Ze by sa mohli pouzivat ako antimikrobialne latky,
mali by sa uviest do prilohy II, aby bolo zrejmé, Ze st v kozmetickych vyrobkoch zakdzané.

() 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).

(}) SCCP[1192/08, http:|[ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_166.pdf.

(% SCCS[1414[11, http://ec.europa.cufhealth/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_054.pdf.

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

() SCCS[1446/11.
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(8)  Zévery, ku ktorym VVBS v tych istych stanoviskdch k propylparabénu a butylparabénu dospel, spochybnila stidia
uskutocnend franctizskymi orgdnmi ('), a preto VVBS schvilil v méji 2013 dodato¢né postdenie tychto dvoch
latok (3. Opatrenia tykajiice sa propylparabénu a butylparabénu st v $tddiu pripravy ako druhy krok v rdmci
riadenia rizik parabénov.

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

(10)  Prislusné prilohy k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto mali zodpovedajtcim spdsobom zmenit.

(11)  Uplatriovanie vyssie uvedenych obmedzeni by sa malo oddialit tak, aby sa zdstupcom vyrobného odvetvia umoz-
nilo prijat potrebné zmeny zloZenia vyrobkov. Predovietkym by sa podnikom malo poskytnit od nadobudnutia
Gcinnosti tohto nariadenia Sestmesatné obdobie na uvedenie vyhovujicich vyrobkov na trh a pitnastmesacné
obdobie na zastavenie spristupiiovania na trh vyrobkov, ktoré nie st v stlade s tymto nariadenim, aby sa umoz-
nilo vycerpanie existujicich zdsob.

(12)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Prilohy II a V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa menia v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Od 30. okt6bra 2014 — Sest mesiacov po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia sa na trh Unie uvadzajii len tie kozme-
tické vyrobky, ktoré splnaji poziadavky tohto nariadenia.

Od 30. jila 2015 — pétndst mesiacov po nadobudnut{ G¢innosti tohto nariadenia sa na trhu Unie spristupiiujti len tie
kozmetické vyrobky, ktoré spliiajii poziadavky tohto nariadenia.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 9. aprila 2014

Za Komisiu
predseda
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 — Abstract ID 2359*327.
(3 SCCS/1514/13.
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PRILOHA
Prilohy k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa menia takto:
1. Do prilohy II sa pridavaju tieto polozky:
Referencné Identifikdcia latky
cislo Chemicky nazov/INN CAS dislo EC &slo
a b c d
,1374 | Izopropyl 4-hydroxybenzodt (INCL Isopropylparaben) 4191-73-5 224-069-3
sodnd sol alebo soli izopropylparabénu
1375 Izobutyl 4-hydroxybenzodt (INCI: Isobutylparaben) 4247-02-3 224-208-8
sodnd sol alebo soli izobutylparabénu 84930-15-4 284-595-4
1376 Fenyl 4-hydroxybenzodt (INCI: Phenylparaben) 17696-62-7 241-698-9
1377 Benzyl 4-hydroxybenzodt (INCL: Benzylparaben) 94-18-8
1378 Pentyl 4-hydroxybenzodt (INCL: Pentylparaben) 6521-29-5 229-408-9*




2. Priloha V sa meni takto:

a) polozka 12 sa nahrddza takto:

Identifikdcia latky Podmienky
. . . , Maximalna . .
Refef?nc— Chemicky ndzov/INN Nazov'y ]eanE{lom zozname CAS ¢islo EC ¢islo Typ V}fmbku’ koncentracia Iné Znenie podmlenok‘
né ¢islo zloziek Casti tela I , pouzitia a upozornenia
v pouzitelnom vyrobku
a b c d e f g h i
212 Kyselina 4-hydroxy- | 4-Hydroxybenzoic acid 99-96-7 202-804-9 0,4 % (ako kyselina)
benzoovi a jej soli v pripade jedného
a estery, okrem thvlparab 76-3 202-785- esteru
esterov s izopro- metylparabenl 99-7 7857 0,8 % (ako kyselina)
pylom, izobutylom, v pripade  zmesi
feny]om’ benzy]om butylparaben 94-26-8 202-318-7 esterov®
a pentylom
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) polozka 25 sa nahrddza takto:

Identifikdcia latky

Podmienky

Referenc-
né &islo

Chemicky ndzov/INN

Nézov v jednotnom
zozname zloziek

CAS cislo

EC dislo

Typ vyrobku, Casti tela

Maximalna
koncentrécia
v pouzitelnom vyrobku

Iné

Znenie podmienok
pouZitia a upozornenia

b

C

d

€

8

25

5-chl6r-2-(2,4-
dichlérfenoxy)fenol

Triclosan

3380-34-5

222-182-2

a) Zubné pasty
Mydl4 na ruky
Telové mydld/sprchové gély
Dezodoranty (okrem sprejov)
Padre na tvdr a krycie korek-
tory
Kozmetické vyrobky na staro-
stlivost o nechty uréené na
Cistenie nechtov na rukdch
a nohdch pred aplikdciou
systémov umelych nechtov
b) Ustne vody

a) 0,3 %

b) 0,2 %"
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