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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 1004/2014
av den 18 september 2014

om indring av bilaga V till Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosme-
tiska produkter ('), sdrskilt artikel 31.1, och

av foljande skal:

(1)  Parabener regleras som konserveringsmedel i post 12 i bilaga V till forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska
produkter under beteckningen 4-hydroxibensoesyra och dess salter och estrar, med en maximal koncentration
pad 0,4 % for en ester och 0,8 % for blandningar av estrar.

(2)  Vetenskapliga kommittén for konsumentsikerhet (nedan kallad SCCS), som inrittats i enlighet med kommissio-
nens beslut 2008/721/EG (), antog ett yttrande om parabener i december 2010 (). Detta yttrande foljdes av ett
klargorande i oktober 2011 () efter att Danmark, i enlighet med artikel 12 i rddets direktiv 76/768/EEG (°),
unilateralt fattat ett beslut om forbud mot propylparaben och butylparaben, deras isoformer och deras salter i
kosmetiska produkter for barn under tre ar pd grund av dessa dmnens potentiella endokrina aktivitet. Slutsatserna
fran 2010 och 2011 bekriftades av SCCS i ett tilliggsyttrande frin maj 2013 (°), som kommissionen hade begirt
mot bakgrund av en ny studie om propylparabens reproduktionstoxicitet.

(3) I ovanndmnda yttranden, som berorde samtliga ldngkedjiga parabener, bekriftade SCCS att metylparaben och
etylparaben dr sikra vid hogsta tillitna koncentrationer.

(4)  Isopropylparaben, isobutylparaben, fenylparaben, bensylparaben och pentylparaben forbjods genom kommissio-
nens foérordning (EU) nr 358/2014 (’).

(5)  SCCS drog slutsatsen att anvindningen av butylparaben och propylparaben som konserveringsmedel i kosmetiska
slutprodukter ar siker for konsumenterna, forutsatt att summan av deras koncentrationer inte overstiger 0,19 %
(som estrar).

(6)  For allminna kosmetiska produkter som innehéller butylparaben och propylparaben, med undantag for specifika
produkter for blojomridet, drog SCCS slutsatsen att det inte fanns ndgra risker for barn i ndgon &ldersgrupp
eftersom sikerhetsmarginalen byggde pd mycket forsiktiga antaganden, bdde i friga om toxicitet och om
exponering.

(7)  SCCS vidholl emellertid att i frdga om butylparaben och propylparaben i kosmetiska produkter som ska limnas
kvar, avsedda att anvindas i blojomradet pa barn under sex manader, kunde en risk inte uteslutas med hansyn till
bdde sddana barns outvecklade metabolism och mojligheten att huden i bléjomrddet dr skadad. Grundat pa ett
vérsta mojliga exponeringsscenario kan det finnas sakerhetsproblem.

(8)  Inga sdkerhetsproblem har konstaterats i friga om 4-hydroxibensoesyra och dess salter (kalciumparaben, natrium-
paraben, kaliumparaben).

(9)  Kommissionen anser att den fortsatta anvindningen av butylparaben och propylparaben under rddande
omstindigheter kan utgéra en potentiell risk for méanniskors hélsa. Darfor anser kommissionen att villkoren for
deras anviandning bor anpassas till rekommendationerna fran SCCS.

(') EUTL 342,22.12.2009,s. 59.

(*) Kommissionens beslut 2008/721/EG av den 5 september 2008 om inrdttande av en radgivande struktur med vetenskapliga kommittéer
och experter pd omradet for konsumentsikerhet, folkhdlsa och miljo och om upphédvande av beslut 2004/210/EG (EUT L 241,
10.9.2008, s. 21).

(}) SCCS[1348/10, reviderat den 22 mars 2011.

() SCCS[1446/11.

() Réddets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter
(EGTL262,27.9.1976,5.169).

() SCCS[1514/13.

() Kommissionens forordning (EU) nr 358/2014 av den 9 april 2014 om 4ndring av bilagorna II och V till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 107, 10.4.2014, s. 5).
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(10) For att overensstimma med den nuvarande post 12 i bilaga V till forordning (EG) nr 1223/2009 bér den
rekommenderade hogsta koncentrationen pad 0,19 % som estrar for de dmnen som fortecknas i post 12a
omvandlas och istillet uttryckas i sin motsvarighet som syra, namligen 0,14 %. Vidare bor natrium- och kalium-
salter av butyl- och propylparabener omfattas av samma anvindningsvillkor som butyl- och propylparabenerna
sjilva, eftersom SCCS aldrig rapporterat ett annat beteende (i kemi eller toxicitet) for salter jamfort med estrar i
ndgot av sina tidigare yttranden.

(11)  Eftersom SCCS inte angett ndgonting som tyder pd motsatsen bor den hogsta koncentrationen pd 0,8 % for
summan av alla parabener som en kosmetisk produkt innehéller, vilken redan anges i post 12 i bilaga V till
forordning (EG) nr 12232009, bibehillas.

(12) Mot bakgrund av de problem som SCCS tagit upp avseende anvindningen av parabener i kosmetiska produkter
som ska ldamnas kvar, avsedda att anvindas i blojomradet pd barn under sex ménader, och av praktiska skil som
hinger samman med det faktum att produkter for spadbarn vanligen saluférs for barn under tre &r, bor
butylparaben och propylparaben forbjudas i kosmetiska produkter som ska limnas kvar, avsedda att anvindas i
blojomradet pd barn under tre ar.

(13) Forordning (EG) nr 1223/2009 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(14) Tillimpningen av ovannidmnda begrinsningar bor senareldggas for att ge industrin majlighet att gora nédvindiga
anpassningar av produktformuleringarna. Foretagen bor efter denna férordnings ikrafttridande fa sex manader pa
sig att sldppa ut sddana produkter pd marknaden som uppfyller kraven och fa tolv ménader pa sig att dra tillbaka
sddana produkter frin marknaden som inte uppfyller kraven.

(15) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for kosmetiska
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga V till férordning (EG) nr 1223/2009 ska dndras enligt bilagan till den hdr férordningen.

Artikel 2

Frin och med den 16 april 2015 fir enbart sddana kosmetiska produkter som ér forenliga med denna forordning slippas
ut pd unionsmarknaden.

Fran och med den 16 oktober 2015 fir enbart sddana kosmetiska produkter som 4r forenliga med denna férordning
tillhandahéllas pd unionsmarknaden.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 16 april 2015.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 18 september 2014.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande



Bilaga V till férordning (EG) nr 12232009 ska 4ndras pa foljande sitt:

1. Post 12 ska ersittas med foljande:

BILAGA

Amnesidentifiering

Villkor

Beteckning enligt ordlistan

Anvisningar for

Referensn- Kemiskt namn/INN over generiska namn pd CAS-nummer EG-nummer Produkttyp, Maximal koncentraFion : Ovrigt anvindning och
ummer . kroppsdel bruksklar beredning .
bestédndsdelar varningstext
a b c d e f g h i
"12 4-Hydroxibensoe- | 4-Hydroxybenzoic acid 99-96-7 202-804-9 0,4 % (som syra) for en
hd t
e o methylparaben 99-76-3 202-785-7 e
Y- o 0,8 % (som syra) for
tylest h salt i -19- -048- :

zvyc;e;gzregtcrarsa er | potassium ethylparaben 36457-19-9 | 253-048-1 blandningar av estrar”
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. Post 12a ska inforas:

Amnesidentifiering

Villkor

Beteckning enligt ordlistan

Anvisningar for

Referensn- Kemiskt namn/INN over generiska namn pé CAS-nummer EG-nummer Produktyp, Maximal koncentraFion i Ovrigt anvindning och
ummer . kroppsdel bruksklar beredning .
bestdndsdelar varningstext
a b c d e f g h i
”12a Butyl-4-hydrox- Butylparaben 94-26-8 202-318-7 0,14 % (som syra) for Far inte anviandas i | For produkter som
yl-4-hy yip YT p
ibensoat och dess Ioarab a1 202 summan av de enskilda produkter som ska | ska limnas kvar,
salter propy‘paraben 94-13-3 02-307-7 koncentrationerna lamnas kvar, avsedda for barn
i -69- -488- dda att der tre ar:
Propyl- 4-hydrox- sodium propylparaben 35285-69-9 | 252-488-1 0,8 % (som syra) for :l;i; ndaa ji blsjom- un ejr re ar" |
ibensoat och dess | sodium butylparaben 36457-20-2 | 253-049-7 blandningar av dmnen ridet p barn Fér inte anvindas i
salter 1 butvloarab som namns iposterna 12 | | 40 0o ar bléjomradet™
potassium butylparaben 38566-94-8 254-009-1 och 12a, dir summan av
potassium propylparaben 84930-16-5 | 284-597-5 de enskilda koncentratio-

nerna av butyl- och
propylparaben och deras
salter inte Overstiger
0,14 %

8/t8T 1
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