26.9.2014 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 282/5

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1004/2014
z dnia 18 wrzes$nia 2014 r.

zmieniajgce zalacznik V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
dotyczacego produktéw kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. doty-
czgce produktéw kosmetycznych (), w szczegdlnosci jego art. 31 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Parabeny podlegaja regulacji jako substancje konserwujace w pozycji 12 zalacznika V do rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 dotyczacego produktéw kosmetycznych pod nazwa ,kwas 4-hydroksybenzoesowy oraz jego sole i
estry” w maksymalnym stezeniu 0,4 % dla pojedynczego estru i 0,8 % dla mieszaniny estréw.

(2)  Komitet Naukowy ds. Bezpieczefistwa Konsumentéw (zwany dalej ,SCCS”), ustanowiony decyzja Komisji
2008/721|WE (%), wydal opini¢ w sprawie parabenéw w grudniu 2010 r. (). W pazdzierniku 2011 r. SCCS
wydal dotyczace tej opinii wyjasnienie () w odpowiedzi na jednostronng decyzje Danii na podstawie art. 12
dyrektywy Rady 76/768/EWG (°) o zakazie stosowania propyloparabenu i butyloparabenu, ich izomeréw i ich
soli w produktach kosmetycznych dla dzieci ponizej trzech lat ze wzgledu na ich potencjalny wplyw na funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego. Wnioski z 2010 i 2011 r. zostaly potwierdzone przez SCCS w dodatkowej opinii
z maja 2013 r. (°), o ktéra Komisja zwrdcila si¢ do Komitetu w $wietle nowego badania na temat szkodliwego
wplywu propyloparabenu na rozrodczos¢.

(3) W wyzej wymienionej opinii, ktéra dotyczyla wszystkich dlugotanicuchowych parabenéw, SCCS potwierdzil, ze
metyloparaben i etyloparaben sg bezpieczne przy maksymalnym dopuszczalnym stezeniu.

(4)  Stosowanie izopropyloparabenu, izobutyloparabenu, fenyloparabenu, benzyloparabenu i pentyloparabenu zostato
zabronione na podstawie rozporzadzenia Komisji (UE) nr 358/2014 (').

(5)  SCCS uwaza, ze stosowanie butyloparabenu i propyloparabenu jako substancji konserwujacych w gotowych
produktach kosmetycznych jest bezpieczne dla konsumentéw, pod warunkiem ze suma ich indywidualnych
stezen nie przekracza 0,19 % (jako estrow).

(6) W odniesieniu do powszechnie stosowanych produktéw kosmetycznych zawierajacych butyloparaben i propylo-
paraben, z wylgczeniem szczegblnego zastosowania w produktach przeznaczonych do stosowania na obszarze
skory w okolicach podpieluszkowych, SCCS jest zdania, Ze nie ma obaw zwiazanych z bezpieczefistwem dzieci
(dowolna grupa wiekowa), gdyz margines bezpieczefistwa zostal oparty na bardzo ostroznych zalozeniach,
zaréwno w zakresie toksycznosci, jak i narazenia.

(7)  SCCS stwierdzit jednak, Ze nie mozna wykluczy¢ ryzyka w odniesieniu do butyloparabenu i propyloparabenu
stosowanych w produktach kosmetycznych niesptukiwanych przeznaczonych do stosowania na obszarze skory w
okolicach podpieluszkowych, u dzieci do szeiciu miesigcy, z uwagi zaréwno na niedojrzaly metabolizm u takich
dzieci, jak i na mozliwo$¢ uszkodzen skéry w tych miejscach. Zalozenie najgorszego przypadku narazenia budzi
obawy w odniesieniu do bezpieczefistwa.

(8)  Jesli chodzi o kwas 4-hydroksybenzoesowy i jego sole (bis(4-hydroksybenzoesan) wapnia, 4-hydroksybenzoesan
sodu, 4-hydroksybenzoesan potasu), nie zgloszono zadnych watpliwosci dotyczgcych bezpieczenstwa.

(9)  Komisja uwaza, ze dalsze stosowanie butyloparabenu i propyloparabenu w obecnych warunkach moze stanowic
potencjalne zagrozenie dla zdrowia ludzi. Dlatego tez uwaza, ze warunki ich stosowania powinny zostaé dostoso-
wane do zalecet SCCS.

(') Dz.U.L342222.12.2009,s. 59.

(*) Decyzja Komisji 2008/721/WE z dnia 5 wrze$nia 2008 r. w sprawie utworzenia struktury doradczej komitetéw naukowych i ekspertéw
w dziedzinie bezpieczefistwa konsumentéw, zdrowia publicznego i Srodowiska oraz uchylajaca decyzje 2004/210/WE (Dz.U. L 241 z
10.9.2008, s. 21).

(}) SCCS[1348/10 wersja z dnia 22 marca 2011 r.

() SCCS[1446/11.

() Dyrektywa Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafstw czlonkowskich dotyczacych
produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 262z 27.9.1976, 5. 169).

() SCCS[1514/13.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 358/2014 z dnia 9 kwietnia 2014 r. zmieniajgce zalgczniki 11 i V do rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 dotyczgcego produktéw kosmetycznych (Dz.U.L 107 z 10.4.2014, s. 5).
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(10)  Aby zachowad sp6jno$¢ z obecng pozycja 12 w zalaczniku V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, zalecane
najwyzsze stezenie, ktore wynosi 0,19 % dla estréw, nalezy zmieni¢ na 0,14 % w odniesieniu do substancji
wymienionych w pozycji 12a i wyrazi¢ je w odpowiadajacej mu postaci wolnego kwasu. Ponadto w odniesieniu
do soli sodowych i potasowych butyloparabenu i propyloparabenu powinny mie¢ zastosowanie takie same
warunki stosowania jak w odniesieniu do butyloparabenu i propyloparabenu, bioragc pod uwage fakt, ze w swoich
wezesniejszych opiniach SCCS nigdy nie zglosit innego zachowania (pod wzgledem chemicznym lub toksycz-
nosci) soli w poréwnaniu do estréw.

(11) Wobec braku jakichkolwiek przeciwwskazan ze strony SCCS nalezy utrzymaé maksymalne stezenie 0,8 % dla
sumy wszystkich parabenéw zawartych w produkcie kosmetycznym, ktére jest juz przewidziane w pozycji 12
zalgcznika V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

(12) W Swietle watpliwosci zglaszanych przez SCCS w odniesieniu do stosowania parabenu w produktach kosmetycz-
nych niesplukiwanych przeznaczonych do stosowania w miejscu przylegania pieluszki, u dzieci w wieku ponizej
szeSciu miesiecy, oraz ze wzgledéw praktycznych zwigzanych z faktem, ze produkty dla niemowlat sa zwykle
wprowadzane do obrotu dla dzieci w wieku ponizej trzech lat, nalezy zabroni¢ stosowania butyloparabenu i
propyloparabenu w produktach kosmetycznych niesptukiwanych przeznaczonych do stosowania w miejscu przy-
legania pieluszki, u dzieci ponizej trzech lat.

(13) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009.

(14)  Stosowanie wyzej wspomnianych ograniczen powinno zostaé odroczone, aby umozliwi¢ przemystowi dokonanie
niezbednych modyfikacji skladu produktéw. W szczegdlnosci nalezy daé przedsigbiorstwom sze$¢ miesiecy na
wprowadzenie do obrotu produktéw zgodnych z przepisami i dwanascie miesiecy po wejSciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia na wycofanie z obrotu produktéw niezgodnych z przepisami.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Kosme-
tycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Od dnia 16 kwietnia 2015 r. do obrotu w Unii wprowadza si¢ tylko produkty kosmetyczne zgodne z przepisami niniej-
szego rozporzadzenia.

Od dnia 16 pazdziernika 2015 r. na rynku w Unii udostepnia si¢ tylko produkty kosmetyczne zgodne z przepisami
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 16 kwietnia 2015 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 wrze$nia 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) pozycja 12 otrzymuje brzmienie:

Okreslenie substancji

Warunki

Numer Nazwa Nazwa w olosariuszu Rodzaj Maksymalne stezenie Okreslenie warunkéw
porzad- A2V azwaw g 14 Numer CAS Numer WE produktu, w preparacie gotowym do Inne stosowania
k chemiczna/INN wsp6lnych nazw skladnikéw L . S i .
owy CZgSCl1 ciala uzycia 1 ostrzezen
a b c d e f g h i
212 Kwas 4-hydroksy- | 4-Hydroxybenzoic acid 99-96-7 202-804-9 0,4 % (kwas) dla pojedyn-
b tru,
DENZOCSOWY 942 | methylparaben 99-76-3 202-785-7 c7eg0 oSt
Jego estry mety- 0,8 % (kwas) dla miesza-
ls(())‘l)::e i etylowe i ich | potassium ethylparaben 36457-19-9 | 253-048-1 i ny oestr ow”
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) dodaje si¢ pozycje 12a w brzmieniu:

Okreslenie substancji

Warunki

Numer Nazwa Nazwa w olosariuszu Rodzaj Maksymalne st¢zenie Okreslenie warunkéw
porzad- chemiczna/INN spolnvch na§ kladniké Numer CAS Numer WE produktu, w preparacie gotowym do Inne stosowania
kowy Wpomys W 1RoW czedci ciata uzycia i ostrzezen
a b c d e f g h i
,12a | 4-hydroksyben- Butylparaben 94-26-8 202-318-7 0,14 % (kwas) dla sumy | Nie stosowaé w Produkty niespluki-
zoesan butylu i poszczegdlnych stezen produktach wane przeznaczone
jego sole propylparaben 94-13-3 202-307-7 0.8 % (kwas) dla miesza niesptukiwanych, | dla dzieci ponizej
i -69- _488- )© 70 : h do | 3 roku zycia:
4-hydroksyben-- sodium propylparaben 35285-69-9 | 252-488-1 niny substancji,“o kibrych Egﬁig;cliz;gc o r.o u zycia /
zoesan 1pr0pylu i | sodium butylparaben 36457-20-2 | 253-049-7 mlozvva VZI pozycji 12 skore na obszarze 1?{161 .stOS}?wz w
jego sole . i 12a, gdy suma poszcze- kevt okolicach podpie-
potassium butylparaben 38566-94-8 | 254-009-1 g6lnych stezed parabenu girezl)l;cgl};(};mdzieci luszkowyche”
potassium propylparaben 84930-16-5 | 284-597-5 butylowego i parabenu ponizej 3 roku

propylowego i ich soli nie
przekracza 0,14 %

zycia.
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