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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1004/2014
tat-18 ta’ Settembru 2014

li jemenda l-Anness V tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar il-prodotti kosmetici

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009
dwar il-prodotti kosmetici (!), u b’mod partikolari I-Artikolu 31(1) tieghu,

Billi:

(1) I-parabeni huma rregolati bhala preservattivi fl-annotazzjoni 12 tal-Anness V tar-Regolament (KE)
Nru 1223/2009 dwar il-prodotti kosmetici, taht id-denominazzjoni acidu 4-idrossibenzojku u l-melh u l-esteri
tieghu, b’koncentrazzjoni massima ta’ 0,4 % ghal ester wiehed, u ta’ 0,8 % ghal tahlitiet ta’ esteri.

(2)  T-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur (SCCS), stabbilit skont id-Decizjoni tal-Kummissjoni
2008/721/KE (%), adotta opinjoni dwar il-parabeni fDicembru 2010 (). Din l-opinjoni kienet segwita minn kjari-
fika li saret fOttubru 2011 (%) b'reazzjoni ghal decizjoni unilaterali mehuda mid-Danimarka biex tipprojbixxi 1-
propilparaben u l-butilparaben, l-isoformi u l-imluh taghhom fi prodotti kosmetic¢i ghal tfal taht it-tliet snin
abbazi tal-attivitajiet endokrinali potenzjali tas-sustanza, mehuda fkonformita mal-Artikolu 12 tad-Direttiva tal-
Kunsill 76/768/KEE (). Il-konkluzjonijiet tal-2010 u 1-2011 gew ikkonfermati mill-Kumitat Xjentifiku dwar is-
Sikurezza tal-Konsumatur fopinjoni addizzjonali ta’ Mejju 2013 (), li I-Kummissjoni talbet fid-dawl ta’ studju
¢did dwar it-tossicita riproduttiva tal-propilparaben.

(3)  Fl-opinjonijiet msemmija hawn fugq, li kkonc¢ernaw il-parabeni kollha ta’ katina twila, il-Kumitat Xjentifiku dwar
is-Sikurezza tal-Konsumatur ikkonferma li I-metilparaben u l-etilparaben huma sikuri fil-kon¢entrazzjonijiet mas-
simi awtorizzati.

(4)  L-isopropilparaben, l-isobutilparaben, il-fenilparaben, il-benzilparaben u l-pentilparaben gew ipprojbiti bir-Regola-
ment tal-Kummissjoni (UE) Nru 358/2014 ().

(5)  I-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur ikkonkluda li l-uzu tal-butilparaben u tal-propilparaben
bhala preservattivi fi prodotti kosmetici lesti mhuwiex ta’ periklu ghall-konsumatur, dejjem jekk is-somma tal-
koncentrazzjonijiet individwali taghhom ma taqbizx iz-0,19 % (bhala esteri).

(6)  Ghall-prodotti kosmetici generali li jinkludu l-butilparaben u l-propilparaben, minbarra l-prodotti specifici ghall-
parti tal-gisem tat-tfal koperta bil-harqa, il-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur ikkonkluda li ma
kien hemm l-ebda thassib dwar is-sikurezza tat-tfal ghal kwalunkwe grupp ta’ eta peress li l-margni ta’ sikurezza
kien ibbazat fuq suppozizzjonijiet konservattivi hafna, fir-rigward kemm tat-tossicita kif ukoll tal-esponiment.

(7)  Madankollu, il-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur sahaq li fir-rigward tal-butilparaben u l-pro-
pilparaben prezenti fi prodotti kosmetici li ma jitlahalhux u li huma ddisinjati biex jigu applikati fil-parti tal-gisem
tat-tfal izghar minn sitt xhur koperta bil-harqa, ma jistghux jigu eskluzi r-riskji kemm minhabba l-metabolizmu
immatur ta’ dawn t-tfal kif ukoll minhabba I-possibbilta li titgharraq il-gilda fil-parti tal-gisem tat-tfal koperta bil-
harqa. Abbazi tal-aghar suppozizzjoni ta’ esponiment, jista’ jitqajjem xi thassib dwar is-sikurezza.

(8)  L-ebda thassib ma tqajjem dwar is-sikurezza tal-acidu 4-idrossibenzojku u l-imluh tieghu (il-paraben tal-kal¢ju, il-
paraben tas-sodju, il-paraben tal-potassju).

(9)  I-Kummissjoni tqis li l-uzu kontinwu ta’ butilparaben u propilparaben skont il-kundizzjonijiet attwali jista’ jikkos-
titwixxi riskju potenzjali ghas-sahha tal-bniedem. Ghaldagstant, il-Kummissjoni tqis li I-kundizzjonijiet ghall-uzu
taghhom ghandhom jigu allinjati mar-rakkomandazzjonijiet tal-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsu-
matur.

() GUL 342,22.12.2009, p. 59.

(*) Decizjoni tal-Kummissjoni 2008/721/KE tal-5 ta’ Settembru 2008 li twaqqaf Struttura Konsultattiva ta’ Kumitati Xjentifici u esperti fil-
qasam tas-sigurta tal-konsumatur, is-sahha pubblika u l-ambjent u li tirrevoka d-Decizjoni 2004/210/KE (GU L 241, 10.9.2008, p. 21).

() SCCS/1348/10 Revizjoni tat-22 ta’ Marzu 2011.

() SCCS[1446/11.

(°) Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE tas-27 ta’ Lulju 1976 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom x’jaqsmu mal-
prodotti kosmetici (GUL 262, 27.9.1976, p. 169).

() SCCS[1514/13.

() Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 3582014 tad-9 ta’ April 2014 li jemenda l-Annessi Il u V tar-Regolament (KE) Nru 12232009
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-prodotti kozmeti¢i (GUL 107, 10.4.2014, p. 5).
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(10)  Ghal ragunijiet ta’ konsistenza mal-annotazzjoni attwali nru 12 tal-Anness V tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009,
il-koncentrazzjoni massima rakkomandata ta’ 0,19 % bhala esteri ghas-sustanzi elenkati fl-annotazzjoni 12a
ghandha tigi kkonvertita ghal 0,14 % biex tigi esperessa fil-forma ekwivalenti taghha bhala acidu. Barra minn
hekk, l-imluh tas-sodju u tal-potassju tal-butilparabeni u tal-propilparabeni ghandhom jigu sottomessi ghall-istess
kundizzjonijiet ta’ uzu bhall-butilparabeni u l-propilparabeni nnifishom, peress li fl-opinjonijiet precedenti tieghu
|-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur qatt ma rrapporta imgieba differenti (fil-kimika u t-tossi-
¢ita) tal-imluh meta mqabbla mal-esteri.

(11) Fin-nuqqas ta’ kwalunkwe indikazzjoni kuntrarja mill-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur,
ghandha tinzamm il-kon¢entrazzjoni massima ta’ 0,8 % ghas-somma tal-parabeni kollha li jinsabu fi prodott kos-
metiku diga previst mill-annotazzjoni 12 tal-Anness V tar-Regolament (KE) Nru 1223/20009.

(12)  Fid-dawl tat-thassib imqajjem mill-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur dwar l-uzu tal-parabeni fi
prodotti kosmetici li ma jitlahalhux u li jigu applikati fiz-Zona tal-harqa ta’ tfal izghar minn sitt xhur, u ghal ragu-
nijiet prattici marbuta mal-fatt li I-prodotti ghat-tfal generalment jigu kkumercjalizzati ghal tfal taht it-tliet snin,
il-butilparaben u l-propilparaben ghandhom jigu pprojbiti fi prodotti li ma jitlahalhux ddisinjati biex jigu applikati
fiz-zona tal-harqa ghal tfal izghar minn tliet snin.

(13)  Ghalhekk, ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 ghandu jigi emendat skont dan.

(14) L-applikazzjoni tar-restrizzjonijiet imsemmija hawn fuq ghandha tigi ddifferita biex l-industrija tkun tista’ taghmel
l-aggustamenti mehtiega fil-formulazzjonijiet tal-prodott. B'mod partikolari, l-imprizi ghandhom jinghataw sitt
xhur biex igieghdu fis-suq prodotti li jkunu konformi, u 12-il xahar biex inehhu mis-suq prodotti mhux konformi
wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

(15)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Kosmetici,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness V tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 huwa emendat skont I-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Mis-16 ta’ April 2015 dawk il-prodotti kosmetici biss li jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament ghandhom jitgieghdu fis-
suq tal-Unjoni.

Mis-16 ta’ Ottubru 2015 dawk il-prodotti kosmetici biss li jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament ghandhom jitqieghdu
fis-suq tal-Unjoni.

Artikolu 3
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh f1-20 wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.
Ghandu japplika mis-16 ta’ April 2015.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Settembru 2014.

Ghall-Kummissjoni
[l-President
José Manuel BARROSO



ANNESS
L-Anness V tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 huwa emendat kif gej:
(1) L-annotazzjoni 12 tinbidel b’dan li gej:
Identifikazzjoni tas-Sustanza Kundizzjonijiet
Tip 2 prodott Liema kliem ghandu
Numru @1 o kimiku/INN Isem tal-Glossarju ta’ Numru CAS Numru EC P Pargjiet " | Koncentrazzjoni massima fi Ohrajn jintuza fil-
referenza Ingredjenti Komuni tal-sisem preparazzjoni lesta ghall-uzu kundizzjonijiet tal-
8! uzu u t-twissijiet
a b c d e f g h i
“12 Acidu 4-Idrossi- 4-Hydroxybenzoic acid 99-96-7 202-804-9 0,4 % (bhala acidu) ghal

benzojku u I-Metil- ter wiehed

SE ester | methylparaben 99-76-3 202-785-7 ealer WIERe

tieohu. u limluh . 0,8 % (bhala acidu) ghal

gh}:l’ u -imlu potassium ethylparaben 36457-19-9 | 253-048-1 cahlitiet ta’ esteri”

taghhom
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) tiddahhal l-annotazzjoni 12a:

Identifikazzjoni tas-Sustanza

Kundizzjonijiet

Tip ta’ prodott,

Liema kliem ghandu

Numru ta Isem kimiku/INN sem ta.l—Glf)ssarju @ Numru CAS Numru EC Partijiet Koncentrazzjoni massima f i Ohrajn jintgiaﬁl—
referenza Ingredjenti Komuni tal-si preparazzjoni lesta ghall-uzu kundizzjonijiet tal-
agisem uzu u t-twissijiet
a b c d e f g h i
“l2a | Butil 4-idrossiben- | Butylparaben 94-26-8 202-318-7 0,14 % (bhala acidu) Ma ghandhomx Prodotti li ma jitha-

zoat u l-imluh ghas-somma tal- jintuzaw fil-pro- lahlux imfassla biex
tieghu propylparaben 94-13-3 202-307-7 koncentrazzjonijiet indi- | dotti li ma jitlahal- | jintuzaw ghal tfal
Propil 4-idrossi- sodium propilparaben 35285-69-9 | 252-488-1 vidwali hux imfasfslla biex | taht it-tliet snin:

. . .. jintuzaw fil-parti . .
benzonat u l-imluh | sodium butylparaben 36457-20-2 | 253-049-7 0,8 % (bhala acidu) ghal | ;) sicem (ag-tfal ta’ | M@ ghandux jintuza
tieghu . tahlitiet ta’ sustanzi taht it-tliet snin fil-parti tal-gisem

potassium butylparaben 38566-94-8 | 254-009-1 msemmija fl-annotaz- koverta bil-harqa. | tat-tfal koperta bil-
. joni 12 u 12a, filkaz lis- | ¥ 4| harga”
potassium propylparaben 84930-16-5 | 284-597-5 Zont ’

somma tal-konc¢entrazz-
jonijiet individwali ta’
butilparabeni u propilpa-
rabeni u l-imluh taghhom
ma tagbizx 0,14 %
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