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TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 30 Samhain 2009 maidir le tairgi cosmaideacha', agus go hairithe Airteagal
16(6) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

2)

Le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009, déantar forail go n-—dairitheofai ardleibhéal
cosanta do shlainte an duine maidir le gach tdirge cosmaideach ina bhfuil nana-abhair.
Ina theannta sin, forailtear leis an Rialachan sin, 1 gcds ina bhfuil imni ar an
gCoimisitin maidir le sdbhailteacht nana-abhair, go bhfuil an Coimisitn lena thuairim
a iarraidh ar an gCoiste Eolaioch um Shéabhailteacht Tomhaltoiri (CEST), maidir le
sabhailteacht an nana-abhair lena usdid i dtairgi cosmaideacha.

An 8 Eanair 2021, ghlac CEST Combhairle eolaioch maidir le sdbhailteacht nana-abhar
i gcosmaidi®, comhairle inar chinn sé, agus gnéithe fisiciceimiceacha, tocsaineolaiocha
agus nochta Comhpholaiméire Stiréine/Aicriolditi (nana), Comhpholaiméire Stiréine
Soéidiam/Aicriolditi (nana) (Uimh. CAS 9010-92-8) agus Airgid Cholléidigh (nana)
(Uimh. CAS 7440-22-4) & mbreithnit 1 dteannta a chéile, go bhfuil bonn le himni go
bhféadfadh na nana-abhair sin, arna bhfogairt trid an Tairseach Fogartha um Thairgi
Cosmaideacha, a bheith ina riosca do shldinte an tomhaltdra nuair a usaidtear 1 dtairgi
cosmaideacha iad.

10 L 342, 22.12.2009, Ich. 59.

CEST (an Coiste Eolaioch um Shabhailteacht Tomhalt6iri), Tuairim eolaioch maidir le sdbhailteacht
nana-abhar i gcosmaidi, réamhleagan an 6 Deireadh Fémhair 2020, leagan deiridh an 8 Eandir 2021,
CEST/1618/20, Ceartichan an 8 Marta 2021.
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An 5 Marta 2021, ghlac CEST Tuairim maidir le Copar (nana) agus Copar
Colldideach (nana)® (Uimh. CAS 7440-50-8), tuairim inar chinn sé nach féidir
measunu sabhdilteachta a dhéanamh mar gheall go bhfuil an fhaisnéis thior-
riachtanach teoranta né in easnamh. Mar sin féin, thug CEST le fios, bunaithe ar an
bhfaisnéis ata ar fail on litriocht eolaioch agus sa Tairseach Fogartha um Thairgi
Cosmaideacha, go bhféadfai glacadh go corasach le nanachdithnin Copair (agus/néd
Copair ianaigh) agus go bhféadfadh sé carnadh in orgdin airithe, go hairithe san ae
agus sa liathdn. Ina theannta sin, chinn CEST gur &bhair imni iad na héifeachtai so-
ghineacha/géineatocsaineacha agus imdhion-thocsaineacha/neifreatocsaineacha a
d’théadfadh a bheith ag nana-dbhair Chopair, rud a fhagann gur g4 meastoireacht
sabhailteachta bhreise a dhéanamh ar nana-dbhair chopair a usaidtear mar
chomhabhair chosmaideacha.

An 25 Meitheamh 2021, ghlac CEST Tuairim* maidir le hOr (nana), Or Colldideach
(nana) (Uimh. CAS 7440-57-5), Aigéad Hialurénach Tiai-eitilaiminea Oir (nana)
(Uimh. CAS 1360157-34-1) agus Or colldideach Heiptipheiptide aicéitil-9 (nana)
(Uimh. CAS gan tuairisc) agus Tuairim® maidir le Platanam (nana), Platanam
Colloideach  (nana) (Uimh. CAS 7440-06-4) agus Platanam Colléideach
Teitripheiptide aicéitil-17 (nana) (Uimh. CAS gan tuairisc). Sa da thuairim, thainig
CEST ar an gconcltid nach féidir measunt sabhailteachta a dhéanamh mar gheall go
raibh an fhaisnéis fhior-riachtanach teoranta nd in easnamh. Mar sin féin, bunaithe ar
an mbreithnit ar na gnéithe fisiciceimiceacha, tocsaineolaiocha agus nochta i dteannta
a chéile, thainig sé ar an gconcluid freisin go bhféadfadh Gsdid na nana-abhar sin i
dtairgi cosmaideacha a bheith ina riosca do shlainte an tomhaltora.

I bhfianaise Thuairimi agus Chombhairle CEST, is féidir teacht ar an gconcluid nach
bhfuil sonrai leordhothanacha ann chun measini a dhéanamh ar shdbhdilteacht na
nana-dbhar comhpholaiméir Stiréine/Aicriolaiti (nana), comhpholaiméir Stiréine
Séidiam/Aicriolditi (nana), Copar (nana), Copar Colldéideach, Airgead Colldideach
(nana), Or (nana), Or Colléideach (nana), Aigéad Hialurénach Tiai-eitilaiminea Oir
(nana), Or Colldideach Heiptipheiptide aicéitil-9 (nana), Platanam (nana), Platanam
Colloideach (nana) agus Platanam Colloideach Teitripheiptide aicéitil-17 (nana) 1
dtairgi cosmaideacha agus, da bhri sin, go bhféadfadh riosca a bheith ann do shlainte
an duine de bharr na substainti sin a usaid 1 dtairgi den sort sin.

An 22 Marta 2023, ghlac CEST Tuairim maidir le Hiodrocsapaitit (nana)
(Uimh. CAS 1306-06-5/12167-74-7). Thainig CEST ar an gconcliid go bhfuil
Hiodrocsapaitit (nana) sabhailte nuair a Gsaidtear ¢ ag titchain suas le 10 % 1 dtaos
fiacla, agus suas le 0,465 % 1 bhfolcadh béil. Chuir CEST 1 dtabhacht freisin nach
mbaineann a gconcluidi ach le Hiodrocsapaitit (nana) atd comhdhéanta de chaithnini
slatchruthacha, nach bhfuil brataithe nda modhnaithe ar an dromchla, a bhfuil céimheas
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CEST (an Coiste Eolaioch um Shabhailteacht Tomhalto6iri), Tuairim maidir le Copar (nana) agus Copar
Colloideach (nana), réamhleagan an 27-28 Deireadh Fomhair 2020, leagan deiridh an 5 Marta 2021,
CEST/1621/2020

CEST (an Coiste Eolaioch um Shabhailteacht Tomhalt6iri), Tuairim maidir le hOr (nana), Or
Colldideach (nana), Aigéad Hialtronach Tiai-eitilaiminea Oir (nana) agus Or colldideach
Heiptipheiptide aicéitil-9 (nana), leagan deiridh an 24-25 Meitheamh 2021, CEST/1629/2021.

CEST (an Coiste Eolaioch um Shabhailteacht Tomhaltoiri), Tuairim le Platanam (nana), Platanam
Colldideach (nana) agus Platanam Colldideach Teitripheiptide aicéitil-17 (nana), leagan deiridh an 24-
25 Meitheamh 2021, CEST/1630/21

CEST (an Coiste Eolaioch um Shabhailteacht Tomhaltoéiri), Tuairim maidir le Hiodrocsapaitit (nana),
réamhleagan an 4 Eanair 2023, leagan deiridh 21-22 Marta 2023, CEST/1648/22
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treoiochta nios It nd 3 ag 95,8 % di (sa lion cdithnini), agus nach bhfuil céimheas
treoiochta nios mo6 na 4,9 ag an 4,2 % eile di. Ina theannta sin, nior solathraiodh aon
sonrai chun go bhféadfai measinu a dhéanamh ar shabhailteacht an tomhaltora i leith
nochtadh ionandlaithe agus, da bhri sin, chuir CEST i dtabhacht nach mbaineann a
gconcluidi le habhar maidir le tairgi is féidir a spraedil agus a d’fthéadfadh scamhoga
an tomhaltora a nochtadh do nanachaithnini tri ionanalu.

I bhfianaise thuairim CEST, is féidir teacht ar an gconcliid go bhféadfadh riosca a
bheith ann do shldinte an duine de bharr Hiodrocsapaitit (nana) a Gsaid i dtdirgi
cosmaideacha nuair a sharaionn tiichan na substainte sin leibhéal airithe n6 nuair a
usaidtear 1 1 dtairgi is féidir a spraedil agus a d’fhéadfadh scamhoga an tomhaltora a
nochtadh do nanachaithnini tri ionanalu. D4 bhri sin, ba cheart usaid Hiodrocsapaitite
(nana) i dtairgi cosmaideacha a theorannu d’uastitichan 10 % 1 bpas fiacla agus do
thitichan 0,465 % 1 bhfolcadh béil ag a bhfuil na tréithe faoi seach, agus nior cheart
usaid Hiodrocsapaitite (nana) a cheadu i bhfeidhmeanna de chinedl a thagann gurbh
fhéidir le scamhoga an usaideora deiridh teacht faoina 1€ tri ionanalq.

D4 bhri sin, ba cheart Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 a leasu da réir sin.

Ba cheart tréimhse réastinta ama a thabhairt don tionscal chun oiriini do na ceanglais
nua, lena n—airitear tri na coigeartuithe is ga a dhéanamh ar ullmhéidi na dtairgi agus
ar lipéadu chun a 4irithia nach gcuirfear ar an margadh ach tairgi cosmaideacha a
chomhlionann na ceanglais nua. Ba cheart tréimhse réasunta ama a thabhairt
d’oibreoiri eacnamaiocha freisin chun tairgi cosmaideacha a tharraingt siar 6n
margadh, ar tairgi iad nach gcomhlionann na ceanglais nua sin agus a cuireadh ar an
margadh sula raibh feidhm ag na ceanglais nua. Ba cheart fad na dtréimhsi sin a
chinneadh agus éabhair imni CEST agus an riosca a d’fhéadfadh a bheith ann do
shldinte an duine mar gheall ar na nana-abhair lena mbaineann, mar aon le lion na
dtairgi cosmaideacha lena mbaineann, &4 gcur san direamh.

T4 na bearta da ndéantar fordil sa Rialachan seo i gcomhréir leis an tuairim o6n
mBuanchoiste um Thairgi Cosmaideacha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear larscribhinni II agus III a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 i
gcombhréir leis an Iarscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar €is 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.
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Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula von der Leyen
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