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RIALACHAN (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an XXX

lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n

gComhairle a mhéid a bhaineann le hasaid Benzyl Salicylate, Fosfaite Trifheinile,
Ammonium Silver Zinc Aluminium Silicate, Alimanaim, Salann Uiscethuaslagtha
Since, Ola Graim Abhann Aicéitilithe, Citral, HC Blue No. 18, HC Red No. 18, HC

Yellow No. 16, Hydroxypropyl p-phenylenediamine agus a shalann déhidreacléiride,

agus DHHB i dtairgi cosmaideacha

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)
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RIALACHAN (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an XXX

lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle a mhéid a bhaineann le husaid Benzyl Salicylate, Fosfaite Trifheinile,
Ammonium Silver Zinc Aluminium Silicate, Alimanaim, Salann Uiscethuaslagtha
Since, Ola Gruim Abhann Aicéitilithe, Citral, HC Blue No. 18, HC Red No. 18, HC

Yellow No. 16, Hydroxypropyl p-phenylenediamine agus a shalann déhidreacloiride,

agus DHHB i dtairgi cosmaideacha

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

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 o6n
gCombhairle an 30 Samhain 2009 maidir le tairgi cosmaideacha!, agus go hairithe
Airteagal 31(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

2)

€)

(4)

An tsubstaint ‘eistear feinilmeitile aigéid 2-hiodrocsaibeansoch’ (Uimh. CAS 118-58-
1), dar sannadh an t-ainm ‘Benzyl Salicylate’ faoi Ainmniocht Idirnaisitnta na
gComhabhar Cosmaideach (INCI), liostaitear i faoi iontrail 75 d’larscribhinn III a
ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009. D4 bhri sin, ceadaitear i a usdid mar
chumhran ailléirgineach 1 dtairgi cosmaideacha ata faoi réir ceanglas, is € sin € a chur
in 11l do thomhaltoéiri go bhfuil si ann nuair is mé a tidchan na 0,001 % 1 dtairgi
neamh-insruthlaithe agus 0,01 % 1 dtairgi insruthlaithe.

Ni rialaitear an tsubstaint ‘fosfait tritheinile’ (Uimh. CAS 115-86-6), dar sannadh an
t-ainm INCI ‘Triphenyl Phosphate’, faoi Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 ach
usaidtear 1 1 dtairgi cosmaideacha mar phlaisteachan chun polaiméiri sintéiseacha
¢agsula a dhéanamh bog no solubtha.

I bhfianaise na n-abhar imni a bhaineann le hairionna suaiteora inchrineach de chuid
Sailiciolaite Beinsile agus Fosfaite Tritheinile, sheol an Coimisitin glao poibli ar
shonrai in 2019 agus in 2021, faoi seach. Chuir tionscal na gcosmaidi fianaise eolaioch
isteach chun séabhailteacht na substainti sin a 1€éirid nuair a Gsaidtear iad 1 dtairgi
cosmaideacha. D’iarr an Coimisitin ar an gCoiste Eolaioch um Shabhailteacht
Tombhaltoiri (CEST) measunuithe sabhdilteachta a dhéanamh ar na substainti sin 1
bhfianaise na faisnéise a chuir an tionscal ar fail.

Thainig CEST ar an gconcluid ina thuairim an 26 Deireadh Fomhair 20232 go bhfuil
Benzyl Salicylate sabhailte lena husaid 1 dtairgi cosmaideacha suas leis na

GA

10 L 342, 22.12.2009, Ich. 59, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j.

CEST (An Coiste Eolaioch um Shabhailteacht Tomhaltéirf), Tuairim maidir le Sailiciolait Bheinsile (Uimh. CAS
118-58-1, Uimh. EC 204-262-9), réamhleagan an 6-7 Meitheamh 2023, leagan deireanach an 26 Deireadh Fombhair
2023, SCCS/1656/23
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huastiuchain a cuireadh ar fail sna haighneachtai 6n tionscal. I bhfianaise thuairim
CEST, is féidir teacht ar an gconcliid go bhféadfadh riosca a bheith ann do shlainte an
duine mar thoradh ar an tsubstaint sin a usaid i dtairgi cosmaideacha nuair a sharaionn
titchan na substainte sin leibhéil airithe. D4 bhri sin, ba cheart usaid Benzyl Salicylate
1 dtairgi cosmaideacha a theoranni do na huastiuichain a mholann CEST in
Iarscribhinn III a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009.

Ina thuairim an 25 Iil 2024, ni raibh CEST in ann teacht ar choncluid maidir le
sabhailteacht Triphenyl Phosphate toisc nach raibh an thaisnéis a chuir an tionscal ar
fail leordhothanach chun meastoireacht iomlan a dhéanamh chun géineatocsaineacht
fhéideartha a chur as an aireamh. I bhfianaise thuairim CEST, is féidir teacht ar an
gconcluid go bhféadfadh riosca a bheith ann do shlainte an duine mar thoradh ar an
tsubstaint sin a Usaid i dtairgi cosmaideacha. D4 bhri sin, ba cheart an tsubstaint sin a
chur le liosta na substainti a bhfuil toirmeasc orthu i1 dtairgi cosmaideacha in
Iarscribhinn II a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009.

Le Rialachdn (AE) 2017/776 6n gCoimisiun* aicmiodh an tsubstaint ‘seoilit since
airgid’ (Uimh. CAS 130328-20-0), dar sannadh an t-ainm INCI Ammonium Silver
Zinc Aluminium Silicate’ mar shubstaint atd‘Tocsaineach don Atdirgeadh de
Chatagoir 2°.

De bhun Airteagal 15(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009, liostaitear seoilit since
airgid mar shubstaint thoirmiscthe i dtdirgi cosmaideacha (iontrail 1597 in larscribhinn
II a ghabhann leis an Rialachan sin®).

I bhfianaise an lin laghdaithe leasaitheach ata ar fail le haghaidh tairgi cosmaideacha,
chuir an tionscal sainchomhad isteach chun usaid shabhailte seoilite since airgid mar
leasaitheach i dtairgi cosmaideacha a chosaint. Ina thuairim an 21 Nollaig 2023°,
thainig CEST ar an gconcliid go bhfuil seoilit since airgid sabhailte suas le
huastitichan 1 % i ndibholaioch spraeéla agus i mbonnsmideadh pudair, ar choinnioll
nach m6 né 2,5 % an cion airgid i seoilit since airgid.

I bhfianaise thuairim CEST, ba cheart seoilit since airgid a scriosadh 6n liosta
substainti toirmiscthe 1 dtdirgi cosmaideacha in Iarscribhinn II a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 agus ba cheart, da bhri sin, i a chur leis an liosta
leasaitheach a cheadaitear i dtairgi cosmaideacha in Iarscribhinn V a ghabhann leis an
Rialachan sin.

Usaidtear alimanam agus comhabhair ina bhfuil alimanam i dtairgi cosmaideacha
¢agsula a bhfuil feidhmeanna éagstila acu. Faoi lathair, liostaitear comhabhair éagsula
ina bhfuil alimanam i Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009: iontralacha 34, 50, 189, 190

CEST (An Coiste Eolaioch um Shabhailteacht Tomhaltoiri), Tuairim maidir le fosfait trifheinile (Uimh. CAS 115-
86-6, Uimh. EC 204-112-2) réamhleagan an 27 Meitheamh 2024, leagan deireanach an 25 Iuil 2024,
SCCS/1664/24.

Rialachan Tarmligthe (AE) 2017/776 6n gCoimisiun an 4 Bealtaine 2017 lena leasaitear, chun criocha a oiritinaithe
don dul chun cinn teicnitil agus eolaioch, Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle maidir le haicmit, lipéadu agus pacaistiu substainti agus meascan (Téacs ata abhartha maidir le LEE.
(IO L 116, 5.5.2017, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/776/0j).

Rialachan (AE) 2019/831 6n gCoimisiun an 22 Bealtaine 2019 lena leasaitear larscribhinni II, III agus V a
ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi
cosmaideacha (IO L 137,23.5.2019, Ich. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/831/0j).

CEST (An Coiste Eolaioch um Shabhailteacht Tombhaltoiri), Tuairim maidir le seoilit since airgid (Uimh. CAS
130328-20- 0, Uimh. EC 603-404-0), réamhleagan an 21 Marta 2023, leagan deireanach an 21 Nollaig 2023,
SCCS/1650/23.
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agus 192 d’larscribhinn III; in iontrdlacha 117, 118, 119, 121, 131 agus 150
d’larscribhinn IV, agus in iontrail 27a d’larscribhinn VL.

I bhfianaise na n-abhar imni sabhailteachta a bhaineann leis an rannchuidiu leis an
nochtadh sistéamach iomlan d’alimanam 6 chosmaidi, ar rannchuidit € a d’théadfadh
a bheith suntasach, d’iarr an Coimisiun ar CEST measunu sabhailteachta a dhéanamh
ar chomhabhair a bhfuil alimanam iontu i bhfianaise na faisnéise a chuir an tionscal ar
fail.

An 27 Marta 2024, ghlac CEST tuairim’ inar thangthas ar an gconcluid gur féidir a
mheas go bhfuil alimanam agus comhébhair ina bhfuil alimanam séabhailte faoi
choinniollacha sonracha usaide.

Gan dochar do na srianta na do na coinniollacha da bhforailtear cheana in larscribhinni
II, IV agus VI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009, ba cheart na
teorainneacha tiichana alimanaim a I¢éiritear 1 dtuairim CEST le haghaidh catagoiri
tairgi cosmaideacha nach féidir a spraedil agus tairgi cosmaideacha is féidir a spraedil
a léiria in larscribhinn III a ghabhann leis an Rialachan sin.

Maidir le ‘salainn uiscethuaslagtha since’, le hiontrail 24 d’larscribhinn III a ghabhann
le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 cuirtear srian ar aicéatait since, cloirid since,
glucondit since, agus glicamait since a usaid suas le huastiichan 1 % (mar shinc) i
ngach tairge cosmaideach.

I bhfianaise na n-abhar imni sabhailteachta a d’fhéadfadh a bheith ann maidir le
salainn since a usaid i dtdirgi béil amhail taos fiacla agus folcadh béil le haghaidh
aoisghripai sonracha, d’iarr an Coimisiun ar CEST measini sabhailteachta a
dhéanamh ar na comhdhuile sin 1 bhfianaise na faisnéise a chuir an tionscal ar fail.

An 26 Deireadh Fémhair 2023, ghlac CEST tuairim®, inar thdngthas ar an gconclaid
gur féidir a mheas go bhfuil salainn uiscethuaslagtha since lena gcumhdaitear aicéatait
since (Uimh. CAS 557-34-6), cloirid since (Uimh. CAS 7646-85-7), gluconait since
(Uimh. CAS 4468-02-4), ciotrait since (Uimh. CAS 546-46-3), agus sulfiit since,
monaihiodrait sulfaite since, heiptihiodrait sulfaite since (Uimh. CAS 7733-02-0/7446-
19-7/7446-200) sabhdilte nuair a sdidtear i dtaos fiacla iad i dtiGchain suas le 1 %
(mar shinc) ach nil bhfuil siad sabhailte 1 gcas leanai faoi bhun 1 bhliain d’aois nuair
nar cheart an titichan sin a bheith nios mé na 0,72 % (mar shinc). Ina theannta sin,
thainig CEST ar an gconcluid gur féidir a mheas go bhfuil salainn uiscethuaslagtha
since sabhailte nuair a usaidtear iad i bhfolcadh béil i dtitichain suas le 0,1 % (mar
shinc) ar fud na n-aoisghrupai uile os cionn 6 bliana.

I bhfianaise thuairim CEST, is féidir teacht ar an gconcliid go bhféadfadh riosca a
bheith ann do shldinte an duine mar gheall ar shalainn uiscethuaslagtha since a usaid 1
dtairgi slainteachais béil nuair a sharaionn tiichan na substainti sin leibhéil airithe. Da
bhri sin, ba cheart Gsaid salann uiscethuaslagtha since a theorannu do na huastitchain
a mholann CEST.

CEST (An Coiste Eolaioch um Shabhailteacht Tomhaltéiri), Tuairim maidir le sabhailteacht alimanaim i dtairgi
cosmaideacha - Aighneacht IV, réamhleagan an 14 Nollaig 2023, leagan deireanach an 27 Marta 2024,
SCCS/1662/23.

CEST (An Coiste Eolaioch um Shéabhailteacht Tomhaltéiri), Tuairim maidir le salainn uiscethuaslagtha since a
usaid i dtairgi slainteachais béil - Aighneacht II, réamhleagan an 3 Tl 2023, leagan deireanach an 26 Deireadh
Fombhair 2023, SCCS/1657/23.
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Ni rialaitear an tsubstaint ‘ola graim abhann aicéitilithe’ (Uimh. CAS 84082-84-8) faoi
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 ach usaidtear i mar chumhran i gcineélacha ¢éagstla
tairgi cosmaideacha.

I bhfianaise na n-abhar imni sabhailteachta a d’fhéadfadh a bheith ann maidir leis an
bpoitéinseal um iogru a bhaineann le hola graim abhann aicéitilithe nuair a usaidtear i
mar chumhran i dtdirgi cosmaideacha, d’iarr an Coimisiun ar CEST measinu
sabhailteachta a dhéanamh i1 bhfianaise na faisnéise a chuir an tionscal ar fail.

Thainig CEST ar an gconclaid ina thuairim an 20-21 Meitheamh 2019° gur féidir a
mheas go bhfuil ola graim abhann aicéitilithe sabhailte mar chomhabhar cumhrain
nuair a usdidtear i le 1 % alfa-tocaifeardl i1 dtdirgi cosmaideacha neamh-insruthlaithe
agus 1 dtairgi cosmaideacha insruthlaithe ag na tiichain a mhol an tionscal. Ina
theannta sin, ina thuairim an 25 Deireadh Fémhair 2024'°, thainig CEST ar an
gconcluid gur féidir a mheas go bhfuil ola gruim abhann aicéitilithe sabhailte freisin
nuair a Usaidtear 1 1 dtairgi is féidir a spraedil a bhféadfadh nochtadh tri ionanala a
bheith mar thoradh orthu.

I bhfianaise thuairimi CEST, is féidir teacht ar an gconcluid go bhféadfadh riosca a
bheith ann do shldinte an duine mar thoradh ar ola gruim abhann aicéitilithe a Gsdid 1
dtairgi cosmaideacha nuair a sharaionn titichan na substainte sin leibhéil airithe. Da
bhri sin, ba cheart Usdid ola griim abhann aicéitilithe i1 dtairgi cosmaideacha a
theorannu do na huastiuchain a mholann CEST.

An tsubstaint °3,7-Démheitil-2,6-ochtaidhé-¢ineal’ (Uimh. CAS 5392-40-5), dar
sannadh an t-ainm ‘Citral’ faoi Ainmniocht Idirndisiinta na gComhabhar
Cosmaideach (INCI), liostaitear i faoi iontrail 70 d’larscribhinn III a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009. D4 bhri sin, ceadaitear i a Gsdid mar chumhran
ailléirgineach 1 dtairgi cosmaideacha atd faoi réir ceanglas, is € sin ¢ a chur in 1l do
thomhaltoiri go bhfuil si ann nuair is mé a tiichan na 0,001 % i dtdirgi neamh-
insruthlaithe agus 0,01 % 1 dtairgi insruthlaithe.

I bhfianaise na n-abhar imni sabhailteachta a d’fhéadfadh a bheith ann maidir leis an
bpoitéinseal um iogru a bhaineann le Citral nuair a usdidtear ¢ mar chumhrén 1 dtairgi
cosmaideacha, d’iarr an Coimisiun ar CEST measini a dhéanamh ar a uasleibhéil
shabhailte agus usdid 4 baint as modheolaiocht mheasinii cainniochtuil riosca 2
(QRA2) le haghaidh an chriochphointe iograithe bunaithe ar an bhfaisnéis a chuir an
tionscal ar fail.

An 29 Tuil 2024, ghlac CEST tuairim!!, inar thangthas ar an gconcluid gur féidir a
mheas go bhfuil Citral sdbhailte i ndail le hiogra a ionduchtll ag na tiuchain a mhol an
tionscal.

I bhfianaise thuairim CEST, is féidir teacht ar an gconcliid go bhféadfadh riosca a
bheith ann do shléinte an duine mar thoradh ar Citral a tsaid 1 dtairgi cosmaideacha

CEST (An Coiste Eolaioch um Shabhailteacht Tomhaltdiri), Tuairim maidir leis an gcomhabhar cumhrain Ola
Gruim Abhann Aicéitilithe (AVO) - Aighneacht III SCCS/1599/18, réamhleagan an 21-22 Meitheamh 2018, leagan
deireanach an 26 Feabhra 2019, Ceartiichan 20-21 Meitheamh 2019.

CEST (An Coiste Eolaioch um Shébhailteacht Tombhaltoéiri), Tuairim maidir le tocsaineacht ionandlaithe an
chomhabhair cumhrain Ola Graim Abhann Aicéitilithe — AVO (Uimh. CAS 84082-84-8, Uimh. CE 282-031-1) i
dtairgi cosmaideacha is féidir a spraedil - Aighneacht IV, réamhleagan an 28 Feabhra 2024, leagan deiridh an 25
Deireadh Fomhair 2024, SCCS/1663/24.

CEST (An Coiste Eolaioch um Shabhailteacht Tomhaltéiri), Tuairim maidir le ciotral (Uimh. CAS 5392-40-5,
Uimh. EC 226-394-6) - criochphointe iograithe, réamhleagan an 27 Marta 2024, leagan deireanach an 29 Iil 2024,
SCCS/1666/24.
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nuair a sharaionn titichan na substainte sin leibhéil airithe. Da bhri sin, ba cheart usaid
na substainte sin i dtdirgi cosmaideacha a theoranni do na huastitichain a mholann
CEST.

An  tsubstaint ‘3-[E)-(3-clora-4-hiodrocsaifeinil)dé-aiseinil]-2,1-beinsisitias6l-5-
sulféonaimid’ (Uimh. CAS 1166834-57-6/852356-91-3), dar sannadh an t-ainm INCI
‘HC Blue No. 18’, ni rialaitear i faoi lathair faoi Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009,
agus usdaidtear i mar shubstaint i dtairgi ruaime gruaige, idir thairgi ocsaidiachain agus
thairgi neamhocsaidiuchain.

Ar bhonn sonrai sadbhailteachta arna solathar ag an tionscal maidir le husaid HC Blue
No. 18 i dtairgi ruaime gruaige, idir théirgi ocsaidiachdin agus thairgi
neamhocsaidiuchain, thainig CEST ar an gconcliid ina chombhairle eolaioch an 27
Aibrean 2023'2 go bhfuil an tsubstaint HC Blue No. 18 sin sabhdilte nuair a Gsiidtear i
1 dtairgi den sort sin ag tiichain ar an gceann suas le 0,35 %.

I bhfianaise chomhairle eolaioch CEST, is féidir teacht ar an gconcluid go bhféadfadh
riosca a bheith ann do shlainte an duine mar thoradh ar HC Blue No. 18 a usaid i
dtairgi ruaime gruaige, idir thairgi ocsaidiuchdin agus thairgi neamhocsaidiuchain
nuair a sharaionn titichan na substainte sin leibhéal airithe. Da bhri sin, ba cheart srian
a chur le husaid na substainte sin sna tairgi sin suas le huastitchan 0,35 %.

An tsubstaint ‘3-(2,5-dé-aiminifeinil)propan-1-61 agus salann déhidreacloiride 3-(2,5-
dé-aiminifeinil)propan-1-6il” (Uimh. CAS 73793-79-0 agus 1928659-47-5), dar
sannadh an t-ainm INCI ‘Hydroxypropyl-p-phenylenediamine agus Hydroxypropyl-p-
phenylenediamine 2HCI’, ni rialaitear i faoi lathair faoi Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009, agus Usaidtear i mar shubstaint i dtairgi ocsaiditchdin ruaime
gruaige.

Ar bhonn sonrai sabhailteachta arna solathar ag an tionscal maidir le husaid
Hydroxypropyl-p-phenylenediamine agus Hydroxypropyl-p-phenylenediamine 2HCI i
dtairgi ocsaiditichain chun gruaig a ruaimnit, thainig CEST ar an gconcliid ina
thuairim an 28 Feabhra 2024'% go bhfuil na substainti sin sabhailte nuair a Usaidtear
iad 1 dtairgi den sort sin ag titichan ar an gceann suas le 2 %.

I bhfianaise thuairim CEST, is féidir teacht ar an gconcliid go bhféadfadh riosca a
bheith ann do shldinte an duine mar thoradh ar Hydroxypropyl-p-phenylenediamine
agus Hydroxypropyl-p-phenylenediamine 2HCI a usaid 1 dtairgi ocsaidiuchdin chun
gruaig a ruaimniu nuair a sharaionn titichan na substainte sin leibhéal airithe. D4 bhri
sin, ba cheart srian a chur le hisdid na substainti sin sna tairgi sin suas le huastiichan 2
%.

An tsubstaint ‘2-clora-4-[(1E)-(1-meitil-1H-piorasol-5-il)dé-aiseinil |-feanol’
(Uimh. CAS 1184721-10-5), dar sannadh an t-ainm INCI ‘HC Yellow No. 16’, ni
rialaitear 1 faoi lathair faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009, agus usaidtear i mar
shubstaint 1 dtairgi ruaime gruaige, idir thairgi ocsaidiGchain agus thairgi
neamhocsaidituchain.

CEST (An Coiste Eolaioch um Shabhailteacht Tombhaltoéiri), Comhairle eolaiocht maidir le HC Blue 18 (Colipa
Uimh. B122) - aighneacht II, 27 Aibrean 2023, CEST/1653/23.

CEST (An Coiste Eolaioch um Shabhailteacht Tomhaltoéirf), Tuairim maidir le Hydroxypropyl-p-phenylenediamine
agus a shalann déhidreacloiride (A165) (Uimh. CAS/CE 73793-79-0/827-723-1 agus 1928659-47-5/-),
réamhleagan an 26 Deireadh Fomhair 2023, leagan deireanach an 28 Feabhra 2024, SCCS/1659/23.
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Ar bhonn sonrai sibhailteachta arna solathar ag an tionscal maidir le husaid HC
Yellow No. 16 i dtdirgi ruaime gruaige, idir thdirgi ocsaiditichdin agus thairgi
neamhocsaidiuchain, thainig CEST ar an gconcluid ina chomhairle eolaioch an 25
Deireadh Fémhair 2024'* go bhfuil an tsubstaint sin sabhailte nuair a usaidtear i i
dtairgi den sort sin ag tiGichan ar an gceann suas le 1 % 1 dtairgi ocsaidiuchdin ruaime
gruaige agus suas le 1,5 % 1 dtdirgi neamh-ocsaidiuchdin ruaime gruaige.

I bhfianaise chomhairle eolaioch CEST, is féidir teacht ar an gconcluid go bhféadfadh
riosca a bheith ann do shlainte an duine mar thoradh ar HC Yellow No. 16 a usaid i
dtairgi ruaime gruaige, idir thairgi ocsaidiichain agus thairgi neamhocsaiditichain,
nuair a sharaionn tiichan na substainte sin leibhéal airithe. D4 bhri sin, ba cheart srian
a chur le husaid na substainte sin i1 dtairgi neamhocsaidiuchain ruaime gruaige agus i
dtairgi ocsaidiuchdin ruaime gruaige, suas le huastiuchan 1,5 % agus 1 % faoi seach.

An tsubstaint ‘2-clora-4-{(E)-[3-(meitiltia)-1,2,4-tiaidhé-aso6l-5-il]dé-aiseinil } feanol’
(Uimh. CAS 1444596-49-9), dar sannadh an t-ainm INCI ‘HC Red No. 18’, ni
rialaitear 1 faoi lathair faoi Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009, agus usaidtear i mar
shubstaint 1 dtairgi ruaime gruaige, idir thairgi ocsaidiichain agus thairgi
neamhocsaidiuchain.

Ar bhonn sonrai sabhdilteachta arna solathar ag an tionscal maidir le husaid HC Red
No. 18 1 dtairgi ruaime gruaige, idir théirgi ocsaidiGchain agus thairgi
neamhocsaiditichdin, thainig CEST ar an gconcliid ina chombhairle eolaioch an
22 Eanair 2025' go bhfuil an tsubstaint sin sabhailte nuair a Usdidtear i i dtairgi den
sort sin ag tiuchan ar an gceann suas le 1,5 % 1 dtirgi ocsaiditchain ruaime gruaige
agus suas le 0,5 % 1 dtairgi neamh-ocsaiditchain ruaime gruaige.

I bhfianaise chomhairle eolaioch CEST, is féidir teacht ar an gconcluid go bhféadfadh
riosca a bheith ann do shldinte an duine mar thoradh ar HC Red No. 18 a usdid i
dtairgi ruaime gruaige, idir thairgi ocsaidiuchain agus thairgi neamhocsaidituchain,
nuair a sharaionn tiichan na substainte sin leibhéal airithe. Da bhri sin, ba cheart srian
a chur le husaid na substainte sin i dtairgi ocsaiditichain ruaime gruaige agus 1 dtairgi
neamhocsaiditichdin ruaime gruaige suas le huastitchan 1,5 % agus 0,5 % faoi seach.

Liostaitear an tsubstaint ‘aigéad beansdach, 2-[4-(dé-eitiolaimin)-2-hiodrocsaibeansa-
il]-, heicsilesitear’ (Uimh. CAS/CE 302776-68-7/443-860-76), dar sannadh an t-ainm
INCI ‘Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl Benzoate (DHHB)’, in iontrail 28
d’larscribhinn VI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 agus, da bhri sin,
ceadaitear i a usaid mar scagaire UV 1 dtairgi cosmaideacha.

I bhfianaise na n-dbhar imni a bhi ann le déanai maidir le taldit dé-n-heicsile
(DnHexP) a bheith ann mar éillean 1 dtairgeadh DHHB, agus i bhfianaise an dul chun
cinn theicniuil agus eolaioch agus, go hairithe, na n-abhar imni sldinte éagsuil, thainig
CEST ar an gconcltid ina chomhairle eolaioch an 14 Feabhra 2025'¢ go bhfuil
rianleibhéal 260 csm sébhdilte mar rian-eisiontas dosheachanta in DHHB. Thug CEST

CEST (An Coiste Eolaioch um Shabhailteacht Tomhaltéiri), comhairle eolaioch maidir le ruaim gruaige HC
Yellow No. 16 (Colipa Uimh. B123) (Uimh. CAS 1184721-10-5) - Aighneacht II, réamhleagan an 31 Iuil 2024,
leagan deireanach an 25 Deireadh Fomhair 2024, SCCS/1670/24.

CEST (An Coiste Eolaioch um Shabhailteacht Tomhaltéiri), comhairle eolaioch maidir le HC Red No. 18 (B124)
(CAS 1444596-49-9) - aighneacht II, réamhleagan an 6 Nollaig 2024, leagan deireanach an 22 Eanair 2025,
SCCS/1673/24.

CEST (An Coiste Eolaioch um Shabhailteacht Tomhaltéiri), Tuairim maidir le sdbhailteacht heicsilbeansoaite dé-
eitiolaiminihiodrocsaibeans6ile — DHHB -S83 (Uimh. CAS/CE 302776-68-7/443-860-6) a tusaidtear i dtairgi
cosmaideacha, réamhleagan an 14 Feabhra 2025, leagan deiridh an 26 Meitheamh 2025, SCCS/1678/25.
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da aire freisin ina chombhairle eolaioch an thaisnéis ata ar fail a 1€irionn gur féidir
leibhéil DnHexP in DHHB a islia go 1 csm. D4 bhri sin, t& CEST den tuairim gur
cheart an rianleibhéal 1 csm sin a bheith mar sprioc don uasleibhéal DnHexP mar rian-
eisiontas dosheachanta in DHHB.

I bhfianaise an mhéadaithe ar chostas tairgthe DHHB ag a bhfuil rianleibhéal 1 csm de
DnHexP, go hairithe do chuideachtai beaga agus meadnmhéide, agus da bhri sin an
costas nios airde a bhaineann le tairgi grianscéithe ina bhfuil DHHB do thomhaltéiri,
d’aontaigh an Coimisitin agus na Ballstait gur féidir glacadh leis go bhfuil an leibhéal
10 csm sabhailte le haghaidh DnHexP in DHHB.

I bhfianaise chomhairle eolaioch CEST, is féidir teacht ar an gconcluid go bhféadfadh
riosca a bheith ann do shldinte an duine mar thoradh ar an éillean DnHexP a bheith sa
scagaire UV DHHB nuair a sharaionn tiuchan an éilledin sin leibhéal airithe. D4 bhri
sin, ba cheart an t-uasleibhéal DnHexP mar rian-eisiontas dosheachanta in DHHB a
theorannu go 10 csm, agus an tionchar eacnamaioch ar mhonaro6iri tairgi grianscéithe &
chur san aireamh.

Ba cheart, da bhri sin, Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 a leasu agus a chearta da réir.

Chun ¢ a chur ar a chumas do thionscal na gcosmaidi ruaimeanna gruaige agus
leasaithigh a usaid i dtairgi cosmaideacha, ba cheart feidhm a bheith ag na leasuithe
abhartha ar larscribhinni III agus V gan mhoill. Is iomchui, afach, fordil a dhéanamh
maidir le tréimhse réasunta chun go bhféadfaidh an tionscal oiritinii do na ceanglais
nua maidir le hisaid substainti eile a gcuirtear srian leo sa Rialachan seo agus chun
deireadh a chur de réir a chéile le tairgi cosmaideacha nach gcomhlionann na ceanglais
nd na coinniollacha sin a chur ar an margadh agus a chur ar fail ar an margadh.

Ta na bearta dd bhforailtear sa Rialachan seo i gcomhréir le tuairim an Bhuanchoiste
um Thairgi Cosmaideacha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear larscribhinni I, III, V agus VI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 1
gcomhréir leis an larscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a fthoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé¢ intheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

GA

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula von der Leyen
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