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KOMISJONI MAARUS (EL) .../...,

XXX,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EU) nr 1223/2009 seoses

teatavate UV-filtrite kasutamisega kosmeetikatoodetes

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. novembri 2009. aasta miirust (EU)
nr 1223/2009! kosmeetikatoodete kohta, eriti selle artikli 31 1diget 1,

ning arvestades jargmist:
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Aineid 2-hiidroksii-4-metoksiibensofenoon / oksiibensoon (CASi nr 131-57-7), millele
on kosmeetikatoodete koostisainete rahvusvahelises nomenklatuuris (INCI) antud
nimetus benzophenone-3, ja 2-tsiiano-3,3-difeniiiilakriitilhappe 2-etiitilheksiitilester /
oktokriileen (CASi nr 6197-30-4), millele on kosmeetikatoodete koostisainete
rahvusvahelises nomenklatuuris antud nimetus octocrylene, on praegu lubatud

kasutada kosmeetikatoodetes UV-filtrina ning need on loetletud méiruse (EU)
nr 1223/2009 VI lisa kannetes 4 ja 10.

Vottes arvesse probleeme, mis on seotud ainete benzophenone-3 ja octocrylene
voimalike endokriinseid hiireid pohjustavate omadustega kosmeetikatoodetes UV-
filtrina kasutamisel, avaldati 2019. aastal andmete esitamise lileskutse. Sidusrithmad
esitasid teaduslikke tdendeid ainete benzophenone-3 ja octocrylene ohutuse kohta UV-
filtrina kosmeetikatoodetes. Esitatud teavet arvesse vottes palus komisjon
tarbijaohutuse komiteel viia 14bi mdlema aine ohutuse hindamine.

Tuginedes ohutushindamisele ja vottes arvesse aine benzophenone-3 vdimalike
endokriinseid hidireid poOhjustavate omadustega seotud probleeme, joudis
tarbijaohutuse komitee oma 30.-31. mértsi 2021. aasta arvamuses? jireldusele, et aine
benzophenone-3 ei ole tarbijatele ohutu, kui seda kasutatakse UV-filtrina praegu
kehtivas maksimaalses kontsentratsioonis 6 % piikesekaitsetoodetes, mis on kas
kehakreemid, aerosoolpihustiga voi pumppihustiga tooted.

Tarbijaohutuse komitee joudis ka jareldusele, et aine benzophenone-3 on tarbijatele
ohutu, kui seda kasutatakse UV-filtrina kontsentratsioonis kuni 6 % ndokreemis,
kitekreemis ja huulepulkades, ning et aine benzophenone-3 kasutamine

ELT L 342, 22.12.2009, 1k 59.

Tarbijaohutuse komitee arvamus aine Benzophenone-3 kohta (CASi nr 131-57-7, EU nr 205-031-5),
15. detsembri 2020. aasta esialgne versioon, 30.—31. mértsi 2021. aasta 10plik versioon, SCCS/1625/20
https://ec.europa.cu/health/sites/default/files/scientific_committees/
consumer_safety/docs/sces_o_247.pdf
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kosmeetikatoodetes kontsentratsioonis kuni 0,5 % kosmeetikatoote koostise
kaitsmiseks on tarbijale ohutu.

Tarbijaohutuse komitee leidis ka, et aine benzophenone-3 kasutamine UV-filtrina on
tarbijale ohutu kontsentratsioonis kuni 2,2 % kehakreemides, aerosoolpihustiga ja
pumppihustitga toodetes, kui samas kosmeetikatoote koostises ei kasutata tdiendavalt
ainet benzophenone-3 kontsentratsioonis 0,5 %. Tarbijaohutuse komitee joudis ka
jareldusele, et kui samas koostises kasutatakse ainet benzophenone-3
kontsentratsioonis 0,5 %, ei tohiks UV-filtrina kasutatava benzophenone-3 sisaldus
kehakreemides, aerosoolpihustiga ja pumppihustiga toodetes tiletada 1,7 %.

Aine octocrylene kohta joudis tarbijaohutuse komitee ohutushinnangule tuginedes ja
voimalike endokriinseid héireid pohjustavate omadustega seotud probleeme arvesse
vottes oma 30.-31. mirtsi 2021. aasta arvamuses® jireldusele, et aine octocrylene on
UV-filtrina ohutu kontsentratsioonis kuni 10 % kosmeetikatoodetes, kui seda
kasutatakse eraldi.

Samuti leidis tarbijaohutuse komitee, et aine octocrylene kasutamine on ohutu
pdikesekaitsekreemi  vO0i  -kehapiima, pumppihustatava  péikesekaitsekreemi,
ndokreemi, kitekreemi ja huulepulga kombineeritud kasutamisel kontsentratsioonis
kuni 10 %, kuid aine octocrylene kasutamine 10 % vd3i suuremas kontsentratsioonis
aerosoolpihustiga piikesekaitsekreemis ei ole kombineeritud kasutamisel ohutu.
Tarbijaohutuse komitee pidas aine octocrylene kasutamist sellistes toodetes ohutuks,
kui selle sisaldus koos 10 % ainet octocrylene sisaldava ndokreemi, kdtekreemi voi
huulepulgaga ei iileta 9 %.

Tarbijaohutuse komitee arvamuste pdhjal vaib jéreldada, et ainete benzophenone-3 ja
octocrylene  kasutamine  UV-filtritena  kosmeetikatoodetes praegu lubatud
kontsentratsioonis v0ib olla inimeste tervisele ohtlik. Seetdttu tuleks ainete
benzophenone-3 ja octocrylene kasutamist piirata tarbijaohutuse komitee soovitatud
maksimaalsete kontsentratsioonidega.

Miirust (EU) nr 1223/2009 tuleks seepirast vastavalt muuta.

Toostusharule tuleks ette ndha mdistlik ajavahemik uute nduetega kohanemiseks,
sealhulgas tehes vajalikud muudatused toodete koostises, tagamaks, et turule lastakse
iiksnes uutele nouetele vastavad tooted. ToOstusharule tuleks ette ndha ka mdistlik
ajavahemik selliste kosmeetikatoodete turult korvaldamiseks, mis ei vasta neile
nduetele.

Kéesoleva méérusega ette ndhtud meetmed on kooskolas alalise kosmeetikavahendite
komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 1223/2009 VI lisa muudetakse vastavalt kiiesoleva miiruse lisale.

Tarbijaohutuse komitee arvamus aine octocrylene kohta (CASi nr 6197-30-4, EU nr 228-250-8),

15. jaanuari 2021. aasta esialgne versioon, 30.—31. martsi 2021. aasta 15plik versioon, SCCS/1627/21
https://ec.europa.cu/health/sites/default/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_249.p
df
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Artikkel 2

Kédesolev mddrus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,

Komisjoni nimel
President
Ursula von der Leyen
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