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D079391/01

KOMISSION ASETUS (EU) ......,

annettu XXX,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 1223/2009 muuttamisesta silti

osin kuin on kyse tiettyjen UV-suodattimien kiytosta kosmeettisissa valmisteissa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kosmeettisista valmisteista 30 pdivdnd marraskuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009' ja erityisesti sen 31 artiklan 1
kohdan,

seka katsoo seuraavaa:

(1)

2)

€)

Aineet 2-hydroksi-4-metoksibentsofenoni/oksibentsoni (CAS-nro 131-57-7), jolle on
annettu nimi Benzophenone-3 kansainvilisen kosmeettisten ainesosien nimiston,
jaljempdnd ’INCI’, mukaisesti, ja 2-syaani-3,3-difenyyliakryylihappo, 2-
etyyliheksyyliesteri/oktokryleeni (CAS-nro 6197-30-4), jolle on annettu nimi
Octocrylene INCI:n mukaisesti, on nykyisin hyvéksytty UV-suodattimina
kosmeettisissa valmisteissa ja lueteltu kohtina 4 ja 10 asetuksen (EY) N:o 1223/2009
liitteessd VL.

Aineiden Benzophenone-3 ja Octocrylene mahdollisiin hormonitoimintaa héiritseviin
ominaisuuksiin — kun niitd kdytetddn UV-suodattimina kosmeettisissa valmisteissa —
liittyvien huolenaiheiden vuoksi kdynnistettiin vuonna 2019 tietopyyntd. Sidosryhmat
toimittivat  tieteellistd ndyttéd aineiden Benzophenone-3 ja  Octocrylene
turvallisuudesta UV-suodattimina kosmeettisissa valmisteissa. Komissio pyysi
kuluttajien turvallisuutta kisittelevad tiedekomiteaa suorittamaan molempien aineiden
turvallisuusarvioinnin toimitettujen tietojen perusteella.

Turvallisuusarvioinnin perusteella ja ottaen huomioon Benzophenone-3:n mahdollisiin
hormonitoimintaa hiiritseviin ominaisuuksiin liittyvdt huolenaiheet tiedekomitea totesi
30-31 pdiviind maaliskuuta 2021 antamassaan lausunnossa?, etti Benzophenone-3 ei
ole UV-suodattimena kéytettynd turvallinen kuluttajille nykyisend 6 prosentin
enimmadispitoisuutena aurinkosuojavalmisteissa, olivatpa ne sitten vartalovoiteen,
aerosolin tai pumppusuihkeen muodossa.

EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59.

SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on Benzophenone-3 (CAS No 131-57-7,
EC No 205-031-5), alustava versio 15. joulukuuta 2020, lopullinen versio 30.—31. maaliskuuta 2021,
SCCS/1625/20.

https://ec.curopa.cu/health/sites/default/files/scientific_committees/
consumer_safety/docs/sccs_o_247.pdf
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(4)

)

(6)

()

(8)

)
(10)

(11)

Tiedekomitea totesi lisdksi, ettd Benzophenone-3 on turvallinen kuluttajille, kun sitd
kdytetddin UV-suodattimena enintdin 6 prosentin pitoisuutena kasvovoiteessa,
kdsivoiteessa ja huulipunissa ja ettdi Benzophenone-3:n kéytté kosmeettisissa
valmisteissa enintddn 0,5 prosentin pitoisuutena kosmeettisen valmisteen formulaatin
suojaamiseksi on kuluttajien kannalta turvallista.

Tiedekomitea totesi myds, etti Benzophenone-3:n kayttd6 UV-suodattimena on
turvallista kuluttajille enintéén 2,2 prosentin pitoisuutena vartalovoiteissa, acrosoleissa
ja pumppusuihkeissa, jos Benzophenone-3:a ei samassa valmisteessa lisdksi kdytetéd
0,5 prosentin pitoisuutena kosmeettisen valmisteen formulaatin suojaamiseksi. Liséksi
se totesi, ettd jos Benzophenone-3:a kdytetddn myo6s 0,5 prosentin pitoisuutena
samassa valmisteessa, UV-suodattimena kéytettdvin Benzophenone-3:n pitoisuus ei
saisi ylittda 1,7:44 prosenttia vartalovoiteissa, aerosoleissa ja pumppusuihkeissa.
Octocrylenen osalta tiedekomitea totesi 30—31 pdivdnd maaliskuuta 2021 antamassaan
lausunnossa®, ettdi Octocrylene on turvallisuusarvioinnin perusteella ja sen
mahdollisiin hormonitoimintaa héiritseviin ominaisuuksiin liittyvdt huolenaiheet
huomioon ottaen yksittdin kdytettynd turvallinen UV-suodattimena kosmeettisissa
valmisteissa enintddn 10 prosentin pitoisuutena.

Tiedekomitea totesi myos, ettd Octocrylenen kéytté on turvallista aurinkosuojavoiteen
tai -nesteen, pumppusuihkeena olevan aurinkosuojan, kasvovoiteen, kisivoiteen ja
huulipunan yhdistetysséd kéytdsséd, kun sen pitoisuus on enintddn 10 prosenttia, mutta
ettd Octocrylenen kdyttd 10 prosentin tai sitd suurempina pitoisuuksina aerosolina
olevassa aurinkosuojavalmisteessa ei ole turvallista yhdistetyssd kéytossa.
Tiedekomitea katsoi, ettd Octocrylenen kiytto téllaisissa valmisteissa on turvallista,
kun sen pitoisuus on enintddn 9 prosenttia, kun sitd kdytetddn yhdessi 10-prosenttista
Octocrylenea siséltdvin kasvovoiteen, kdsivoiteen tai huulipunan kanssa.

Tiedekomitean lausuntojen perusteella voidaan paitelld, ettd Benzophenone-3:n ja
Octocrylenen kéyttd UV-suodattimina kosmeettisissa valmisteissa tilld hetkelld
sallittuina pitoisuuksina saattaa aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle. Sen vuoksi
Benzophenone-3:n ja Octocrylenen kiytto olisi rajoitettava tiedekomitean ehdottamiin
enimmaispitoisuuksiin.

Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1223/2009 olisi muutettava.

Toimialalle olisi annettava kohtuullisesti aikaa sopeutua uusiin vaatimuksiin ja tehdi
tarvittavat muutokset valmisteiden koostumukseen, jotta voidaan varmistaa, ettd
ainoastaan uudet vaatimukset tdyttdvid kosmeettisia valmisteita saatetaan
markkinoille. Toimialalle olisi myds annettava kohtuullisesti aikaa poistaa
markkinoilta kosmeettiset valmisteet, jotka eivit taytd kyseisid vaatimuksia.

Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat kosmeettisten valmisteiden pysyvén
komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liite VI timén asetuksen liitteen mukaisesti.

SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on Octocrylene (CAS No 6197-30-4, EC
No 228-250-8), alustava versio 15. tammikuuta 2021, lopullinen versio 30.—3 1. maaliskuuta 2021,
SCCS/1627/21 https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/scientific_committees/consumer_safety/
docs/sccs o 249.pdf
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2 artikla

Témi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jélkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdess.

Tamé asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jésenvaltioissa.

Tehty Brysselissé

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula von der Leyen
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