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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 scagairi ultraivialaite airithe a usaid 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 on
gCombhairle an 30 Samhain 2009 maidir le tdirgi cosmaideacha!, agus go hdirithe Airteagal
31(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

2)

€)

An tsubstaint 2-Hiodrocsai-4-meatocsai-beinsifeanon/Ocsaibeansén (Uimhir CAS
131-57-7), dar sannadh an t-ainm Benzophenone-3 faoi Ainmniocht Idirnaisiunta na
gComhabhar Cosmaideach, agus an tsubstaint aigéad aicrileach 2-Cianai-3,3-déftheinil,
eistear 2-eitilheicsile/Octocrylene (Uimhir CAS 6197-30-4), dar sannadh an t-ainm
Octocrylene faoi Ainmniocht Idirnaisiunta na gComhébhar Cosmaideach, is substainti
iad a cheadaitear anois mar scagairi ultraivialaite 1 dtairgi cosmaideacha agus
liostaitear iad in iontralacha 4 agus 10, faoi seach, d’larscribhinn VI a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009.

I bhfianaise na n-dbhar imni a bhaineann le hairionna de chuid Benzophenone-3 agus
Octocrylene a d'théadfadh an coras inchrineach a shuaitheadh, nuair a usaidtear na
substainti sin mar scagairi ultraivialaite 1 dtairgi cosmaideacha, seoladh glao ar shonrai
in 2019. Chuir geallsealbhoiri fianaise eolaioch isteach chun séabhailteacht
Benzophenone-3 agus Octocrylene mar scagairi ultraivialaite 1 dtairgi cosmaideacha a
léiria. D’iarr an Coimisiun ar an gCoiste Eolaioch um Shabhailteacht Tomhaltoiri
(CEST) measunu sabhdilteachta a dhéanamh ar an da shubstaint 1 bhfianaise na
faisnéise a cuireadh ar fail.

De réir an mheastnaithe sabhailteachta agus 1 bhfianaise na n-dbhar imni a bhaineann
le hairionna de chuid Benzophenone-3 a d'fhéadfadh an coéras inchrineach a
shuaitheadh, thainig CEST ar an gconcliid, i dtuairim an 30-31 Marta 20212 uaidh,
nach bhfuil Benzophenone-3 sabhdilte don tomhaltoir nuair a Usaidtear mar scagaire

10 L 342, 22.12.2009, Ich. 59.

CEST (An Coiste Eolaioch um Shébhailteacht Tombhaltoiri), Tuairim maidir le Benzophenone-3
(Uimhir CAS 131-57-7, Uimhir EC 205-031-5), réamhleagan an 15 Nollaig 2020, leagan deireanach an
30-31 Marta 2021, CEST/1625/20

https://ec.curopa.cu/health/sites/default/files/scientific_committees/
consumer_safety/docs/sccs_o_247.pdf
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ultraivialaite ¢ suas go dti an t-uastitichan reatha 6 % 1 dtairgi uachtar gréine, bidis 1
bhfoirm uachtar coirp, sprae tioméana uachtair gréine n6 sprae caidéil uachtar gréine.

Ina theannta sin, thainig CEST ar an gconcluid go bhfuil Benzophenone-3 sabhailte
don tomhaltéir nuair a sdidtear ¢ mar scagaire ultraivialaite suas go dti uastiichan
6 % in uachtar aghaidhe, in uachtar ldaimhe agus i mbéaldathanna, agus go bhfuil tsaid
Benzophenone-3 suas le tiuchan 0,5 % 1 dtairgi cosmaideacha chun ullmhoéid
chosmaideach a chosaint sabhailte don tomhaltoir.

Fuair CEST amach freisin go bhfuil uséid Benzophenone-3 mar scagaire ultraivialaite
sabhdilte don tomhaltdir suas go dti uastiuchan 2,2 % in uachtair choirp, 1 spracanna
tiomdna agus i spraeanna caidéil, mura n-uséidtear Benzophenone-3 ar tiuchan 0,5 %
san ullmhoid chéanna freisin chun an ullmhoid chosmaideach a chosaint. Thairis sin,
thainig CEST ar an gconcluid, 1 gcas ina n-usdidtear Benzophenone-3 ar titichan 0,5 %
san ullmhoid chéanna freisin, nar cheart na leibhéil Benzophenone-3 a tsaidtear mar
scagaire ultraivialaite dul thar 1,7 % in uachtair choirp, i spracanna tiomana agus i
spracanna caidéil.

Maidir leis an tsubstaint Octocrylene, thainig CEST ar an gconcluid sa tuairim an 30-
31 Marta 20213 uaidh, de réir an mheastinaithe sabhailteachta agus i bhfianaise na
n-dbhar imni a bhaineann leis na hairionna a d'théadfadh an coras inchrineach a
shuaitheadh ata ag an tsubstaint sin, go bhfuil Octocrylene sabhdilte mar scagaire
ultraivialaite ar titichan suas le 10 % 1 dtairgi cosmaideacha nuair a usaidtear iad ina
n-aonar.

I gcas tisaid a bhaint as uachtar no 16is gréine, sprae tiomana uachtar gréine, uachtar
aghaidhe, uachtar laimhe agus béaldath in éineacht, fuair CEST amach go bhfuil Gsaid
Octocrylene sabhdilte ar tiichan suas le 10 %, ach nach bhfuil usaid Octocrylene ar
tiuchan 10 % no6 nios mo 1 sprae tioméana uachtar gréine sabhailte 1 gcas isaid an sprae
sin in éineacht leis na nithe eile thuas. I gcas usdid na dtairgi sin in éineacht le
huachtar aghaidhe, uachtar ldimhe, n6 béaldath ina bhfuil Octocrylene ar titichan
10 %, mheas CEST usaid Octocrylene sna tairgi céanna a bheith sabhailte nuair nach
moé na 9 % a thiuchan.

I bhfianaise thuairimi CEST, is f€idir teacht ar an gconcliid go bhféadfadh riosca a
bheith ann do shldinte an duine de bharr usdid Benzophenone-3 agus Octocrylene mar
scagairi ultraivialaite 1 dtairgi cosmaideacha ar na tiGichain atd ceadaithe faoi lathair.
Da bhri sin, ba cheart Gisdid Benzophenone-3 agus Octocrylene a theoranntl de réir na
n-uastiuchan ata molta ag CEST.

Ba cheart, dé bhri sin, Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 a least da réir sin.

Ba cheart tréimhsi réasinacha ama a thabhairt don tionscal chun oiriini do na
ceanglais nua, lena n-diritear tri na coigeartuithe is g& a dhéanamh ar ullmhdidi na
dtairgi chun a Aairithia nach gcuirfear ar an margadh ach tdirgi cosmaideacha a
chomhlionann na ceanglais nua. Ba cheart tréimhse réasinach ama a cheadi don
tionscal freisin chun tairgi cosmaideacha nach gcomhlionann na ceanglais sin a
tharraingt siar.

CEST (An Coiste Eolaioch um Shabhailteacht Tombhaltéiri), Tuairim maidir le Octocrylene (Uimhir
CAS 6197-30-4, Uimhir EC 228-250-8), réamhleagan an 15 Eanair 2020, leagan deireanach an 30-
31 Marta 2021, CEST/1627/21
https://ec.europa.cu/health/sites/default/files/scientific_committees/consumer_safety/
docs/sccs_o_249.pdf
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(11) Té& na bearta d4 bhforailtear sa Rialachan seo i1 gcomhréir leis an tuairim On
mBuanchoiste um Thairgi Cosmaideacha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Iarscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 1223/2009 i gcomhréir leis
an larscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a thoilsithe 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.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula von der Leyen
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