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RIALACHAN (AE) 2022/1176 ON gCOIMISIUN
an 7 Iail 2022
lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid
a bhaineann le scagairi ultraivialaite dirithe a dsdid i dtdirgi cosmaideacha
(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)
TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 30 Samhain 2009
maidir le tdirgi cosmaideacha ('), agus go hdirithe Airteagal 31(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

An tsubstaint 2-Hiodrocsai-4-meatocsai-beinsifeanén/Ocsaibeansén (Uimhir CAS 131-57-7), dar sannadh an t-ainm
Beinsifeandn-3 faoi Ainmniocht Idirndisitinta na gComhabhar Cosmaideach, agus an tsubstaint aigéad aicrileach
2-Cianai-3,3-détheinil, eistear 2-eitilheicsile/Ochtaicriléin (Uimhir CAS 6197-30-4), dar sannadh an t-ainm
Ochtaicriléin faoi Ainmniocht Idirndisitinta na gComhdabhar Cosmaideach, is substainti iad a cheadaitear anois mar
scagairf ultraivialaite i dtdirgi cosmaideacha agus liostaitear iad in iontralacha 4 agus 10, faoi seach, d’Tarscribhinn VI
a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009.

I bhfianaise na n-dbhar imni a bhaineann le hairionna de chuid Beinsifean6in-3 agus Ochtaicriléine a d'théadfadh an
céras inchrineach a shuaitheadh, nuair a Gsaidtear na substainti sin mar scagairi ultraivialaite i dtdirg{ cosmaideacha,
seoladh glao ar shonraf in 2019. Chuir geallsealbhéiri fianaise eolafoch isteach chun sdbhailteacht Beinsifeandin-3
agus Ochtaicriléine mar scagair{ ultraivialaite i dtdirgi cosmaideacha a léirid. D'iarr an Coimisiin ar an gCoiste
Eolaioch um Shébhdilteacht Tomhalt6iri (CEST) meastnd sabhdilteachta a dhéanamh ar an dd shubstaint i
bhfianaise na faisnéise a cuireadh ar féil.

De réir an mheastinaithe sabhdilteachta agus i bhfianaise na n-abhar imni a bhaineann le hairfonna de chuid
Beinsifeandin-3 a d’théadfadh an céras inchrineach a shuaitheadh, thdinig CEST ar an gconcliiid, i dtuairim an 30-
31 Marta 2021 (3 uaidh, nach bhfuil Beinsifean6in-3 sibhdilte don tomhaltdir nuair a Gsdidtear mar scagaire
ultraivialaite é suas go dti an t-uastitichan reatha 6 % i dtdirg{ uachtar gréine, bidis i bhfoirm uachtar coirp, sprae
tiomdna uachtair gréine n6 sprae caidéil uachtar gréine.

Ina theannta sin, thainig CEST ar an gconclaid go bhfuil Beinsifean6n-3 sabhdilte don tomhaltéir nuair a tsdidtear é
mar scagaire ultraivialaite suas go dtf uastitichan 6 % in uachtar aghaidhe, in uachtar ldimhe agus i mbéaldathanna,
agus go bhfuil Gsdid Beinsifeandin-3 suas le titichan 0,5 % i dtdirgl cosmaideacha chun ullmhéid chosmaideach a
chosaint sdbhdilte don tomhaltéir.

Fuair CEST amach freisin go bhfuil isdid Beinsifean6in-3 mar scagaire ultraivialaite sabhdilte don tomhaltéir suas go
dti uastiichan 2,2 % in uachtair choirp, i spracanna tiomdna agus i spracanna caidéil, mura n-usdidtear
Beinsifeandn-3 ar titichan 0,5 % san ullmhéid chéanna freisin chun an ullmhéid chosmaideach a chosaint. Thairis
sin, thdinig CEST ar an gconcldid, i gcds ina n-tsdidtear Beinsifeanén-3 ar tidchan 0,5 % san ullmhéid chéanna
freisin, nér cheart na leibhéil Beinsifeandin-3 a tisdidtear mar scagaire ultraivialaite dul thar 1,7 % in uachtair choirp,
i spraecanna tiomdana agus i spracanna caidéil.

Maidir leis an tsubstaint Ochtaicriléin, thdinig CEST ar an gconcldid sa tuairim an 30-31 Marta 2021 () uvaidh, de
réir an mheastnaithe sdbhdilteachta agus i bhfianaise na n-abhar imni a bhaineann leis na hairionna a d’théadfadh
an coras inchrineach a shuaitheadh atd ag an tsubstaint sin, go bhfuil Ochtaicriléin sibhdilte mar scagaire
ultraivialaite ar titichan suas le 10 % i dtdirgi cosmaideacha nuair a Gsdidtear iad ina n-aonar.

10 L 342,22.12.2009, Ich. 59.

CEST (An Coiste Eolaioch um Shébhdilteacht Tomhalt6ir), Tuairim maidir le Beinsifean6n-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
CEST (An Coiste Eolaioch um Shabhdilteacht Tomhaltéiri), Tuairim maidir le Ochtaicriléin (Uimhir CAS 6197-30-4, Uimhir EC
228-250-8), réamhleagan an 15 Eandir 2021, leagan deireanach an 30-31 Marta 2021, CEST/1627/21 https://ec.europa.eu/health/
sites/default/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_249.pdf
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(7)  1gcds tsdid a bhaint as uachtar né 16is gréine, sprae caidéil uachtar gréine, uachtar aghaidhe, uachtar ldimhe agus
béaldath in éineacht, fuair CEST amach go bhfuil dsdid Ochtaicriléine sdbhdilte ar titichan suas le 10 %, ach nach
bhfuil Gsdid Ochtaicriléine ar titichan 10 % né nios mo i sprae tiomdna uachtar gréine sabhdilte i gcds tsdid an
sprae sin in éineacht leis na nithe eile thuas. I gcds tsdid na dtdirgf sin in éineacht le huachtar aghaidhe, uachtar
ldimhe, né béaldath ina bhfuil Ochtaicriléin ar titichan 10 %, mheas CEST tsdid Ochtaicriléine sna tdirg{ céanna a
bheith sdbhdilte nuair nach mé nd 9 % a thitichan.

(8)  Ibhfianaise thuairimi CEST, is féidir teacht ar an gconcliiid go bhféadfadh riosca a bheith ann do shldinte an duine de
bharr Gsdid Beinsifeandin-3 agus Ochtaicriléine mar scagairi ultraivialaite i dtdirgi cosmaideacha ar na titchain atd
ceadaithe faoi ldthair. D4 bhri sin, ba cheart Gsdid Beinsifeandin-3 agus Ochtaicriléine a theoranni de réir na
n-uastiichan atd molta ag CEST.

(9)  Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdn (CE) Uimh. 12232009 a least d4 réir sin.

(10) Ba cheart tréimhsi réastinacha ama a thabhairt don tionscal chun oiritind do na ceanglais nua, lena n-diritear trf na
coigeartuithe is gd a dhéanamh ar ullmhéidi na dtdirgi chun a dirithid nach gcuirfear ar an margadh ach tdirgi
cosmaideacha a chomhlionann na ceanglais nua. Ba cheart tréimhse réastinach ama a cheadd don tionscal freisin
chun tdirgi cosmaideacha nach gcomhlionann na ceanglais sin a tharraingt siar.

(11) Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Thairgi Cosmaideacha,
TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasaitear larscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 1223/2009 i gcomhréir leis an larscribhinn a ghabhann leis
an Rialachdn seo.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 4 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 7 Itil 2022.
Thar ceann an Choimisitin

An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

In Tarscribhinn VI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009, cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrédlacha 4 agus 10:

Sainaithint substainti

Coinnjollacha

An uimhir . Ainm Coiteann i Uastitichan in Foc}la/l'.ocht na geoinniollacha
thagartha __Ainm nGluais na Uimhir CAS | Uimhir EC | Cinedl tdirge, baill den chorp | ullmhéid atd réidh le Eile dsdide agus na rabhadh
ceimiceach/ANI . P
gComhdabhar husdid
a b c d e f g h i
“4 2-Hiodrocsai- Beinsifeanon-3 131-57-7 |205-031-5 |a) Tdirgi don aghaidh,|a) 6 % I gcds a) agus b) Gan a I gcds (a) agus (b):
4-meatocsai- tairgi do na ldmha, agus bheith nios nd 0,5 % chun | T4 Beinsifeanén-3 ann (**)
beinsifeandn/ tdirg{ do na liopai, lena ullmhéid an tdirge a
Ocsaibeansén (*) n-eisiatar tdirgi sprae chosaint
tiomdna agus tdirgl
sprae caidéil
a) Mdsag0,5 %atsdidtear,
b) 2,2% chun ullmhéid an tdirge
b) Tdirgi don chorp, lena achosaint, nimér dona
n-diritear tdirgi tiomana leibhéil a tsdidtear mar
agus tdirgi sprae caidéil scagaire  ultraivialaite
gan dul thar 5,5 %.
Q 0,5%
¢) Taéirgi eile
b) Miésag0,5 %a tsdidtear,
chun ullmhéid an tdirge
a chosaint, ni moér do na
leibhéil a tsdidtear mar
scagaire  ultraivialaite
gan dul thar 1,7 %.
10 Aigéad aicrileach | Ochtaicriléin 6197-30-4 | 228-250-8 |a) Tdirgi sprae tiomdna |a) 9%
2-cianai-3,3-déf-
heinil, eistear
2-¢itilheicsile/ L
Ochtaicri- b) Tairgi eile
léine (¥), (***) b) 10%

(*)  Mar sin féin, i gcds na dtdirgi cosmaideacha ar tdirgi iad ina bhfuil an tsubstaint sin agus a chomhlionann na srianta a leagtar amach i Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 de réir mar is infheidhme an 27 Iuil

2022, féadfar iad a chur ar mhargadh an Aontais go dti 28 Eandir 2023 agus féadfar iad a chur ar fail ar mhargadh an Aontais go dti 28 Iail 2023.
(*  Nil sé seo riachtanach mds titichan 0,5 % né nios 1a atd ann agus nuair a Gsdidtear é le haghaidh an tdirge a chosaint agus lena aghaidh sin amhdin.
(***) Ni mor Beinsifean6n mar eisfontas agus/né mar thdirge dighrddichdin d’Ochtaicriléin a choinnedil ar an rianleibhéal.”
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