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AN COIMISIUN
EORPACH

An Bhruiséil, XXX
D090609/03
[...](2023) XXX draft

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

lena leasaitear Iarscribhinn XVII a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le Clarii, Meastéireacht, Udaru agus
Srianadh Ceimicean (REACH) a mhéid a bhaineann le
hochtaimeitilcioglaiteitrisiolocsan (D4), deacaimeitilcioglaipeintisiolocsan (D5) agus
doideacaimeitilcioglaiheicsisiolocsan (D6)

(Téacs ata dbhartha maidir le LEE)
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RIALACHAN (AE) .../... ON gCOIMISIUN

an XXX

lena leasaitear Iarscribhinn XVII a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6

Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le Clari, Meastéireacht, Udaru agus

Srianadh Ceimicean (REACH) a mhéid a bhaineann le

hochtaimeitilcioglaiteitrisiolocsan (D4), deacaimeitilcioglaipeintisiolocsan (DS) agus

doideacaimeitilcioglaiheicsisiolocsan (D6)

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Clara, Meastoireacht, UdarG agus Srianadh
Ceimicean (REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicean, lena leasaitear
Treoir 1999/45/CE agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 793/93 6n gCombhairle
agus Rialachan (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisitin, chomh maith le Treoir 76/769/CEE 6n
gComhairle agus Treoracha 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE 6n
gCoimisitin!, agus go hdirithe Airteagal 68(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

2)

€)

An 10 Eanair 2018, ghlac an Coimisiun Rialachan (AE) 2018/35% 6n gCoimisitin lena
gcuirtear srian le hochtaimeitilcioglaiteitrisiolocsan (‘D4’) agus
deacaimeitilcioglaipeintisiolocsan (‘D5’) a chur ar an margadh i dtairgi cosmaideacha
a nitear le huisce. Cuireadh an srian sin isteach mar iontrail 70 d’larscribhinn XVII a
ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006.

An 13 Meitheamh 2018, shainaithin Coiste na mbBallstat den Ghniomhaireacht
Eorpach Ceimicean (‘an Ghniombhaireacht”) D4, D5 agus
doideacaimeitilcioglaiheicsisiolocsan (‘D6’) mar shubstainti ar tdar moér imni
(‘SVHC’) iad a bhfuil airionna an-mharthanach agus an-inbhithbhailithe (‘vPvB’) acu.
Aithniodh go bhfuil airionna marthanacha, inbhithbhailithe agus tocsaineacha (‘PBT’)
ag D4. Sainaithniodh freisin go bhfuil airionna PBT ag D5 agus D6 nuair ata 0.1 % né
nios mo iontu de réir mheachan D4.

Nuair a rinne Coiste um Measinl Riosca na Gniomhaireachta measiint ar an togra
maidir le srian a chur le D4 agus D5 a chur ar an margadh agus a sdid, ar togra ¢ a
glacadh ar deireadh i Rialachdn (AE) 2018/35, nior fagadh ar lar as riosca féideartha
ona n-Usdid 1 dtairgi cosmaideacha le fagail. Ar an gctis sin, an 15 Nollaig 2016, d’iarr

10 L 396, 30.12.2006, Ich. 1.

Rialachan (AE) 2018/35 6n gCoimisiun an 10 Eanair 2018 lena leasaitear larscribhinn XVII a ghabhann
le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le Clary,
Meastoireacht, Udard, agus Srianadh Ceimicesn (REACH) a mhéid a bhaineann le
hochtaimeitilcioglaiteitrisiolocsan (‘D4°) agus deacaimeitilcioglaipeintisiolocsan (‘D5”) (IO L 6,
11.1.2018, Ich. 45).
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an Coimisitin® ar an nGniomhaireacht sainchomhad a ullmhu de bhun Airteagal 69(1)
de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 (‘sainchomhad Iarscribhinn XV’), d’thonn srian
féideartha a chur le D4 agus D5 i1 dtairgi cosmaideacha le fagail agus 1 dtairgi
tomhaltoiri agus gairmiula eile. An 5 Feabhra 2018, d’iarr an Coimisitin* ar an

nGniomhaireacht D6 a chur sa sainchomhad Iarscribhinn XV.

An 20 Marta 2019, thiolaic an Ghniomhaireacht sainchomhad Iarscribhinn XV?>, inar
l1éiriodh go bhfuil g le gniomhaiocht ar bhonn uile-Aontais chun aghaidh a thabhairt
ar na rioscai don chomhshaol a bhaineann le husaid D4, D5 agus D6 nuair a scaoiltear
isteach 1 medin chomhthimpeallacha iad.

An 28 Samhain 2019, ghlac an Coiste um Measinii Riosca a thuairim®, lena
ndeimhnitear go n-eascraionn abhair imni shonracha don chomhshaol as airionna
guaise D4, D5 agus D6 nuair a thaightear iad i dtairgi tomhaltéiri agus gairmiula a
scaoiltear isteach sna hurranna uisceacha agus sna hurranna atmaisféaracha araon.

Théinig an Coiste um Meastnu Riosca ar an gconcltid gur cheart scaoileadh iomlan
D4, DS agus D6 isteach sa chomhshaol a isdid mar athr6g maidir le riosca. Théinig an
Coiste um Measunu Riosca ar an gconcluid freisin go mbionn scaoileadh isteach sa
chomhshaol mar thoradh ar saidi tomhaltdiri agus gairmiula tdirgi cosmaideacha le
fagail agus tairgi tomhaltoiri agus gairmiula eile ina bhfuil D4, D5 agus D6, agus gurb
iad na husdidi leathana spréite 1 dtdirgi cosmaideacha priomhthoinse an scaoilte.
D’aontaigh an Coiste um Measini Riosca le measini na Gniomhaireachta i
sainchomhad Iarscribhinn XV nach ndéantar an riosca a rialu go leordhothanach agus
nach ndéantar astaiochtai na substainti vPvB agus PBT sin a ioslaghdu trina saolré,
mar a cheanglaitear 1 mir 6.5 d’larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006.

Thainig an Coiste um Measunu Riosca ar an gconcliid freisin gur srian spriocdhirithe
¢ an srian atd beartaithe agus gurb ¢ an beart is iomchui ar fud an Aontais chun na
hastaiochtai, arb iad tdirgi cosmaideacha le fagail agus tairgi tomhaltoiri agus
gairmiula eile is cuis leo, a ioslaghdu agus chun aghaidh a thabhairt ar an riosca a
sainaithniodh maidir lena éifeachtacht an riosca sin a laghdt, lena phraiticitlacht, agus
leis an mbealach ar féidir faireachan a dhéanambh air.

An 12 Marta 2020, ghlac Coiste um Meastinii Socheacnamaioch (‘SEAC’) na
Gniomhaireachta a thuairim’, lena léiritear gurb é an srian atd beartaithe, arna
mhodhni ag an gCoiste um Measuni Riosca agus ag an gCoiste um Measunu
Socheacnamaioch, an beart uile-Aontais is iomchui chun astaiochtai D4, D5 agus D6
isteach sa chomhshaol a laghdd maidir leis na tairbhi agus na costais
shocheacnamaiocha a bhaineann leis.

D’aontaigh an Coiste um Measunli Socheacnamaioch leis na concluidi i sainchomhad
Iarscribhinn XV maidir le hiarchur ginearalta dha bhliain 6 chur i bhfeidhm an tsriain.

Chomh maith leis sin, d’aontaigh an Coiste um Measunti Socheacnamaioch le hiarchur
nios faide le haghaidh roinnt uséaidi sonracha. Bunaithe ar an am is g4 chun ionadl a
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/echa_commission_request_en.pdf/a0bdbb25-9641-
9df1-9511-4208cac224ce

https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/note_to_echa_annex xv_d6_en.pdf/722217b2-95¢c1-
a5a0-90c5-82f2afed4819
https://echa.europa.eu/documents/10162/039f5415-d7a2-b279-d270-0d07¢18{6392
https://echa.europa.eu/documents/10162/44¢5f15a-a022-5084-762¢-03bbb00599d5
https://echa.europa.eu/documents/10162/a3¢8195a-23d3-5859-6fdc-7805a3148b46
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dhéanamh, d’aontaigh an Coiste um Measunu Socheacnamaioch le hiarchur 5 bliana le
haghaidh tairgi cosmaideacha le fagail agus feisti leighis. Toisc gur docha nach
mbeadh laghdt foriomlén ar an riosca mar thoradh ar shubstainti malartacha n6 ar
theicneolaiochtai malartacha, d’aontaigh an Coiste um Measiinii Socheacnamaioch
freisin le hiarchur 10 mbliana ar an srian ar usaid D5 mar thuaslagoir i nglanadh saor 6
uisce teicstili, leathair agus fionnaidh. A mhéid a bhaineann le tairgi iocshlainte agus
tréidliachta, thacaigh an Coiste um Measuni Socheacnamaioch le hiarchur 7 mbliana
ar an srian. Cuirtear san direamh leis an iarchur 7 mbliana sin an t-am is ga chun
substainti no teicneolaiochtai malartacha a chur in ionad usaid D4, D5 agus D6 i1
dtairgi iocshlainte agus tréidliachta, chomh maith leis an am is g& chun na tairgi sin a
chailit agus a chlarq.

Chomh maith leis sin, d’aontaigh an Coiste um Measunu Socheacnamaioch le roinnt
maoluithe a moladh i1 sainchomhad Iarscribhinn XV. D’aontaigh an Coiste um
Meastnu Socheacnamaioch leis an maolt maidir le D5 agus D6 a chur ar an margadh
lena n-usaid 1 bhfeisti le haghaidh coéiredil agus aire colm agus créachtai, créachtai a
chosc, agus aire a thabhairt do stoma. D’aontaigh an Coiste um Measunu
Socheacnamaioch freisin leis an maolt maidir le D5 a chur ar an margadh le haghaidh
usaid ghairmiuil i nglanadh n6 in athchoiriu ealaine agus seandachtai, agus le tuairisc
nios soiléire a chur san direamh ar na gniomhaiochtai ar laithre4in thionsclaiocha nach
gcuirfear an srian ar D4, D5 agus D6 a chur ar an margadh i bhfeidhm orthu.
D’aontaigh an Coiste um Measuni Socheacnamaioch leis an maolt maidir le teicstile,
leathar agus fionnadh a chur ar an margadh agus D5 a usaid mar thuaslagéir i gcorais
ghlantachdin saor 6 uisce, faoi choinniollacha airithe.

Bunaithe ar fhaisnéis maidir le husaidi i meascdin agus ar bhreithnithe
forfheidhmitichain, d’aontaigh an Coiste um Measuni Socheacnamaioch leis na
soiléirithe agus na maoluithe breise a moladh i sainchomhad Iarscribhinn XV maidir le
meascdin airithe ina bhfuil D4, D5 agus D6 mar iarmhair 6 pholaiméiri sileacoin.

Chuathas 1 gcomhairle le Foram na Gniomhaireachta um Malarta Faisnéise maidir le
Forftheidhmiu, d4 dtagraitear in Airteagal 76(1), pointe (f), de Rialachan (CE)
Uimh. 1907/2006, le linn an nds imeachta um shrianadh agus chuir an Coimisiin a
mholtai san aireamh.

An 25 Bealtaine 2020 chuir an Ghniomhaireacht tuairimi an Choiste um Meastunu
Riosca agus an Choiste um Measunu Socheacnamaioch faoi bhraid an Choimisiuin.

Tagann an Coimisiun ar an gconcliid go bhfuil riosca do-ghlactha ann a eascraionn as
astaiochtai D4, D5 agus D6 6 thairgi tomhaltéiri agus gairmiula agus gurb € an srian a
mhol an Ghniomhaireacht, agus na hathruithe a mhol an Ciste um Measini Riosca
agus an Coiste um Measuni Socheacnamaioch air, an beart uile-Aontais is iomchui
chun aghaidh a thabhairt ar an riosca sin.

Aontajionn an Coimisiun leis an gconcluid, i dtuairimi an Choiste um Meastnu Riosca
agus an Choiste um Measuni Socheacnamaioch, go bhfuil an srian atd beartaithe
comhlantach agus go soléthraitear leis sineadh loighciuil leis an srian ata ann cheana
maidir le D4 agus DS a chur ar an margadh i dtairgi cosmaideacha a nitear le huisce,
atd in iontrail 70 d’larscribhinn XVII a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006.
Ar mhaithe le deimhneacht dhlithitil agus ar mhaithe le héascaiocht 1¢€itheoireachta, ba
cheart iontrdil iomlén nua a chur in ionad na hiontréla sin.

Ba cheart a ndothain ama a thabhairt do phairtithe leasmhara bearta iomchui a
dhéanamh chun an srian ata beartaithe a chomhlionadh. Da bhri sin, molann an
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Coimisitn tréimhse ghinearalta iarchurtha 2 bhliain, agus tréimhsi iarchurtha nios
faide le haghaidh Us4idi sonracha. Chomh maith leis sin, aontaionn an Coimisiun leis
an nga ata le maoluithe le haghaidh roinnt saidi sonracha.

A mhéid a bhaineann leis an tréimhse iarchurtha le haghaidh tairgi cosmaideacha
seachas tairgi cosmaideacha a nitear le huisce, tugann an Coimisiin da aire na
hastaiochtai arda 6n ngripa tairgi sin agus an choncltiid a rinne an Coiste um Measinu
Riosca, maidir le substainti vPvB agus PBT, gurb ¢ fad na hidirthréimhse an ghné is
criticiula 6 thaobh riosca de, toisc go mbionn nios mé astaiochtai ann da thada an
mhairfidh an idirthréimhse. D4 bhri sin, ba cheart astaiochtai substainti vPvB agus
PBT isteach sa chomhshaol a ioslaghdu tri idirthréimhse ghearr a bheith acu. Tugann
an Coimisitin da aire freisin na costais shuntasacha ar an tionscal maidir le lion ard
tairgi cosmaideacha seachas tairgi cosmaideacha a nitear le huisce a aththoirmlit in
aghaidh na bliana. I bhfianaise chost-éifeachtachtilacht an tsriain atd beartaithe le
haghaidh tairgi cosmaideacha seachas tairgi cosmaideacha a nitear le huisce agus i
bhfianaise an gha atd le hardchosaint a thabhairt do shlainte an duine agus don
chomhshaol a chothromu tri na tionchair shocheacnamaiocha a ioslaghdu, chinn an
Coimisitn gurb iomchui tréimhse iarchurtha 3 bliana le haghaidh na dtairgi sin.

A mhéid a bhaineann leis an tréimhse iarchurtha le haghaidh feisti leighis mar a
shainitear in Airteagal 1 (4) de Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle, agus adbhair imni 6n earndil agus 6 roinnt Ballstat maidir leis an
am measta le haghaidh céimeanna athdheartha, mar at4 rogha eile a aimsiu, proiseas
cailiochta a chur i gerich agus féachaint le meascain nua-dheartha a chlart i gcomhréir
le Rialachan (AE) 2017/745, measann an Coimisiun gur iomchui tréimhse iarchurtha 7
mbliana a thabhairt le haghaidh na bhfeisti sin. Thairis sin, féadfar D4 agus D5 a thail
ag tiachan os cionn 0.1 % 1 roinnt feisti diagnoiseacha in vitro (IVD) mar a shainitear
in Airteagal 1 (2) de Rialachdn (AE) 2017/746. Os rud é go bhfuil abhair imni
chomhchostla ag baint le hionadu in IVD, is iomchui an tréimhse iarchurtha chéanna a
thabhairt le haghaidh na bhfeisti sin.

Nior cheart an Usdid mar imoibri saotharlainne i ngniomhaiochtai taighde agus
forbartha a dhiolmhu ach ma dhéantar i faoi dhalai rialaithe da dtagraitear in Airteagal
3(23) de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006, gan a bheith teoranta do thona amhdin in
aghaidh na bliana.

Ba cheart, dé bhri sin, Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 a least da réir sin.

Ta na bearta da bhforailtear sa Rialachan seo 1 gcomhréir leis an tuairim 6n gCoiste
arna bhunt le hAirteagal 133(1) de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Iarscribhinn XVII a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 1 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.
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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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