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D071191/01
RIALACHAN (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an XXX

lena leasaitear agus lena gceartaitear Iarscribhinn II agus lena leasaitear

Iarscribhinni IIL, I'V agus VI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6

Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi 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 o6n
gCombhairle an 30 Samhain 2009 maidir le tdirgi cosmaideacha', agus go hairithe
Airteagal 15(1), an ceathru fomhir d’Airteagal 15(2) agus Airteagal 31(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

2)

€)

Le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?
déantar fordil maidir le haicmili comhchuibhithe substainti mar shubstainti
carcanaigineacha, soé-ghineacha ndé mar shubstainti atd tocsaineach don atdirgeadh
(CMR) bunaithe ar thuairim a d’ullmhaigh Coiste um Measini Riosca na
Gniomhaireachta Eorpaigh Ceimicean. Déantar na substainti a aicmit mar shubstainti
CMR de chatagoéir 1A, mar shubstainti CMR de chatagoir 1B né mar shubstainti CMR
de chatag6ir 2 ag brath ar an leibhéal fianaise 1 dtaca lena n-airionna CMR.

In Airteagal 15 de Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009, forailtear go dtoirmiscfear
substainti atd aicmithe mar shubstainti CMR de chatagoéir 1A, de chatagoir 1B no6 de
chatagoir 2 faoi Chuid 3 d’larscribhinn VI a ghabhann le Rialachan (CE)
Uimh. 1272/2008 (substainti CMR) a said 1 dtairgi cosmaideacha. Féadfar substaint
CMR a Usaid, afach, i dtairgi cosmaideacha i gcas ina gcomhliontar na coinniollacha a
leagtar sios sa dara habairt d’Airteagal 15(1) n6d sa dara fomhir d’Airteagal 15(2) de
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009.

D’thonn an toirmeasc ar shubstainti CMR a chur chun feidhme go haonthoirmeach
laistigh den mhargadh inmheénach, chun deimhneacht dhlithitil a airithit, go hairithe
d’oibreoiri eacnamaiocha agus d’tdarais innitla ndisiunta, agus chun ardleibhéal
cosanta do shlainte an duine a airithia, ba cheart substainti CMR a chur ar an liosta de
shubstainti toirmiscthe no, de réir mar is infheidhme, de shubstainti srianta in
Iarscribhinn I n6 in larscribhinn III, faoi seach, a ghabhann le Rialachdn (CE)

GA

10 L 342, 22.12.2009, Ich. 59.

Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008
maidir le haicmit, lipéadll agus pacaistiu substainti agus meascan, lena leasaitear agus lena
n-aisghairtear Treoir 67/548/CEE agus Treoir 1999/45/CE, agus lena leasaitear Rialachan (CE)
Uimh. 1907/2006 (I0 L 353, 31.12.2008, Ich. 1).
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“4)

)

(6)

(7)

(8)

Uimh. 1223/2009 agus, i gcas inarb abhartha, a scriosadh ¢ na liostai de shubstainti
srianta n6 udaraithe in larscribhinni III go VI a ghabhann leis an Rialachan sin. I gcas
ina gcomhliontar na coinniollacha a leagtar sios sa dara habairt d’ Airteagal 15(1) n6 sa
dara fomhir d’Airteagal 15(2) de Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009, ba cheart na
liostai de shubstainti srianta n6 idaraithe in Iarscribhinni IIT go VI a ghabhann leis an
Rialachan sin a least da réir.

Le Rialachan Tarmligthe (AE) 2020/217° 6n gCoimisitin, a mbeidh feidhm aige 6n
1 Deireadh Fomhair 2021, rinneadh substainti airithe a aicmit mar shubstainti CMR 1
gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008. Is ga, da bhri sin, toirmeasc a chur ar
usaid na substainti CMR sin i dtairgi cosmaideacha 6n data céanna.

Go hairithe, le Rialachan Tarmligthe (AE) 2020/217 déantar forail maidir le haicmia
na substainte TiO, (ainm INCI: titanium dioxide) mar ‘Charcanaigin de Chatagodir 2
(ionandlu)’, a bhfuil feidhm aici maidir le dé-ocsaid tiotdiniam i bhfoirm pudair ina
bhfuil cion 1 % no6 nios mo de chaithnini ag a bhfuil trastomhas aeraidinimiciuil < 10
pm.

Liostaitear dé-ocsaid tiotdiniam faoi lathair in iontréil 143 d’larscribhinn IV a
ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 agus ceadaitear i lena husdid mar
dhathan i dtairgi cosmaideacha, ar choinnioll go gcomhlionann si na critéir ionachta a
leagtar amach in iontrail E 171 (dé-ocsaid tiotdiniam) den larscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 231/2012 6n gCoimisitin®. Liostaitear dé-ocsaid tiotdiniam
freisin in iontrdlacha 27 agus 27a (nana-fhoirm) d’larscribhinn VI a ghabhann le
Rialachén (CE) Uimh. 1223/2009 mar scagaire ultraivialaite agus ni cheadaitear i ach 1
dtairgi cosmaideacha agus sin ag tiuchan suas go 25 %. Ina theannta sin, ceadaitear dé-
ocsaid tiotdiniam (nana) in ullmhoid ata réidh le husaid, ach amhain i bhfeidhmeanna a
d’fhagfadh gurbh fhéidir do scamhdga an tusaideora deiridh teacht faoina 1€ tri
ionanald, agus faoi réir na gcoinniollacha eile a liostaitear san iontrail sin.

Tar éis dé-ocsaid tiotdiniam a aicmiQi mar shubstaint CMR, rinneadh iarraidh a
thiolacadh an 28 Eandir 2020 maidir lena htsaid 1 dtairgi cosmaideacha tri bhithin
eisceacht de bhun an dara habairt d’Airteagal 15(1) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1223/2009.

An 6 Deireadh Fomhair 2020, ghlac an Coiste Eolaioch um Shabhailteacht
Tombhaltéiri (CEST) tuairim eolaioch maidir le dé-ocsaid tiotdiniam® (‘tuairim CEST’)
chun crioch ghlacadh na mbeart is ga i gcomhréir le hAirteagal 15(1) de Rialachan
(CE) Uimh. 1223/2009. Sa tuairim sin 6 CEST, lenar cumhdaiodh dé-ocsaid tiotainiam
(in-ionandlaithe) 1 bhfoirm pudair ina bhfuil cion 1% nd nios mo de chdithnini a
bhfuil trastomhas aeraidinimicitil < 10 pm acu, rinneadh an choncltid, bunaithe ar na
sonrai a bhi ar fail, go bhfuil TiO. sabhadilte do thomhaltéiri ginearalta nuair a
usaidtear 1 1 dtairgi don aghaidh 1 bhfoirm pudair scaoilte ag tiuchan suas go
huastiuchan 25 % agus 1 dtdirgi don ghruaig i bhfoirm sprae aerasoil ag tichan suas

Rialachén Tarmligthe (AE) 2020/217 6n gCoimisiun an 4 Deireadh Fombhair 2019 lena leasaitear, chun
criocha a oiritinaithe do dhul chun cinn teicniuil agus eolaioch, Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 ¢
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le haicmiu, lipéadi agus pacaistiti substainti agus
meascan agus lena gceartaitear an Rialachan sin (10 L 44, 18.2.2020, Ich. 1).

Rialachan (AE) Uimh. 231/2012 6n gCoimisitin an 9 Marta 2012 lena leagtar sios sonraiochtai do
bhreisedin bia a liostaitear in larscribhinni II agus III a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (10 L 83, 22.3.2012, Ich. 1).

CEST (An Coiste Eolaioch um Shéabhdilteacht Tomhaltoéiri), ‘Opinion on Titanium dioxide (TiO2)’
(Tuairim maidir le Dé-ocsaid Tiotainiam (TiO.)), réamhleagan an 7 Linasa 2020, leagan deiridh an
6 Deireadh Fomhair 2020, SCCS/1617/20.
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)

(10)

(11)

go huastiachan 1.4 %. Maidir le husaid ghairmiuil, measadh go bhfuil TiO> sabhailte
nuair a usaidtear i 1 dtairgi don ghruaig 1 bhfoirm sprae aerasoéil ag tiichan suas go
huastiuchan 1.1 %.

Ar deireadh, thainig CEST ar an gconcltid go bhfuarthas na torthai sin 6 thastalacha ar
thairgi cosmaideacha a bhi bunaithe ar aon chinedl amhdin &bhair dé-ocsaide
tiotdiniam (abhar lioch) agus narbh fhéidir a shuiomh, in éagmais tuilleadh faisnéise,
go mbeadh né nach mbeadh na concluidi sin intheidhme freisin maidir le feidhmeanna
cosmaideacha eile ina bhfuil cinedlacha eile dé-ocsaide tiotainiam nach gcumhdaitear
go sainraite le tuairim CEST.

I bhfianaise choncluidi CEST, nior cheart dé-ocsaid tiotdiniam i bhfoirm pudair ina
bhfuil cion 1 % n6 nios mé de chaithnini ag a bhfuil trastomhas aeraidinimiciuil < 10
um a udaru lena husaid 1 bhfeidhmeanna arbh fthéidir go dtiocfadh an t-Gisdideoir
deiridh faoina 1¢ tri ionandlu agus ba cheart, da bhri sin, i a chur leis an liosta de
shubstainti srianta in larscribhinn III a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009
agus nior cheart a htisaid a cheadl ach amhadin i dtairgi don aghaidh i bhfoirm pudair
scaoilte agus 1 dtairgi i sprae aerasoil don ghruaig mar a léiritear sna concluidi sin.
Chomh maith le dé-ocsaid tiotdiniam a direamh in Iarscribhinn III a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009, ba cheart forail a dhéanamh 1 dtaca le husaid dé-
ocsaide tiotainiam mar dhathdn i gcomhréir le hiontrail 143 d’larscribhinn IV a
ghabhann leis an Rialachdn sin, agus i dtaca le husaid dé-ocsaide tiotdiniam mar
scagaire ultraivialaite i gcomhréir le hiontrail 27 d’larscribhinn VI a ghabhann leis an
Rialachan sin, is € sin gur cheart an da usdid sin a cheadi gan dochar da n-tsaid
shrianta faoi larscribhinn III a ghabhann leis an Rialachén sin. Chun na criche sin, ba
cheart tagairt d’said shrianta dé-ocsaide tiotdiniam faoi larscribhinn III a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 a chur leis na hiontrdlacha &bhartha in
Iarscribhinni IV agus VI a ghabhann leis an Rialachdn sin. Maidir le dé-ocsaid
tiotdiniam (nana) a usdid mar scagaire ultraivialaite i gcomhréir le hiontrail 27a
d’larscribhinn VI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009, nil ga le bearta
breise, mar go bhfordiltear cheana féin le hiontrail 27a nach n-usaidfear de-ocsaid
tiotdiniam (nana) i1 bhfeidhmeanna a d’fhagfadh gurbh fthéidir do scamhdga an
usaideora deiridh teacht faoina 1€ tri ionanalq.

Maidir le substainti seachas dé-ocsaid tiotainiam, ar substainti iad a aicmiodh mar
shubstainti CMR de bhun Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 le Rialachdn Tarmligthe
(AE) 2020/217, nior tiolacadh aon iarraidh maidir lena n-isdid i dtairgi cosmaideacha
tri bhithin eisceachta. Baineann s¢ seo le cobalt, miotaildéad (ISO), cloirid
mheitilmearcarach, beinsi[rst]peintiféin, débheinsi[b,def]criséin; débheinsi[a,h]piréin,
diorthaigh ¢ eatdn6l, 2,2’-iminbis-,N-(C13-15-ailcil bhrainseacha agus lineacha),
ciafluaimeitifein  (ISO), taldit dhé-isiheicsile, halasulfuron-meitil (ISO), 2-
meitilimiodasél, meataflumason (ISO), débhuitilbios(peantan-2,4-dé-onat6-O,0’)stan,
bis(sulfaimiodait) nicile, 2-Beinsil-2-démbheitiolaimin-4'-morf6ilineabutaraifeanén
agus ocsaid eitiléine. Faoi lathair, nil na substainti sin faoi réir na srianta atd leagtha
sios in larscribhinn III né ni Gidaraitear iad 1 gcomhréir le hlarscribhinni IV, V n6 VI a
ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009. Maidir le tri cinn de na substainti sin,
eadhon bis(sulfaimiodait) nicile agus 2-Beinsil-2-démheitiolaimin-4'-
morfoilineabutaraifeanon, liostaitear iad faoi lathair in Iarscribhinn II a ghabhann leis
an Rialachan sin. Ba cheart na substainti nach bhfuil liostaithe f6s in Iarscribhinn II a
ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 a chur le liosta na substainti atd
coiscthe i dtairgi cosmaideacha san larscribhinn sin.
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(12)

(13)

(14)
(15)

(16)

Le Rialachdn (AE)2019/1966 6n gCoimisitin®, a glacadh chun an toirmeasc ar
shubstainti a aicmitear mar shubstainti CMR a chur chun feidhme go haonthoirmeach,
de bhun Rialachdan (CE) Uimh. 1272/2008, le Rialachdn (AE)2018/1480 o6n
gCoimisiun’, tugadh isteach athruithe ar iontrail 98 d’larscribhinn III a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 maidir leis an tsubstaint aigéad beansoch, 2-
hiodrocsa- (ainm INCI: salicylic acid). D’thonn na hathruithe sin a ailinit go hiomlén
le concluid thuairim bhunaidh CEST?, is iomchui Gisaid na substainte sin a udart, chun
crioch seachas feidhm leasaitheach, 1 16is choirp, scatht stl, mascara, linitheoiri sul,
béal dath agus dibholaigh rollégacha ag titichan suas go 0,5 %. D4 bhri sin, ba cheart
iontrail 98 d’larscribhinn III a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6n
gComhairle a leasu da réir.

Ina theannta sin, maidir leis an tsubstaint bis(teitreafluaraborait) nicile (uimhir CAS:
14708-14-6), tugadh isteach i faoi dho tri earrdid in larscribhinn II a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 (iontralacha 1401 agus 1427) le Rialachan
(AE) 2019/831 6n gCoimisitn’, a glacadh chun an toirmeasc ar shubstainti a aicmitear
mar shubstainti CMR a chur chun feidhme go haonfhoirmeach, de bhun Rialachan
(CE) Uimh. 1272/2008 6n gCoimisitn, le Rialachan (AE) 2017/776 6n gCoimisitun'®.
D4 bhri sin, t4 an dara ceann de na hiontrdlacha sin iomarcach agus ba cheart 1 a
bhaint.

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

Na leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 da bhforailtear sa Rialachan seo ata
bunaithe ar aicmithe substainti dabhartha mar shubstainti CMR le Rialachdn Tarmligthe
(AE) 2020/217, ba cheart feidhm a bheith acu 6n data céanna a bheidh feidhm ag an
Rialachan Tarmligthe sin.

Ta na bearta da bhforailtear sa Rialachan seo i gcomhréir le tuairim an Bhuanchoiste
um Thairgi Cosmaideacha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

leasaitear larscribhinni II, III, IV agus VI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 1
gcomhréir leis an larscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

Rialachan (AE) 2019/1966 6n gCoimisiun an 27 Samhain 2019 lena leasaitear agus lena gceartaitear
larscribhinni II, III agus V a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle maidir le tairgi cosmaideacha (I0 L 307, 28.11.2019, Ich 15).

Rialachan (AE) 2018/1480 6n gCoimisiun an 4 Deireadh Fomhair 2018 lena leasaitear, chun criocha a
oiriunaithe do dhul chun cinn teicnitil agus eolaioch, Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le haicmiu, lipéadu agus pacdistiil substainti agus meascan agus
lena gceartaitear Rialachan (AE) 2017/776 (I0 L 251, 5.10.2018).

CEST (An Coiste Eolaioch um Shabhailteacht Tomhaltoéiri), ‘Opinion on salicylic acid’ (Tuairim maidir
le haigéad sailicileach), Ceartichan an 20-21 Meitheamh 2019, SCCS/1601/18.

Rialachan (AE) 2019/831 6n gCoimisiun an 22 Bealtaine 2019 lena leasaitear larscribhinni II, III agus
V a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir
le tairgi cosmaideacha (IO L 137, 23.5.2019, Ich 29).

Rialachan (AE) 2017/776 6n gCoimisitin an 4 Bealtaine 2017 lena leasaitear, chun criocha a oiritunaithe
do dhul chun cinn teicnitil agus eolaioch, Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle maidir le haicmiu, lipéadii agus pacdistitl substainti agus meascan (IO L 116,
5.5.2017, Ich. 1).
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Airteagal 2

In Tarscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009, scriostar iontrail 1427, a
chomhfhreagraionn don tsubstaint bis(teitreafluarabodrait) nicile (Uimhir CAS: 14708-14-6).

Airteagal 3

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm ag Airteagal 1 6n 1 Deireadh Fémhair 2021 1 dtaca le pointi (1), (2) (b), (3)
agus (4) den Iarscribhinn.

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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