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RIALACHAN (AE) 2021/1902 ON gCOIMISIUN
an 29 Deireadh Fomhair 2021

lena leasaitear Iarscribhinni I, III, agus V a ghabhann le Rialachin (CE) Uimh. 12232009 6

Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le substainti dirithe a aicmitear mar

shubstainti carcanaigineacha, s6-ghineacha né atd tocsaineach don atdirgeadh, 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 15(1) agus Airteagal 15(2), an ceathrt fomhir, de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle () déantar fordil maidir le
haicmiti comhchuibhithe substainti mar shubstainti carcanaigineacha, sé-ghineacha né mar shubstainti atd
tocsaineach don atdirgeadh (CMR) bunaithe ar mheastni eolaioch arna dhéanamh ag an gCoiste um Meastnii
Riosca de chuid na Gniomhaireachta Eorpai Ceimicedn. Déantar na substainti a aicmiti mar shubstainti CMR de
chatagdir 1A, mar shubstainti CMR de chatagéir 1B né mar shubstainti CMR de chatag6ir 2 ag brath ar an leibhéal
fianaise i dtaca lena n-airionna CMR.

(2)  Le hAirteagal 15 de Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009, fordiltear go dtoirmiscfear substainti atd aicmithe mar
shubstainti CMR de chatagdir 1A, de chatagéir 1B né de chatagéir 2 faoi larscribhinn VI, Cuid 3, a ghabhann le
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 (substainti CMR) a tsdid i dtdirgi cosmaideacha. Féadfar substaint CMR a tsdid,
afach, i dtdirgi cosmaideacha i gcds ina gcomhliontar na coinnfollacha a leagtar sios in Airteagal 15(1), an dara
habairt, de Rialachdn (CE) Uimh. 12232009 né in Airteagal 15(2), an dara fombhir, den Rialachén sin.

(3)  Dthonn an toirmeasc ar shubstainti CMR a chur chun feidhme go haonfhoirmeach laistigh den mhargadh
inmhednach, chun deimhneacht dhlithidil a dirithiti, go hdirithe d’oibreoiri eacnamaiocha agus d'ddardis innitila
ndisitinta, agus chun ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a dirithid, ba cheart gach substaint CMR a chur ar an
liosta de shubstainti a bhfuil toirmeasc ar a n-Usdid in larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1223/2009 agus, i gcds inarb dbhartha, a scriosadh 6 na liostai de shubstainti srianta né ceadaithe in
Tarscribhinni IIT go VI a ghabhann leis an Rialachan sin. I gcds ina gcomhliontar na coinniollacha a leagtar sios in
Airteagal 15(1), an dara habairt, de Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 né in Airteagal 15(2), an dara fomhir, den
Rialachdn sin, ba cheart na liostai de shubstainti srianta né ceadaithe in Iarscribhinni I go VI a ghabhann leis an
Rialachdn sin a least dd réir.

(4)  Cumbhdaitear leis an Rialachdn seo na substaint{ a aicmitear mar shubstainti CMR de réir Rialachdn Tarmligthe (AE)
2020/1182 6n gCoimisitn (*}), a mbeidh feidhm aige 6n 1 Marta 2022.

(5)  Maidir leis an tsubstaint (T-4)- bis[1-(hydroxy-.kappa.O)pyridine-2(1H)- thionato-kappa.S]zinc a bhfuil ainm
Ainmniocht Idirndisiinta na gComhdbhar Cosmaideach Zinc Pyrithione air, a aicmiodh mar shubstaint CMR de
chatagéir 1B (Tocsaineach don Atdirgeadh), cuireadh isteach iarraidh ar dhioldine faoi Airteagal 15(2), an dara
fomhir, an 11 Aibredn 2019 maidir lena Gsdid mar chomhdbhar frith-shaile cnise i dtdirgf sruthlaithe don ghruaig i
dtitichan suas le 1 %. Nior tiolacadh aon iarraidh ar dhioltine le haghaidh aon tsdid eile a bhaint as Zinc Pyrithione.

(") IOL 342,22.12.2009, Ich. 59.

(* Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le haicmid, lipéada agus
pacdistiti substaint{ agus meascdn, lena leasaitear agus lena n-aisghairtear Treoracha 67/548/CEE agus 1999/45/CE, agus lena
leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 (IO L 353, 31.12.2008, Ich. 1).

() Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/1182 6n gCoimisitin an 19 Bealtaine 2020 lena leasaitear, chun criocha a oiridnaithe do dhul chun
cinn teicnitil agus eolaioch, Cuid 3 dTarscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 12722008 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle maidir le haicmid, lipéadt agus pacdistitl substaint{ agus meascan (IO L 261, 11.8.2020, Ich. 2).
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Ta Zinc Pyrithione liostaithe faoi lathair in jontrdil 8 dTarscribhinn V a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1223/2009 mar leasaitheach atd ceadaithe i dtdirgi sruthlaithe don ghruaig, i dtitichan suas le 1 %, agus i
dtdirgi eile sruthlaithe nach tdirgf sldinteachais béil iad, i dtitichan suas le 0,5 %. T4 Zinc Pyrithione liostaithe freisin
in iontrdil 101 dlarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 mar shubstaint srianta nach
gceadaitear ach amhdin i dtdirg{ a fhdgtar ar an ngruaig, i dtitichan suas le 0,1 % md Gsdidtear é chun crioch eile
seachas mar leasaitheach.

I gcomhréir le hAirteagal 15(2), an dara fomhir, de Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009, féadfar substainti CMR de
chatagdir 1A né de chatag6ir 1B a tisdid i dtdirgi cosmaideacha mar eisceacht i gcds ina gcomhliontar coinniollacha
dirithe, lena n-diritear ar an gcoinnioll nach bhfuil aon substaint mhalartach oiriinach ar fail, de réir anailis ar na
substainti malartacha, agus go ndearna an Coiste Eolaioch um Shabhdilteacht Tomhalt6iri (CEST) meastnd uirthi
agus go bhfuarthas amach go bhfuil si sdbhailte.

Chinn CEST ina thuairim 6n 3-4 Mdrta 2020 (*) gur féidir a mheas go bhfuil Zinc Pyrithione sdbhdilte nuair a
usdidtear é¢ mar chomhdbhar frith-shaile cnise i dtdirgi sruthlaithe don ghruaig suas le huastitichan 1 %. Mar sin féin,
6s rud é nach bhfuil sé cruthaithe nach bhfuil aon substaint mhalartach oiritinach ar fdil maidir le comhabhair frith-
shaile cnise i dtdirgf sruthlaithe don ghruaig, ba cheart Zinc Pyrithione a scriosadh 6 liosta na substaint{ srianta in
Tarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 12232009 agus 6 liosta na leasaitheach atd ceadaithe i dtdirgi
cosmaideacha in larscribhinn V a ghabhann leis an Rialachdn sin. Ba cheart é a chur le liosta na substainti a bhfuil
toirmeasc ar a n-usdid i dtdirgi cosmaideacha in Iarscribhinn IT a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009.

Maidir leis na substaint{ uile seachas Zinc Pyrithione, ar substainti iad a aicmiodh mar shubstainti CMR de bhun
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/1182, nior tiolacadh aon iarraidh maidir lena
n-Gsdid i dtdirgi cosmaideacha tri bhithin eisceachta. D4 bhri sin, ba cheart na substainti CMR nach bhfuil liostaithe
f6s in Iarscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 a chur le liosta na substainti a bhfuil
toirmeasc ar a n-usdid i dtdirgi cosmaideacha, san larscribhinn sin.

D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 a leasti dd réir.

T4 na leasuithe ar Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 bunaithe ar aicmithe substainti 4bhartha mar shubstainti CMR le
Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/1182, agus ba cheart feidhm a bheith acu 6n data céanna a bheidh feidhm ag na
haicmithe sin.

Td na bearta dd bhforailtear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Théirgi Cosmaideacha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear larscribhinn II, Iarscribhinn III, agus Iarscribhinn V a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 i gcomhréir
leis an larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 1 Marta 2022.

(*) Tuairim CEST maidir le Zinc Pyrithione (ZPT) (CAS Uimh. 13463-41-7) — Submission III - SCCS/1614/19.
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Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 29 Deireadh Fémhair 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Leasaitear larscribhinn II, Iarscribhinn IIl agus Iarscribhinn V a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 mar a leanas:

(1) in Tarscribhinn II, cuirtear isteach na hiontrdlacha seo a leanas:

Uimhir thagartha

Céannacht na substaint{

Ainm ceimiceach/INN Uimhir CAS Uimhir CE
a b c d
“1658 sndithini cairbide sileacain (ag a bhfuil trastomhas < 3 pm, fad > 5 pm agus céimheas treoiochta > 3:1) 409-21-2 206-991-8
308076-74-6
1659 Tris(2-meatocsa-eatocsa)vinilsiolan; 6-(2-meatocsa-eatocsa)-6-vinil-2,5,7,10-teatrocsa-6-siolaondeacdn 1067-53-4 213-934-0
1660 Délardit dé-ochtailine; [1] 3648-18-8 [1] 222-883-3 [1]
Diorthaigh stdnndin, dé-ochtaildiorthaigh, diorthaigh bhis(alcocsac6cd). [2] 91648- 39-4 [2] 293-901-5 [2]
1661 Débheinsi[p,def]criséin; débheinsi[a,l]piréin 191-30-0 205-886-4
1662 Topconasdl (ISO); (1RS,2SR,5RS;1RS,2SR,5SR)-2-(4-cléraibeinsil)-5-iseaproipil-1- (1H-1,2,4-trias6l-1-ilmeitil) 125225-28-7 -
cioglaipeantandl 115850-69-6
115937-89-8
1663 Bis(2-(2-meatocsa-eatocsa)eitil)éitear; teitreiglim 143-24-8 205-594-7
1664 Paclabutrasol (ISO); (2RS,3RS)-1-(4-cléraifeinil)-4,4-démheitil-2-(1H-1,2,4-trias6l-1-il) peantan-3-61 76738-62-0 -
1665 2,2-bis(bromaimeitil)prépan-1,3-dé-6l 3296-90-0 221-967-7
1666 2-(4-treas-biiitilbeinsil)préipianaildéad 80-54-6 201-289-8
1667 Taldit dé-isea-ochtaile 27554-26-3 248-523-5
1668 Aicrioldit 2-meatocsa-eitile 3121-61-7 221-499-3
1669 N-(hiodrocsaimeitil)gliciondit séidiam; [formaildéad a scaoiltear 6 N-(hiodrocsaimeitil)gliciondit s6idiam] 70161-44-3 274-357-8
mds rud ¢ go bhfuil an t-uastitichan teoiricitil d'fhormaildéad in-athscaoilte atd sa mheascan, beag beann ar an
bhfoinse atd aige, agus é 4 chur ar an margadh > 0,1 % w|w
1670 Sinc phiritidin; (T-4)-bis[1-(hiodrocsa-.capa.O)piridin-2(1H)-tianata.capa.S]sinc 13463-41-7 236-671-3
1671 Fluaracléradén (ISO); 3-cléra-4-(cloraimeitil)-1-[ 3-(trithluaraimeitil)feinil | pioréilidin-2-6n 61213-25-0 262-661-3
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1672 3-(déthluaraimeitil)-1-meitil-N-(3’,4’,5"-trithluaradhéfheinil- 2-il) piorasdl -4-carbocsaimid; flucsaipiorocsad 907204-31-3 -

1673 N-(hiodrocsaimeitil)aicriolaimid; meitiolaicriolaimid; [NMA] 924-42-5 213-103-2
1674 5-fluara-1,3-démbheitil-N-[ 2-(4-meitilpeantan-2-il)feinil]- 1H-pioras6l-4-carbocsaimid; 2'-[(RS)-1,3-démbheitilbditil]- 494793-67-8 -

5-fluara-1,3-démheitilpiorasél-4-carbocsainilid; peanfluifein

1675 Iopravalacarb (ISO); [(2S)-3-meitil-1-{[1-(4-meitilfeinil)eitil]ainin}-1-ocsébutan-2-il|carbamadit iseaproipile 140923-17-7 -

1676 Déchléraidhé-ochtalstanndn 3542-36-7 222-583-2
1677 Méisitri-6n (ISO); 2-[4-(meitiolsulf6inil)-2-nitreabeanséil]-1,3-cioglaiheacsdindhé-6n 104206-82-8 -
1678 Himeacsas6l (ISO); 3-hiodrocsa-5-meitiliosocsasdl 10004-44-1 233-000-6
1679 Imioproitrin (ISO); Mais imoibritichdin de: [2,4- dé-ocs6-(2-prdipin-1-il)imiodaséilidin-3-il|meitil(1R)-cis- 72963-72-5 428-790-6

criosantamdit; [2,4- dé-ocs6-(2-préipin-1-il)imiodaséilidin-3-iljmeitil(1R)-treas-criosantamadit
1680 Sarocsaid bhis(a,a-démbheitilbeinsil) 80-43-3; 201-279-3”
(2) leasaitear Iarscribhinn IIl mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 24:
Céannacht na substainti Srianta Foclaiocht na

}[IJ imhi}rl Al Coit i nGluai Cinéal tdirge, | Uastitichan in gcg) in’m?ga—

thagartha Ainm Ceimiceach/INN e > ™ | Uimhir CAS | Uimhir CE | Baill den | ullmhéid atd réidh Eile cha usaide

gComhdabhar chorp le hasaid agus rabhadh
a b c d e f g h i
“24 Salainn uiscethuaslagtha since cé is moite de Zinc acetate, 1 % (mar shinc)”
4-hiodrocsa-beinséansulféndit since (iontrdil 25) agus | zinc chloride, zinc
pirition since Iarscribhinn II, iontrdil X) gluconate, zinc glutamate
(b) scriostar iontrdlacha 83 agus 101;
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(3) leasaitear Iarscribhinn V mar a leanas:

(a) scriostar iontrdil 8;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 51:

Céannacht na substaint{

Coinniollacha

Foclaiocht na

Uimhir . ' . . Cinéal tdirge .UaStiﬁChfl}i gcoinnfolla-
thagartha Ainm ceimiceach/INN Ainm Coiteann i nGluais na Uimhir CAS Uimhir CE Baill den | ™ ,ull/r.n héid Eile cha dsdide
gComhdbhar atd réidh le agus rabhadh
chorp P
hisaid
a b c d e f g h i
“51 Aicéatait Sodium 70161-44-3 274-357-8 0,5 % Nach bhfuiltear lena hisdid mds rud é

hiodrocsaimeitiolaimin
s6idiam

Hydroxymethylglycinate

0,1 % wlw”

go bhfuil an t-uastitichan teoiricitil
d'thormaildéad in-athscaoilte ata sa
mheascdn, beag beann ar an bhfoinse
atd aige, agus € 4 cur ar an margadh >
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