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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 20231434 ON gCOIMISIUN
an 25 Aibredn 2023

lena leasaitear, chun é a oiritind do dhul chun cinn teicnitil agus eolaioch, Rialachin (CE)

Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le haicmid, lipéadd agus

pacdistia substainti agus meascin a mhéid a bhaineann le nétai a chur le Cuid 1, roinn 1.1.3,
d’larscribhinn VI

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008 maidir
le haicmid, lipéadii agus pacdistiti substainti agus meascan, lena leasaitear agus lena n-aisghairtear Treoracha 67/548|CEE
agus 1999/45/CE, agus lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 ('), agus go hdirithe Airteagal 53(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  IgCuid 1, roinn 1.1.3., d'larscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, té liosta de na noétai a
théadfar a shannadh d’iontrdil aicmithe agus lipéadaithe chomhchuibhithe amhdin né nios mé agus a bhaineann le
substaint{ a shainaithint, a aicmit agus a lipéadi chomh maith le haicmit agus lipéadii meascan.

(2)  Sa tuairim uaidh an 11 Meitheamh 2020 maidir le haigéad 2-eitileacsdndch agus a shalainn (%), mhol an Coiste um
Meastnii Riosca (RAC) faoin nGniomhaireacht Eorpach Ceimicedn néta nua a chur le Cuid 1, roinn 1.1.3,,
d’Tarscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 12722008, chun a shoiléiritt nach mbunaitear an t-aicmia
lena gcumhdaitear gripa substainti san iontrdil chéanna ach ar airfonna guaiseacha na coda sin den tsubstaint is
coiteann do gach substaint san iontréil sin. De réir RAC, i gcds na gcodanna neamhchoiteanna de shubstaint, is gd a
mheas an bhféadfadh sé go mbeadh g4 le haicmit nios déine (catagdir nios airde) maidir lena n-airfonna guaiseacha
n6 le haicmit nios leithne (lena n-diritear difredil bhreise, spriocorgdin agus/né réitis ghuaise) le haghaidh na haicme
guaise céanna. Ba cheart, d4 bhri sin, néta nua X a chur le Cuid 1, roinn 1.1.3. d’larscribhinn VI a ghabhann le
Rialachdn (CE) 1272/2008. Os rud ¢ gur décha go sannfar an néta sin do shubstainti eile a bhfuil na hairfonna
céanna acu amach anseo, ba cheart an fhoclajiocht chui a dsdid sa chaoi nach mbeidh sé teoranta don iontrdil
shonrach sin.

(3)  Sa tuairim 6 RAC an 20 Medn Fémhair 2019 maidir le haigéad bérach; tri-ocsaid débhiordin, heaptocsaid
déshoidiam teitreab6rdin hiodrdit; teitreabdrdit dhéshdidiam ainhidridil, aigéad ortdbérach, salann séidiam,
deacaihiodrdit teitreabordite déshéidiam, peintihiodrdit teitreabérdite déshéidiam, (°) agus sa tuairim 6 RAC
an 11 Meitheamh 2020 maidir le haigéad 2-eitileacsdn6ch agus a shalainn, tugadh tuairisc ar thianaise eolaioch go
bhfuil tocsaineacht atdirgthe gach ceann de na substainti sin mar thoradh ar eintiteas méilineach is coiteann do
shubstainti uile an ghripa shonraigh. Agus tograi 4 mbreithnit maidir le haicmit comhchuibhithe comhdhal
bérdin dirithe agus aigéid 2-eitileacsdndch agus a shalann, d’iarr saineolaithe 6 na Ballstdit a ndeachthas i
gcomhairle leo sa ghriipa saineolaithe CARACAL (Udardis Innitla maidir le Cldrd, Meastéireacht, Udard agus

() IOL353,31.12.2008, Ich. 1.
() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/8740de5b-368d-55a7-7955-094ef602d760
() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/584263da-199c-f86f-9b73-422a4{22f1¢3
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Srianadh Ceimicedn (REACH) agus maidir le hAicmid, Lipéadt agus Pacdistiti (CLP)) ndtai nua a chur isteach i gCuid
1, roinn 1.1.3.2., dTarscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008. De réir an phlé a rinneadh sa
ghripa saineolaithe CARACAL, ta gd leis na nétai sin chun gur féidir guais na meascan a shainaithint ar bhealach
nios cruinne, meascdn ina bhfuil roinnt substainti atd san ‘iontrail ghriipa’ chéanna. Ba cheart feidhm a bheith ag
prionsabal na suimitheachta maidir le substaint{ ar mar gheall ar eintiteas méilineach comhchoiteann a bheith
iontu, né cruthd eintitis mhéilinigh chomhchoiteann a mbaineann guais leo. Mar thoradh air sin, is g4 an méid a
chuireann na substainti sin le hairf guaiseach foriomldn an mheascdin i gcomhréir lena dtitichan a chur san direambh,
tri chompardid a dhéanamh idir an teorainn chinedlach né an sainteorainn titichana is intheidhme agus suim
thitichan na substainti atd ann. D4 bhri sin, ba cheart dhd néta nua, nétai 11 agus 12, a chur le Cuid 1,
roinn 1.1.3.2., d'larscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (CE) 1272/2008. Os rud ¢ gur cheart néta 11 a shannadh
d’aigéid bhoracha agus d salainn, agus do chomhdhdile béracha eile a scaoileann aigéad bérach/bériit, i bhfianaise
shainidlacht na n-iontrélacha lena mbaineann ba cheart an fhoclaiocht chui a dsdid sa chaoi go mbainfidh sé go
sonrach leis na hiontralacha sin. Os rud ¢é gur décha go sannfar néta 12 amach anseo do shubstainti seachas aigéad
2-citileacsdnoch agus a shalainn, ba cheart an fthoclafocht chuf a tsdid sa chaoi nach mbeidh sé teoranta don iontrail
shonrach sin.

(4)  Ba cheart Rialachdn (CE) Uimh. 12722008 a least d4 réir,
TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasuithe ar Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008
Leasaitear larscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 mar a leagtar amach san Iarscribhinn a
ghabhann leis an Rialachan seo.
Airteagal 2
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an 204 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil 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, an 25 Aibredn 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN

Leasaitear Cuid 1 d'larscribhinn VI mar a leanas:

(1) iroinn 1.1.3.1. a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, cuirtear isteach an néta X seo a leanas:

“Noéta X:

Ni bhunaitear an t-aicmit le haghaidh na n-aicmithe guaise san iontrdil seo ach ar airfonna guaiseacha na coda den
tsubstaint atd coiteann do gach substaint san iontrdil. Braitheann airfonna guaiseacha aon substainte san iontrdil ar
airfonna na coda den tsubstaint nach bhfuil coiteann do gach substaint sa ghripa. Ni mér meastdireacht a dhéanamh
ar an dara cds thuas chun a mheas an bhféadfadh feidhm a bheith ag aicmithe nios déine (i.e. catagéir nios airde) n6
raon feidhme nios leithne de chuid an aicmithe chéanna (difredil bhreise, spriocorgdin agus/né réitis ghuaise) maidir
leis na haicmithe guaise san iontrdil.”;

(2) iroinn 1.1.3.2., cuirtear isteach na nétai 11 agus 12 seo a leanas:
“Néta 11:

Té géd le meascdin a aicmit mar thocsain atdirgthe mds > 0,3 % suim na dtitichan de chomhdhdile bérdin aonair a
aicmitear mar thocsain atdirgthe sa mheascdn mar a chuirtear ar an margadh é.

Noéta 12:

Té gd le meascdin a aicmitl mar thocsain atdirgthe mds rud é go bhfuil suim na dtitichan de shubstainti aonair a
chumbhdaitear leis an iontrdil seo sa mheascdn mar a chuirtear ar an margadh é cothrom leis an teorainn chinedlach
tidchana is infheidhme don chatagéir sannta, né le sainteorainn titichana a thugtar san iontrdil seo, né os a cionn.”.
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