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RIALACHAN (AE) 2023/1442 ON gCOIMISIUN
an 11 Iail 2023

Lena leasaitear larscribhinn I a ghabhann le Rialachin (AE) Uimh. 10/2011 maidir le hdbhair
phlaisteacha agus earrai plaisteacha a bheartaitear lena dteacht i dteagmhdil le bia, i dtaca le
hathruithe ar idaruithe substainti agus substainti nua a chur isteach

(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. 1935/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Deireadh Fémhair
2004 maidir le habhair agus earrai a bheartaitear lena dteacht i dteagmhdil le bia agus lena n-aisghairtear
Treoracha 80/590/CEE agus 89/109/CEE ('), agus go hdirithe Airteagal 5(1), an dara fombhir, pointi (a), (d), (e), (h) agus (i),
Airteagal 11(3) agus Airteagal 12(6) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Le Rialachdn (AE) Uimh. 10/2011 6n gCoimisitn (%) leagtar sios rialacha sonracha maidir le hdbhair phlaisteacha
agus earrai plaisteacha a bheartaitear lena dteacht i dteagmhadil le bia. Go hdirithe, le hlarscribhinn I a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 10/2011 bunaitear liosta an Aontais de shubstainti Gdaraithe is féidir a Gsdid d’aon ghné chun
dbhair phlaisteacha agus earrai plaisteacha a bheartaitear lena dteacht i dteagmhail le bia a mhonard.

(2)  Orinneadh an leasti deireanach ar Rialachan (AE) Uimh. 10/2011, d'thoilsigh an tUdaras Eorpach um Shabhiilteacht
Bia (‘an tUdaras’) tuairim{ eolaiocha breise maidir le substainti nua a théadfar a tisdid in dbhair theagmhala bia (FCM)
agus maidir le hdsdid substaint{ atd Gdaraithe cheana féin. Ina theannta sin, sainaithniodh débhriochtai dirithe a
bhain le cur i bhfeidhm an Rialachdin sin. Chun a dirithit go gcuirfear dul chun cinn eolaioch agus teicnidil san
dgireamh i Rialachdn (AE) Uimh. 10/2011, go hdirithe na torthai is déanai 6n Udards, agus chun deireadh a chur le
haon amhras maidir lena chur i bhfeidhm ceart, ba cheart an Rialachén sin a least.

(3)  Udaraitear an tsubstaint ‘plir adhmaid agus snithini adhmaid, neamhchéiredilte’ (Uimh. FCM 96,'adhmad’) faoi
lathair mar bhreisedn in dbhair phlaisteacha theagmhdla bia ar bhonn meastéireacht 6n gCoiste Eolaioch um Bia
inar thdngthas ar an gconcluld gur abhair thdmha iad plar adhmaid agus sndithini adhmaid. Mar sin féin, ina
thuairim uaidh (*) i mi na Samhna 2019 nf raibh an tUdar4s in ann foras na concldide sin a bhailiochtd. Diirt sé
nach féidir adhmad a mheas mar dbhar tdmh per se, de bharr mhéid na substaint{ {sealmhedchain mhéilineacha ann.
Thairis sin, nf 1éiritear sa tuairim aon choinniollacha faoina bhféadfai a mheas go bhfuil dsdid adhmaid i bplaistigh
sabhdilte, agus tugann si d4 haire, de bharr na ndifriochtai ceimiceacha i gcomhdhéanamh na n-dbhar plandai, nach
mor sdbhdilteacht ascnamh na n-dbhar sin a mheas ar bhonn cds ar chds, agus aird 4 tabhairt ni hamhdin ar an
speiceas ach freisin ar an tionscnamh, ar an proisedil, ar an gediredil le haghaidh comhoiritini leis an bpolalmelr
6stach agus ar an meastinéi ar na comhébhair fsealmhedchain mhéilineacha a ascnafonn isteach i mbia. Os rud é
nach gcuirtear na gnéithe sin san direamh san ddarti maidir le hadhmad atd ann faoi lathair agus, dd bhri sin, nach
bhféadfar aird leordhéthanach a thabhairt ar dsdid shabhdilte na substainte sin i bplaisteach, agus nach ndearna an
tUdards fordil maidir le srianta eile a d'diritheodh tsdid shabhdilte na substainte sin i bplaisteach, ba cheart an

t-Udard a chilghairm.

() 10L 338,13.11.2004, Ich. 4.

(% Rialachdn (AE) Uimh. 10/2011 6n gCoimisitin an 14 Eandir 2011 maidir le habhair phlaisteacha agus earrai plaisteacha a bheartaitear
lena dteacht i dteagmhdil le bia (IO L 12, 15.1.2011, Ich. 1).

(*) EFSA Journal [Iris EPSA], 2019;17(11):5902


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5902
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An 29 Aibredn 2020, tar éis iarraidh a fhdil 6n gCoimisitn, ghlac an tUdar4s tuairim eolafoch (¥) ina ndearnadh
athbhreithniti ar na 451 substaint a liostaitear in larscribhinn [ a ghabhann le Rialachédn (AE) Uimh. 10/2011, nach
bhfuil aon teorainn ascnaimh shonrach (SML) socraithe ina leith de bhun Airteagal 11(1)(e) den Rialachén sin.
Mheas sé gur ghd athmheastéireacht a dhéanamh ar 284 de na substainti sin chun a chinneadh an bhfuil ga le
teorainn ascnaimh shonrach agus rinne sé iad a aicmiti i dtri ghriipa tosafochta. Cuireadh tri shubstaint isteach sa
‘ghrﬁpa ardtosafochta’. As na tri shubstaint sin, is eol go n-tGsdidtear stiréin (Uimh. FCM 193) go forleathan agus td
si faoi réir athmheastdireachta cheana féin, agus maidir leis an tsubstaint aigéad ldrach, eistear vinile (Ulmh FCM
436) chuir Gsdideoir sonraf breise ar fiil don Udards a léirigh go ndéanfadh athmheastéireacht { a aicmit i ngriipa
tosaiochta nios fsle. Maidir leis an trfti substaint, aigéad salaicileach (Uimh. FCM 121) afach, ni dhearna aon duine
d'tsdideoirf na substainte sin teagmhdil leis an gCoimisitin n6 leis an Udards, tar éis di a bheith curtha ar an liosta
ardtosafochta agus tar éis do sheirbhisi an Choimisitin dul i gcombhairle leis na pdirtithe leasmhara maidir lena
hiidard a chdlghairm. Ni féidir leis an Udards meastéireacht a dhéanamh ar tsaid substainte gan tsaideoir aitheanta
a bheith ann, afach, toisc go mbionn air na coinniollacha tisdide a bheartaitear maidir leis an dbhar né leis an earra
ina n-Usdidfi an tsubstaint a chur san direamh, agus ni féidir le haon duine ach an t-Gsdideoir faisnéis den sért sin a
sholathar. Ina theannta sin, dé gcuirfi ar fdil an fhaisnéis sin, is ar a bonn, den chuid is mé, a dhéanfai raon feidhme
aon udaraithe amach anseo a chinneadh, ar tidard é a d'fhéadfadh a bheith nios teoranta nd an t-tidard leathan atd
ann faoi ldthair. D4 bhri sin, 6s rud é nach eol aon Gsdid shonrach nd tsdideoir sonrach aigéad salaicileach, agus i
bhfianaise na héiginnteachta maidir leis na coinniollacha tsdide faoina gcomhlionfadh tsdid na substainte sin
Rialachdn (CE) Uimh. 1935/2004, is iomchuf an t-idar( reatha d’aigéad salaicileach a chdlghairm.

Bunaithe ar thuairimi 6n Udards a glacadh in 2005 (), ta ctiig shubstaint 6 ghriipa ar a dtugtar ‘talditi” de ghnath, is
iad sin Uimh. FCM 157 (DBP), Uimh. FCM 159 (BBP), Uimh. FCM 283 (DEHP), Uimh. FCM 728 (DINP) agus
Uimh. FCM 729 (DIDP)), a Gidaraitear mar bhreisedin lena n-sdid mar phlaisteachdin agus mar oibredin tacaiochta
teicnitila in FCM plaisteach, faoi réir srianta sonracha ar tsdid agus teorainneacha ascnaimh.

Tar éis tuairim 6n nGniomhaireacht Eorpach Ceimicedn (ECHA’) a fhdil in 2017 maidir le tograi srianta le haghaidh
roinnt de na talditi sin (), d'iarr an Coimisitin ar an Udards athmheastnd a dhéanamh ar an riosca don tsldinte
phoibli 6 thalditi a ddaraitear lena n-tsdid i FCM plaisteach. Dd bhri sin, ghlac an tUdards tuairim eolafoch an
18 Medn Fémhair 2019 (') lena ndeimhnitear na TDInna aonair a leagtar amach ina thuairim{ uaidh in 2005 i leith
gach ceann de na cdig thaldit ach rinneadh é sin ar bhonn sealadach amhdin (t-TDI), de dheasca roinnt
teorainneacha agus éiginnteachtaf a bhain leis an meastndg, ar nithe iad ar cheart aghaidh a thabhairt orthu amach
anseo.

Shuigh an tUdards t-TDI griipa nua freisin, bunaithe ar shésra comhchoiteann gniomhaiochta is bun le héifeachtai
atdirgthe DBP, BBP agus DEHP, agus a n-acmhainneachtai coibhneasta 4 gcur san direamh. Anuas air sin, mheas an
tUdards gurb iomchuf DINP a chur san direamh i t-TDI an ghripa mar chur chuige coimeddach bunaithe ar a
éifeachtal neamhbhuan ar leibhéil téististéardin féatais, agus an neart nios airde DINP ar an ae 4 chur san direamh ag
an am céanna. Maidir le t-TDI an ghripa i gcis DBP, BBP, DEHP agus DINP, shocraigh an tUdarés é ag 50 micreagram
in aghaidh an chileagraim de mhedchan coirp (ug/kg bw) arna shloinneadh mar neart coibhéiseach DEHP. Nior chuir
an tUdards DIDP san direamh i t-TDI an ghriipa agus shocraigh sé t-TDI aonair de 150 pg/kg bw ina leith bunaithe ar
éifeachtal ar an ae, agus é i gcomhréir lena thorthai 6 2005.

Chun an riosca a shaintréithrid tuilleadh, rinne an tUdards meastind ar nochtadh cothtchdin mar chuid den tuairim
chéanna. Cé nach raibh sé in ann an rannchuiditi 6 FCM plaisteach a chinneadh go sonrach, rinne sé meastachdin
maidir le nochtadh cothiichdin i gcds gach ceann de na cdig thaldit, meastachdin arb ionann iad agus na
meastachdin ar na gcdsanna is measa de nochtadh 6 thoinsi FCM. Bunaithe ar mheastinti comhiomldnaithe ar
nochtadh cothichdin i gcds DBP, BBP, DEHP agus DINP, thdinig sé ar an gconcldid gurb ionann nochtadh
cothiichdin agus suas le 14 % de t-TDI an ghripa de 50 pg/kg bw i gcds an mhedntomhaltéra agus suas le 23 % de
t-TDI an ghripa i gcds ardtomhaltéiri. Léirfonn na meastachdin maidir le DIDP go bhfuil nochtadh cothdchdin i
bhfad faoi bhun an t-TDI de 150 pg/kg bw i gcds medntomhaltéiri agus ardtomhaltéiri araon.

EFSA Journal [Iris EPSA], 2020;18(6):6124

EFSA Journal [Iris EFSA] 2005; 3(9):242; EFSA Journal [Iris EFSA] 2005; 3(9):241; EFSA Journal [Iris EFSA] 2005; 3(9):243; EFSA
Journal [Iris EFSA] 2005; 3(9):244, 1-18; EFSA Journal [Iris EFSA] 2005; 3(9):245

Tuairim 6n gCoiste ECHA um Meastinii Riosca (RAC) agus 6n gCoiste um Anailis Shocheacnamaioch (SEAC) maidir le sainchomhad
larscribhinn XV ina moltar srianta ar cheithre thaldit (DEHP, BBP, DBP, DIBP); ECHA/RAC/RES-O-0000001412-86-140/F agus ECHA|
SEAC/RES-0-0000001412-86-154/F faoi seach. Ar féil ar line https://echa.europa.eu/documents/10162/a265bf86-5fbd-496b-87b4-
63ff238de2f7.

EFSA Journal [Iris EPSA], 2019;17(12):5838
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(9) Ina theannta sin, rinne an tUdards breithnit ar nochtadh tombhaltéir{ do thalditi eile, go hdirithe 1,2-bis
(2-meitilpréipil) beinséin-1,2-décharbocsaioldit (taldit dé-iseabditile né ‘DIBP; Uimh. FCM 1085; Uimhir CAS
84-69-5), ar substaint { nach n-idaraitear mar bhreisedn le haghaidh FCM plaisteach, ach a d’théadfadh a bheith i
lathair ann i méideanna nios la ina heisiontas n6 mar thoradh ar a hisdid mar oibredn tacaiochta teicnidla i
bpréiseas monarafochta cinedlacha dirithe plaistigh. Thug an tUdards d4 aire go gcuireann DIBP go mor leis an
nochtadh foriomldn agus leis an riosca do thomhaltéiri ¢ thalditi agus gur cheart don bhainisteoir riosca an
nochtadh sin mar aon lena neart maidir le héifeachta atdirgthe a chur san direamh freisin. Thug an tUdards d4 aire
freisin go n-eascrafonn nochtadh tomhaltéiri do thalditi as foinsi eile seachas an aiste bia. Rannchuiditear go
suntasach le nochtadh iomlédn taldit{ trina ldithreacht in earrai tomhaltéra agus in dbhair thégila agus tri theagmhil
dheirmeach leo ina dhiaidh sin, chomh maith le hionandld aeir agus deannaigh sa timpeallacht laistigh.

(10)  Chun t-TDI an ghriipa i gcds DBP, BBP agus DEHP agus breithnithe an Udardis maidir le DIBP a chur san direamh,
agus, go hdirithe, chun a dirithid nach saréidh nochtadh do na talditi sin 6 FCM plaisteach t-TDI an ghriipa, ba
cheart teorainn ascnaimh iomldn nua (SML(T)) a shui. Ar mhaithe le soiléireacht agus simplid, dfach, go hdirithe
maidir le comhlionadh a bhunti né le linn do rialuithe oifigitla a dhéanamh i gcdsanna nér tsdideadh ach ceann
amhdin de na talditi sin, ba cheart SMLanna aonair a choinnedil le haghaidh na dtaldit{ idaraithe agus ¢ sin sa bhreis
ar na SML(T)anna.

(11)  Cé gur chuir an tUdards DINP san ireamh i t-TDI an ghriipa freisin, sufodh SML(T) i gcds DINP in éineacht le DIDP
roimhe sin toisc gur meascdin iad a bhfuil forlui ceimiceach eatarthu agus nach bhféadfa idirdheald anailiseach a
dhéanamh orthu i gcds comhtharld. Cé go ndearnadh dul chun cinn maidir le modhanna anailiseacha 6 suiodh an
SML(T) sin, td gd fos le tuilleadh oibre bailiochtaithe sula bhféadfai Gdardis innitila DINP agus DIDP a idirdhealii go
rialta agus rialuithe oifigitla 4 ndéanamh acu. Is iomchui, dd bhri sin, SML(T) ar leith a choinnedil le haghaidh
shuim DINP agus DIDP agus toirmeasc a chur ar dsdid DINP in éineacht le DBP, BBP agus DEHP, agus in éineacht le
DIBP chomh maith, i gcds ina bhféadfar é sin a tsdid mar oibredn tacaiochta teicnitla, chun aon chomhnochtadh
féideartha 6n FCM plaisteach céanna a sheachaint.

(12) Agus é 4 chur san direamh go meastar go mbeidh an nochtadh comhiomldnaithe 6 FCManna agus 6 thoinsi seachas
FCManna araon thart ar leibhéal an t-TDI, agus go bhféadfadh carnadh tarli sa slabhra monarafochta bia de bharr
ascnamh ¢ threalamh préisedla bia agus 6 phacdistiocht bia freisin, agus an leibhéal suntasach éiginnteachta maidir
leis na meastachdin reatha le haghaidh nochta 4 chur san direamh, is iomchui an nochtadh a chur san direamh tri
thachtéir leithdhdilte de 20 % i gcds DBP, BBP, DEHP agus DINP in FCM plaisteach. Agus an gd leis an SML(T) le
haghaidh DINP agus DIDP a choinnedil 4 chur san direamh, is iomchui an fachtdir leithdhdilte sin a dsdid le
haghaidh gach ceann de na ctig thaldit agus an SML(T) agus na SMLanna aonair 4 socr.

(13) Udaraitear an tsubstaint fosféndit dé-eitile[[3,5-bis(1,1-démbheitileitil)-4-hiodrocsaifeiniljmeitile] (Uimh. FCM 1007) i
lathair na huaire lena hiisdid suas le 0,2 % (medchan/medchan) bunaithe ar an medchan polaiméire deiridh sa
phroiseas polaiméirithe chun polai(teireataldit eitiléine) (PET’) a mhonard. An 26 Eandir 2022, tar éis d6 iarratas a
fhéil ar Gsaid na substainte sin a leathnt, ghlac an tUdards tuairim eolaioch fhabhrach (¥) maidir lena hiisdid suas le
0,1 % (medchan/medchan) bunaithe ar an medchan polaiméire deiridh sa phroiseas polaiméirithe chun pola
(2,5-fardindécharbocsaldit eitiléine) (PEF) a mhonard. Thdinig an tUdards ar an gconcltiid, nuair a Gsdidtear an méid
sin den tsubstaint, ndr braitheadh ascnamh na substainte de bharr a hionchorpraithe sa slabhra poileistir. De bharr
an ionchorpraithe sin, nil aon chiis ann ach an oiread, nuair a tsdidtear { in PEF ar leibhéal sdide 0,2 %
medchan/medchan, chun glacadh leis go mbeadh ascnamh na substainte i bhfad nios airde. D4 bhri sin, s rud ¢ go
n-eascraionn Gsdid shdbhdilte na substainte as { a ionchorprii go hiomldn sa pholaiméir, agus ar mhaithe le
comhsheasmhacht agus simpliocht, is iomchui an t-tidart atd ann cheana maidir le leibhéal dsdide na substainte sin
in PET ag 0,2 % medchan/medchan a shineadh chuig monart PEF freisin.

(*) doi: 10.2903/j.efsa.2022.7172
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(14) Le Rialachdn (AE) 2019/1338 6n gCoimisitin () tdaraiodh an tsubstaint Polai(R)-3-hiodrocsabuitrdit-c6-(R)-
3-hiodrocsaiheacsdnddit) (PHBH’, Uimh. FCM 1059). Dealrafonn sé, dfach, gur g soiléirit a dhéanamh ar
shonrajocht maidir le hdsdid cheadaithe na substainte sin. Ar thaobh amhdin, és rud é gur macraméilin é PHBH a
thaightear 6 choipeadh miocrébach agus go gceanglaitear le Rialachdn (AE) Uimh. 10/2011 go sonraitear go
bhfaightear macraméilin 6n gcoipeadh sin, ba cheart an tagairt don mhodh tdirgthe sin a chur le sonraiocht PHBH.
Ina theannta sin, leis an tdari ceadaitear tréimhse ghearr téamh suas, gan uasteocht a shonrd. In éagmais
uasteochta, d'fhéadfai téamh a cheadii ag teochtai nios airde nd na teochtai dd bhfordiltear sa tuairim 6n Udarés ar ar
udaraiodh an tsubstaint, tuairim a thagrafonn do dhédlai lionadh te’, a shainmhinitear i Rialachdn (AE)
Uimh. 10/2011 mar theocht nach mé nd 100 °C trith an lionta. Ina theannta sin, léiritear sa tuairim go bhfuil
ledphointe sa raon 120-150 °C ag plaisteach a mhonaraitear leis an tsubstaint. Thairis sin, tugtar le tuiscint in
éagmais uasteochta nach bhfuil sé soiléir cé na coinniollacha tastdla ba cheart a Gsdid chun comhlionadh Rialachdn
(AE) Uimh. 10/2011 a thiort maidir leis an tsonrajocht a bhaineann leis an ‘tréimhse ghearr téamh suas’. Ba cheart,
dd bhrf sin, an tsonraiocht a shoiléirit tri choinnioll tsdide a 1éiriti nach sdraionn na coinniollacha teochta dd
bhforéiltear sa tuairim.

(15)  Ghlac an tUdars tuairim eolaioch fhabhrach (**) maidir le hisaid na substainte ‘aigéad fosfarach, eistear trifheinile,
polaiméir le alfa-hidrea-6imige-hiodrocsapola[ocsa(meitil-1,2-eatdndé-il)], eistir ailcile C10-16 (Uimh. FCM 1076)
mar bhreisedn suas le 0,025 % medchan/medchan i gcomhpholaiméiri aicrilinitrile-bataidhé-éin-stiréine (ABS).
Thainig an tUdards ar an gconcliiid nach dbhar imnf é tisdid na substainte maidir le sabhdilteacht an tomhaltéra ma
usdidtear { mar bhreisedn suas le 0,025 % medchan/medchan in dbhair agus earral ABS lena n-dsdid aon uair
amhdin agus lena n-athdsdid agus iad i dteagmhdil le bianna de chinedl uisci, aigéadach, alc6lach agus de chinedl
eibleacht uisce-in-ola, le haghaidh stérdil fhadtéarmach ag teocht an tseomra agus faoina bun, agus mura sdraionn
an t-ascnamh 0,05 mg/kg bia. Os rud é go ndearnadh na tastilacha ascnaimh chun tsaidi a mbionn teagmhdil le
gach cinedl bia i gceist leo a chumhdach, is iomchui tisdid an bhreisedin sin a ddar( i leith monart dbhar agus earraf
ABS a bhionn i dteagmhdil le gach cinedl bia le haghaidh gach tsdide ag teocht an tseomra agus faoina bun agus
teorainn ascnaimh a leagan amach i gcomhréir leis an tuairim 6n Udardis.

(16) An 19 Mein Fémhair 2019, ghlac an tUdaris tuairim eolaioch fhabhrach (') maidir le hidsaid na substainte tris
(2-eitilheicsil) beinséin-1,2,4-eistear tricharbocsaioldit (Uimh. FCM 1078, uimhir CAS 3319-31-1), mar bhreisedn
(plaisteachdn) in FCM polai(viniolcléirid) (PVC). Sa tuairim sin, thdinig an tUdards ar an gconcldid nach dbhar imni
sabhailteachta é isdid FCM Uimh. 1078 ar an iomldn nuair a tsdidtear ¢ i monard PVC bog. D4 bhri sin, is iomchui
an tsubstaint sin a adart dé réir sin. Mar sin féin, ta concliid an Udardis coinniollach ar ascnamh substainte nach mé
ni 5 mg/kg bia. Ina theannta sin, thug an tUdarés le fios gur cheart breithnit a dhéanamh ar fhachtéir leithdhdilte a
chur i bhfeidhm de bharr an rannchuidithe bhreise 6 thoinsi eile a d'fhéadfadh cur leis an nochtadh 6 FCManna
plaisteacha. I bhfianaise easpa sonrai nochta arna dtomhas go direach maidir leis an tsubstaint sin i dtaca leis an
daonra foriomldn 6 gach foinse, is iomchui fachtéir leithdhdilte 20 % a chur i bhfeidhm go dti go déanfar sonrai
eolaiocha iomchui a sholdthar. Thairis sin, luaigh an tUdards ina thuairim uaidh nach gcumhdaitear lena
mheastdireacht tsdid na substainte sin agus { i dteagmhdil le ‘bianna nafondn’. D4 bhri sin, nior léirfodh maidir le
hiasdid na substainte sin agus { i dteagmhdil le ‘bianna naiondn’ go gcomhlionfadh si ceanglais Airteagal 3 de
Rialachédn (CE) Uimh. 1935/2004. D4 bhri sin, ba cheart (idart na substainte sin a bheith faoi réir teorann ascnaimh
1 mg/kg bia agus faoi réir srian lena gcuirtear cosc ar { a bheith i dteagmhadil le bianna a cheaptar lena n-tsdid mar
bhianna do nafondin. Ar mhaithe le soiléireacht agus comhsheasmhacht le srianta comhchostla, is iomchui tagairt
a dhéanamh don sainmhinid ar ‘naiondn’ a leagtar sios in Airteagal 2(2)(a) de Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*2).

() Rialachdn (AE) Uimh. 2019/1338 6n gCoimisitin an 8 Linasa 2019 lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 10/2011 a mhéid a
bhaineann le habhair phlaisteacha agus earrai plaisteacha a bheartaitear lena dteacht i dteagmhdil le bia (IO L 209, 9.8.2019, Ich. 5).

(1) EFSA Journal [Iris EFSA], 2021;19(8):6786.

(') EFSA Journal [Iris EFSA] 2019; 17(10):5864; ina thuairim uaidh, tagraionn an tUdards do ‘cistear triomailéiteach, tris(2-eitilheicsily',
ach tagrafonn an Rialachdn seo dd ainm IUPAC ‘tris(2-eitilheicsil) beinséin-1,2,4-tricharbocsaioldit’.

(") Rialachan (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Meitheamh 2013 maidir le bia a cheaptar lena
tsdid mar bhia do nafondin agus do leanai 6ga, maidir le bia chun criocha speisialta miochaine, agus maidir le hionadach ar an aiste
bia iomldn chun medchan a riald agus lena n-aisghairtear Treoir 92/52/CEE 6n gCombhairle, Treoir 96/8/CE 6n gCoimisitn,
Treoir 1999/21/CE 6n gCoimisitin, Treoir 2006/125/CE 6n gCoimisitin, Treoir 2006/141/CE 6n gCoimisitn, Treoir 2009/39/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, Rialachdn (CE) Uimh. 41/2009 6n gCoimisitin agus Rialachdn (CE) Uimh. 953/2009 6n
gCoimisitin (I0 L 181, 29.6.2013, Ich. 35).
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(17) Thairis sin, 6s rud ¢, le srian gripa 32 i dtdbla 2 d’larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 10/2011, go
leagtar amach SML(T) le haghaidh plaisteachdn agus gur plaisteachan i an tsubstaint Uimh. FCM 1078 freisin, is
iomchuf an srian gripa sin a chur i bhfeidhm maidir leis an tsubstaint sin freisin. Ina theannta sin, chun aon amhras
maidir le cinedl an tsriain ghripa sin a shoiléirid, is iomchuf a 1éirit go mbaineann sé le plaisteachdin.

(18) An 29 Aibredn 2020, tar éis don Udards iarratas a fhdil chun ds4id na substainte (tri-eatanélaimin-sarchlérait, salann
s6idiam) démhéir (Uimh. FCM 1080) a tidari mar bhreisedn in PVC docht le haghaidh buidéil athiisdide a ceapadh
lena dteacht i dteagmhdil le huisce, ghlac sé tuairim eolaioch fhabhrach (¥) maidir leis an Gsdid sin. Théinig an
tUdards ar an gconcluld go mbeadh a hisdid sabhdilte d4 mbeadh si i dteagmhdil le huisce agus le bianna uisci
aigéadacha, amhail stinna torthai, mar, in uisce agus i mbianna uisci aigéadacha araon, déanann an tsubstaint (tri-
eatdnolaimin-sarchlordit, salann séidiam) démhéir a dhicheangal go hiomldn ina tri-eatdnélaimin agus ina
sarchlérdit. T4 an dd shubstaint sin san direamh cheana i liosta an Aontais de shubstainti tidaraithe, tri-eatdnélaimin
mar Uimh. FCM 793 le teorainn ascnaimh 0,05 mg/kg, agus sdrchlérdit mar Uimh. FCM 822 le teorainn ascnaimh
0,002 mg/kg. Thainig an tUdards ar an gconcltid gur cheart feidhm a bheith ag na teorainneacha sin maidir le
Uimh. FCM 1080 freisin toisc, i gcds ina n-Gsdidtear an tsubstaint i bplaisteach atd i dteagmhadil le huisce agus le
bianna uisci aigéadacha, td a sdbhdilteacht faoi riald iomldn ag na teorainneacha ascnaimh a bunaiodh don dd
shubstaint sin de dheasca a dithiomsaithe. Thairis sin, dheimhnigh an tUdards gur cheart ascnamh FCM Uimh. 822
a shloinneadh mar shérchléréit (). Is iomchui, da bhri sin, dhd shrian gripa a bhunt i dtdbla 2 d’Tarscribhinn I a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 10/2011, lena gcuimsitear substaint Uimh. FCM 1080 mar aon le substaint
Uimh. FCM 793 i ngrdpa amhdin, agus substaint Uimh. FCM 822 arna sloinneadh mar shdrchloréit sa ghripa eile.
Is iomchui, dd bhri sin, substaint{ Uimh. FCM 793 agus 822 a least d4 réir sin, agus an tsubstaint (tri-eatdn6laimin-
sarchlordit, salann s6idiam) démhéir (Uimh. FCM 1080) a direamh mar bhreisedn i liosta an Aontais de shubstainti
udaraithe, agus an srian ann ndr cheart { a Gsdid ach amhdin le bianna a dirftear sa chatagdir bia a bhfuil uimhir
thagartha 01.01.A ag gabhdil Iéi i dtabla 2 d'Tarscribhinn III a chuimsionn uisce agus na bianna uisci aigéadacha a
rinne an tUdards a mheas.

(19)  Tar éis don Udaris iarratas a fhail ar dsdid na substainte N, N-bis(2-hiodrocsa-eitil)stéaralaimin a eistear go pirteach
le haigéid shailleacha C16/C18 sdithithe (Uimh. FCM 1081) a tdarti mar bhreisedn, in FCM plaisteach a bhionn i
dteagmhail le bianna tirime, le bianna aigéadacha agus le deochanna alcélacha a bhféadfai a stéréil suas le sé mhi ag
teocht chomhthimpeallach, ghlac sé tuairim eolafoch phalrtfhabhrach (**) maidir leis an tsdid sin. Mar chuid d4
mheastéireacht, rinne an tUdards breithniti ar na sonrai ascnaimh a chuir an t-iarrataséir ar fail chun téstdil a
dhéanamh maidir le délaf stérdla ar feadh tréimhse os cionn sé mhi ag teocht an tseomra agus faoina bun. Théinig
an tUdarés ar an gconclmd nach dbhar imni sdbhdilteachta don tomhaltdir é N,N-bis(2-hiodrocsa-eitil)stéarolaimin
nuair a Gsdidtear é suas le 2 % (medchan/medchan) i ngach polaiméir nach bhfuil beartaithe lena dteacht i
dteagmhdil ach le bianna tirime, ar choinnioll maidir le hascnamh suim N,N-bis(2- hiodrocsaitil)stéaraimin agus a
mhona-eistear agus a dhé-eistear, arna riomh mar N,N-bis(2-hiodrocsa-eitil)stéaraimin, nach sdraionn an t-ascnamh
SML(T) i gcds substainti Uimh. FCM 19 agus 20, ina raibh, de réir an Udardis, ascnamh mona-eistear agus dé-eistear
N,N-bis(2-hiodrocsaeitil)stéaralaimin le hdireamh freisin. D4 bhri sin, is iomchui {isdid na substainte sin a idarti suas
le 2 % (medchan/medchan) le haghaidh monaraiocht FCM plaisteach nach bhfuil beartaithe lena dteacht i dteagmhdil
ach le bianna tirime ag teocht an tseomra, agus ba cheart { a direamh sa srian gripa a leagtar sios le haghaidh na
substainti a bhfuil Uimh. FCM 19 agus 20 iontu.

(20) Mheas an tUdarés freisin, afach, nar thdg na sonrai a cuireadh ar fail go bhféadfai meastint sibhdilteachta a
dhéanamh ar an tsubstaint le Uimh. FCM 1081 ann i gcds teagmhdil le bianna aigéadacha agus le deochanna
alcolacha, agus 1éirigh sé go mbeadh ascnamh ard ann i gcds teagmhdil le bianna sailleacha go hdirithe. D4 bhri sin,
is jomchui maolt a dhéanamh ar an riosca intuartha go n-tsdidfeadh tombhaltiri plaisteach ina mbeadh an
tsubstaint sin i gcds teagmhdil le bianna eile seachas bianna tirime. Chun na criche sin, nior cheart an tsubstaint sin
a usdid ach amhdin in iarratais ar tsdid i gcds pacdistiti bia ag oibreoiri gndlachtaf bia. Ina theannta sin, thug an
tUdards dd aire go bhféadfadh méadu teacht ar an rita ascnaimh i gcas leibhéal nios isle eisteartichdin agus go
bhféadfadh an rita ascnaimh sin teorainneacha ascnaimh a shard i gcds tigs nios airde den dbhar plaisteach ina
n-Usdidtear i, agus go bhféadfadh paraiméadair eile, cur i gcds polaraiocht na polaiméire, a bheith dbhartha freisin.
Dé bhri sin, is iomchui a léiriti i n6ta maidir le comhlionadh a thiord go bhfuil baol ann go bhféadfar teorainneacha
ascnaimh a shdrG ag brath ar thids an dbhair, ar pholaraiocht na polaiméire agus ar mhéid eistearichdin na
substainte féin.

(") EFSA Journal [Iris EPSA] 2020;18(5): 6046..

(" Scientific panel on FCM, Enzymes, and processing SEIF (CEP) [an Painéal Eolaioch ar FCM, Einsim{ agus diseanna proisedla], Minutes of
the 19" meeting of the working group on FCM 2018-2021 [Miontuairisci 6n 19* cruinni den mheitheal maidir le FCM 2018-2021,
30 Medn Fémbhair 2020, pointe 7(1).

(") EFSA Journal [Iris EFSA], 2020;18(3):6047.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6046
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/wgs/food-ingredients-and-packaging/fcmwg-wg-m.pdf
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/wgs/food-ingredients-and-packaging/fcmwg-wg-m.pdf
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(23)

(24)

Ghlac an tUdards tuairim eolafoch fhabhrach (%) maidir le hisdid na substainte aigéad fosfarach, eistir mheasctha le
meataicrioldit 2-hiodrocsa-eitile (Uimh. FCM 1082) i gcomhchodalgh atd bunaithe ar pholamheitileataicrioldit a
bheartaitear lena dteacht i dteagmhdil le gach cinedl bia aris agus arfs eile. Thainig an tUdars ar an gconcltid nach
dbhar imni sdbhdilteachta don tomhaltdir { an tsubstaint md Gsdidtear { mar chomh-mhonaiméir suas le 0,35 %
medchan/medchan, agus ar choinnioll nach dtéann a hascnamh thar 0,05 mg/kg bia arna shloinneadh mar shuim
mona-eistir, dé-eistir agus trieistir d’aigéad fosfarach agus mona-eistir, dé-eistir agus trieistir d’aigéad déthosfair. Cé
gur thagair an tUdards d'asdid na substainte seo i ‘comhchodaigh’, d'fhéadfai a chumhdach leis an téarma sin freisin
dbhair nach polaiméiri iad agus, dd bhri sin, nach plaisteach iad de réir bhri Rialachdan (AE) Uimh. 10/2011. D4 bhri
sin, is iomchui Gsdid na substainte tosaithe sin a ddarti i monart polamhelt1olmeata1cr101a1te suas le 0,35 %
medchan/medchan agus teorainn ascnaimh a leagan sios de réir na tuairime 6n Udards.

Ghlac an tUdards tuairim eolaioch fhabhrach (7) maidir le hisaid na substainte tosaigh dé-ainhidrid beinseafeandin-
te1treacarbocsa1hgh 3,3, 4, 4 (BTDA) (U1mh FCM 1083). Tha1n1g an tUdards ar an gconcliiid nach dbhar imni don
tomhaltéir { Gsdid shubstaint BTDA md chuirtear i bhfeidhm 1 suas le 43 % mar chomh-mhonaiméir i dtdirgeadh
poilimidi le haghaidh dsdid lena ndéantar teagmhéil aris agus arfs eile le bianna aigéadacha agus bianna sailleacha ag
teochtai suas le 250 °C, ar choinnioll nach mé nd 0,05 mg/kg ascnamh BTDA. Maidir leis na tdstalacha ascnaimh
sonracha ar ar a mbonn a thdinig an tUdards ar choncldid fhabhrach maidir le hiisdid na substainte sin, 6s rud é go
ndearnadh na téstalacha sin faoi choinniollacha athiisdide le haigéad aiséiteach (10nsamhlach B) agus le hola 0101ge
(10nsamhlach D2), agus 6s rud é gur thug an tUdards faoi deara nach mbeadh dbhar imnf ann fit d n-tsdidfi { i
gcdsanna nuair nach athisdid atd i gceist, is iomchui tsdid na substainte tosaithe sin a Gidart lena hidsdid i monart
poilimidi suas le 43 % medchan/medchan polaiméir a bhionn i dteagmhdil le bianna nach leagtar sios ach
ionsamhlacha B agus/n6 D2 ina leith i dtdbla 2 d'Tarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 10/2011 ag
teochtai suas le 250 °C, agus i gcds ina bhfuil an dsdid sin faoi réir teorainn ascnaimh 0,05 mg/kg bia.

Chun gur féidir le hoibreoiri oiritind do na hathruithe ar ddaruithe dirithe atd ann cheana a leagtar amach sa
Rialachdn seo, is iomchui go ndéantar a fhordil maidir le habhair phlaisteacha agus earrai plaisteacha a
chomhlionann Rialachdn (AE) Uimh. 10/2011, de réir mar is infheidhme roimh dhéta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo, go gceadéfar iad a chur ar an margadh den chéad uair ar feadh idirthréimhse 18 mi tar éis theacht i
bhfeidhm an Rialachdin seo agus go bhfanfaidh siad ar an margadh go dti go n-ideofar na stoic. Mar sin féin, is
ionduil go mbionn soldthar roinnt tdirgi agus substainti 6 chéimeanna idirmhednacha monarafochta ag oibreoiri
eile i gceist le hdbhair phlaisteacha agus earrai plaisteacha deiridh a thdirgeadh. Ar mhaithe le sdbhdilteacht an
tomhaltora, ba cheart an t-aistriti chuig comhlionadh iomlédn an Rialachdin seo a bhaint amach ar bhealach chomh
héifeachttil agus is féidir, agus a luaithe is féidir. Dd bhri sin, maidir le hoibreoiri a mhonarafonn tdirgi
idirmhednacha agus substainti nach gcomhlionann an Rialachdn seo go f6ill, ba cheart a cheangal orthu tsdideoiri a
bhaineann Usdid as na tdirg{ sin cheana féin a chur ar an eolas laistigh de naoi mi tar éis theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo nach féidir na tdirgi sin, mar a fhordiltear déibh, a Gsdid chun dbhair phlaisteacha agus earrai
plaisteacha a mhonart ar rudai iad atd le cur ar an margadh tar éis dheireadh na hidirthréimhse 18 mi.

Leis an Rialachén seo, ciilghairtear na hiidaruithe le haghaidh na substaint{ ‘pliir adhmaid agus sndithini adhmaid,
neamhchéiredilte’ (Uimh. FCM 96) agus aigéad salaicileach (Uimh. FCM 121) toisc nach féidir a shui maidir leis na
hidaruithe sin, mar atd siad faoi lathair, go bhfuil siad i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 1935/2004 6s rud é go
mbeadh gd le faisnéis faoi shubstainti sonracha né faoi tisdidi sonracha na substainti sin chun a dirithitt nach
rachaidh na hddaruithe sin thar a bhfuil sdbhdilte. Mar sin féin, chun a dirithiti go mbeidh aistrid riandil ann chuig
udaruithe a d'théadfadh a bheith nios teoranta i gcds ina measfaidh oibreoiri atd ag monart né ag baint tsdid as na
substainti sin roimh theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo go gcomhlionann roinnt dsdidi sonracha Rialachdn (AE)
Uimh. 1935/2004, is iomchui cead a thabhairt dbhair phlaisteacha agus earrai plaisteacha a mhonaraitear leis na
substainti sin a chur ar an margadh ar choinnioll go gcuirtear isteach iarratas ar Gdard na n-usdidi sonracha sin
laistigh de thréimhse chomhréireach tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo. Maidir le plir adhmaid
neamhchéiredilte agus sndithini adhmaid neamhchéiredilte, 6s rud é gur mheas an tUdards ina thuairim uaidh i
dtaca le hadhmad gur gd meastdireacht a dhéanamh ar dbhair ar nés adhmaid ar bhonn cés ar cds, meastdireacht
ata spriocdhirithe ar an speiceas, ba cheart an t-iarratas sin a bheith sonrach do speiceas dirithe adhmaid.

(") EFSA Journal [Iris EFSA], 2020;18(5):6120.
(") EFSA Journal [Iris EFSA], 2020;18(7):6183.
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(25) Nabearta da bhfordiltear sa Rialachdn seo, is bearta iad atd i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai,
Ainmhithe, Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasuithe ar Iarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 10/2011

Leasaitear larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 10/2011 i gcomhréir leis an larscribhinn a ghabhann leis an
Rialachén seo.

Airteagal 2

Bearta idirthréimhseacha

1. Abhair phlaisteacha agus earra plaisteacha a chomhlionann Rialachdn (AE) Uimh. 10/2011 de réir mar is infheidhme
roimh theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo, dbhair agus earrai a cuireadh ar an margadh den chéad uair roimh an
1 Feabhra 2025, féadfaidh siad fanacht ar an margadh go dti go n-ideofar stoic.

2. Tgcas tirge 6 chéim idirmhednach de mhonarti dbhar plaisteach agus earrai plaisteacha né substainte a bheartaitear
chun tdirge, dbhar né earra den sért sin a mhonart, ar tdirge né substaint iad a chomhlionann Rialachdn (AE)
Uimh. 10/2011 mar is infheidhme roimh theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo agus a chuirtear ar an margadh den chéad
uair tar éis an 1 Bealtaine 2024 agus nach gcomhlionann an Rialachdn seo, léireofar sa dearbhii comhliontachta atd ar fail
don tsubstaint né don tdirge sin nach gcomhlionann si n6 sé na rialacha reatha, agus nach féidir { n6 ¢ a sdid ach amhdin
i monart dbhar plaisteach agus earrai plaisteacha atd le cur ar an margadh roimh an 1 Feabhra 2025.

3. Abhair phlaisteacha agus earrai plaisteacha a mhonaraitear le haigéad salaicileach (Uimh. FCM 121) né a
mhonaraitear le plar adhmaid neamhchéiredilte né le sndithini adhmaid neamhchéiredilte 6 speiceas sonrach adhmaid,
féadfar leandint dd gcur ar an margadh den chéad uair tar éis an 1 Feabhra 2025 ar choinnioll go gcomhlionfar na
coinniollacha seo a leanas:

(@) Gur cuireadh iarratas ar idarti na substainte sin né an phltir adhmaid neamhchéiredilte né an tsndithin adhmaid
neamhchoiredilte sin 6 speiceas sonrach adhmaid faoi bhrdid an tdardis innidil i gcomhréir le hAirteagal 9 de
Rialachédn (CE) Uimh. 1935/2004 roimh an 1 Liinasa 2024;

(b) maidir leis an tsubstaint sin n6 an plir neamhchéiredilte né an sndithin adhmaid neamhchéiredilte sin 6 speiceas
sonrach adhmaid chun dbhar plaisteach agus earra plaisteach a mhonart, agus tisdid an dbhair agus an earra sin, beidh
an Gsdid sin teoranta do na coinniollacha tsdide a bheartaitear a bhfuil tuairisc orthu san iarratas;

(c) san fhaisnéis a sholdthraitear don Udards i gcomhréir le hAirteagal 9(1)(b) de Rialachan (CE) Uimh. 19352004, go
bhfuil rditeas 4 rd gur iarratas atd ann atd i gcomhréir leis an mir seo, agus

(d) Mheas an tUdaras go bhfuil an t-iarratas baili.

4. Abhair phlaisteacha agus earrai plaisteacha a mhonaraitear leis an tsubstaint né leis an bplir adhmaid
neamhchdiredilte né leis an sndithin adhmaid neamhchéiredilte atd faoi réir iarratais, féadfar leantint dd n-tsdid ansin go
dti go dtarraingeoidh an t-iarrataséir a iarratas siar né go dti go nglacfaidh an Coimisitn cinneadh lena ndeonaitear né
lena nditiltaitear an t-Gdarti chun an tsubstaint sin n6 plir adhmaid né sndithin adhmaid a tsdid de bhun Airteagal 11(1)
de Rialachdn (CE) Uimh. 1935/2004.
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Airteagal 3

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 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 Ballstét.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 11 Iail 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN

Leasaitear larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 10/2011 mar a leanas:

(1) leasaitear pointe 1, Tdbla 1 mar a leanas:

(a) scriostar jontrdil 96 maidir le plir adhmaid agus sndithini adhmaid, neamhchéiredilte, agus iontrdil 121 maidir le

haigéad salaicileach;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 157 maidir le haigéad talach, eistear dé-bhditile:

‘157 | 74880 | 000008-

4-74-2

aigéad talach,
eistear
dé-bhditile
(DBP)

Gsa-

id

na
his-
aid

nea-
mh-
inf-
hei-
dh-

me

0,12

(32)
(36)

Né htisdidtear ach marseo
a leanas:

@)

plaisteachdn in dbh-
air agus earraf athds-
dide a bhionn i dteag-
mhdil le bianna
neambhshailleacha;

oibredn tacafochta
teicnitil i bpololaifini
i dtitichain suas le

0,05 % (meéch-
an/meéchan) sa
tairge deiridh.

() cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 159 maidir le haigéad talach, eistear buitile beinsile:

‘159 | 74560 | 000008-

5-68-7

aigéad talach,
eistear buitile
beinsile
(BBP)

Gsa-

id

na
has-
aid

nea-
mh-
inf-
hei-
dh-

me

Né htisdidtear ach marseo
a leanas:

(@)

(b)

plaisteachdn in dbh-
air agus earraf athis-
dide;

plaisteachdn in dbh-
air agus earral aon
tsdide a bhionn i
dteagmhail le bianna
neambhshailleacha
seachas i gcds bainne
foirmle agus bainne
foirmle leantach do
naiondin (*);

oibredn  tacajochta
teicnitil i dtitichain
suas le 0,1 % (meach-
an/medchan) sa

tdirge deiridh.
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(d) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 283 maidir le haigéad talach, eistear bis(2-eitilheicsil):
283 | 74640 | 000011- | aigéad talach, | Gsd- | nd | nea- | 0,6 (32) | Ndhasédidtearachmarseo | (7)
7-81-7 eistear bis id | hds- | mh- (36) | aleanas:

(2-eitilheicsil) did inf— (a) plaisteachdn in 4bh-

(DEHP) hei- air agus earraf athus-

dh- dide a bhionn i dteag-

me mhdil le bianna

neambhshailleacha;
(b) oibredn tacaiochta

teicnitil i dtitichain
suas le 0,1 % (meich-
an/medchan) sa

téirge deiridh.

() cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 728

shdithithe, bhrainsithe Cg-C; 4, nios mé6 nd 60 % Co:

maidir le haigéad talach, dé-eistir le halc6il phriomhiila,

728 | 75100

006851-
5-48-0-
002855-
3-12-0

aigéad talach,
dé-eistir le
halcéil
phriomhdla,
shéithithe,
bhrainsithe C
8-C 10 nios
ménd 60 % C
9 (DINP)

Gsa-

id

na
hiis-

aid

nea-

inf-
hei-
dh-

Néhtisdidtear ach marseo
a leanas:

(@)

(b)

plaisteachdn in abh-
air agus earraf athus-
dide;

plaisteachdn in 4bh-
air agus earral aon
tsdide a bhionn i
dteagmhail le bianna
neamhshailleacha
seachas i gcds bainne
foirmle agus bainne
foirmle leantach do
naiondin ()

oibredn tacaiochta
teicnidil i dtidchain
suas le 0,1 % (medch-
an/meéchan) sa
téirge deiridh.

N4 hasdidtear i
gcomhcheangal le
substainti FCM 157, 159,
283,n4 1085.

7y

(f) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 793 maidir le tri-eaténdlaimin:

793 | 94000

000010-
2-71-6

tri-
eatanolaimin

Gsa-

id

na
has-
did

nea-
mh-
inf-
hei-
dh-

me

B7y

(g) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 822 maidir le haigéad sdrchlorach, salainn (sirchlorait):

‘822 | 71983

14797-7-
3-0

Aigéad
sarchldrach,
salainn
(sdrchlordit)

Gsa-

id

na
his-
aid

nea-
mh-
inf-
hei-
dh-

me

38y
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(h) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 1007 maidir le fosfondit dhé-eitil[[3,5-bis(1,1-démheitileitil)-
4-hiodrocsaifeinil|meitil]:

‘1007 976-56-7 | fosfondit dhé-eitil | nd | dsd- | nea- N4 hasdidtear thar 0,2 %
[[3,5-bis his- | id | mh- (medchan/medchan)
(1,1-démbheitilei- aid inf- bunaithe ar an medchan
til)- hei- polaiméire deiridh sa
4-hiodrocsaifei- dh- phroiseas polaiméirithe
nil]meitil] me chun polai(teireataldit

eitiléine) (PET) agus poil
(dhécharbocsaldit eitiléin
2,5-ftrén) (PEF) a
mhonard’

(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 1059 maidir le pola((R)-3-hiodrocsabutardit-(R)-3-dé-hiodrocsa-

heacsdndiit):
‘1059 147398-- | Pola((R)- nd | Usd- | nea- (35) | Is macramoilin { an 23y
31-0 3-hiodrocsab- his- | id | mh- tsubstaint a thaightear 6
tardit-(R)-3-dé- aid inf- choipeadh miocrébach.
hiodrocsa- hei- N4 hdsdidtear ach faoi
heacsanddit) dh- dhélai teochta nach
(PHBH) me sarafonn na

coinniollacha a
shainmhinitear i bpointe
2.1.4(d) d’Tarscribhinn V.
Ascnamh gach
olagaiméire ag a bhfuil
medchan moéilineach faoi
bhun 1 000 Da, ni
rachaidh sé thar 5,0
mg/kg bia.

() cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 1076 maidir le haigéad fosfarach, eistear tritheinil, polaiméir ag a
bhfuil alfa-hidrea-6imige-hiodrocsapola[ocsai(meitil-1,2-eatdndé-il)], eistear ailcile C10-16:

‘1076 122793- | Aigéad fosfarach, | Gsd- | nd | nea- | 0,05 N4 hasdidtear ach mar a
7-46-3 eistear trifheinil, id | hds- | mh- leanas:

polaiméirle halfa- did | inf-

hidrea-6imige- hei- a) mar bhreisedn suas le

hiodrocsapola dh- 02 %  medch-

[ocsai me an/medchan in dbhair

(meitil-1,2-ea- pholaistiréine  ard-

taindé-il)], eistir tionchair agus earraf

ailcile C10-16 polaistiréine ardtion-
chair atd beartaithe le
bheith i dteagmhdil le

bia ag teocht an
tseomra agus faoina
bun, lena n-diritear
lionadh te agus/né
téamh suas le 100 °C
ar feadh suas le 2 uair
an chloig. Ni tsdidfear
é i gcds teagmhdil le
bianna a sanntar an
t-ionsamhlach C
agus/n6 D1 ina leith
in larscribhinn IIL
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(b) mar bhreisedn suas le
0,025 % meéch-
an/meéchan in dbhair
stiréin bhitaidhé-éine
aicrilinitrile ~ (ABS)
lena n-Gsdid ag teocht
an  tseomra  agus
faoina bun’
(k) cuirtear na hiontrdlacha seo a leanas isteach ag deireadh Thabla 1 in ord uimhreach:
‘1078 3319-3- | tris(2-eitilheicsil) | Gsd- | nd | nea- 1 (32) | Na hasdidtear ach mar
1-1 bein- id | his- | mh- phlaisteachdn chun cl6irid
séin-1,2,4-tri- aid | inf- polaivinile bhog a mhonard
charbocsaldit hei- N hisdidtear i gcds
dh- teagmhail le bianna atd
me beartaithe do nafondin ()
1080 156157- | (tré- Usd- | nd | nea- (37) | Né hasdidtear ach i gcléirid
-97-0 eatdndlaimin- id | hds- | mh- (38) | polaivinile dhocht a bhionn
sarchlorait, did | inf- i dteagmhidil le bianna a
salann s6idiam) hei- diritear sa chatagéir bia ag a
démhéir dh- bhfuil uimhir thagartha
me 01.01.A i dtdbla 2
d’Tarscribhinn IIT
1081 - N, N-bis Usd- | nd | nea- (7) | N4 hasdidtear thar 2 % (30)
(2-hiodrocsa- id | hds- | mh- (medchan/meachan) in
eitil)stéirilimin did | inf- dbhair phlaisteacha agus
eistearaithe go hei- earrai plaisteacha atd
pdirteach le aigéid dh- beartaithe do phacdistit
shailleacha me bianna tirime ag oibreoirf
saithithe gnoélachtai, ar bhianna
C16/C18 tirime iad a sanntar
ionsamhlach E i dtdbla 2
d'Tarscribhinn III ina leith.
1082 52628-- | Aigéad fosfarach, nd | asd- | nea- | 0,05 N4 htisdidtear thar 0,35 %
03-2 eistir mheasctha | his- | id | mh- (medchan/meachan) chun
le meataicrioldit aid inf- polaimeitilmeataicrioldit a
2-hiodrocsa- hei- mhonart.
eitile dh- SML arna shloinneadh mar
me shuim na mona-eistear, na
ndé-eistear agus na dtri-
eistear aigéid fhosfaraigh
agus na mona-eistear, na
ndé-eistear, na dtri-eistear
d’aigéad dhéfhosfarach
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1083 2421-2- | Dé-ainhidrid nd | Gsa- | nea- | 0,05 N4 hasdidtear thar 43 %
8-5 beinseafeandin- his- | id | mh- (medchan/medchan) mar
teitreacarbocsai- aid inf- chomh-mhonaiméir i
ligh -3,3",4,4’ hei- dtdirgeadh poilimidi lena
(BTDA) dh- n-usdid i gcds teagmbhail le
me bianna nach leagtar sios ach

ionsamhlaigh B agus/né D2
ina leith i dtdbla 2
dTarscribhinn Il ag teochtal
suas le 250 °C.

Bia do nafondin, bainne foirmle agus bainne foirmle leantach do nafondin mar a shainmhinitear in Airteagal 2(2) de Rialachdn (AE)
Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Meitheamh 2013 maidir le bia at beartaithe lena tsdid mar
bhia do naiondin agus do leanai 6ga, maidir le bia chun criocha speisialta miochaine, agus maidir le hionadach ar an aiste bia iomldn
chun medchan a rialti agus lena n-aisghairtear Treoir 92/52/CEE 6n gCombhairle, Treoir 96/8/CE 6n gCoimisitn, Treoir 1999/21/CE
6n gCoimisitin, Treoir 2006/125/CE 6n gCoimisitin, Treoir 2006/141/CE 6n gCoimisitin, Treoir 2009/39/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle, Rialachdn (CE) Uimh. 41/2009 6n gCoimisitin agus Rialachdn (CE) Uimh. 953/2009 6n gCoimisitin
(IO L 181,29.6.2013, Ich. 35).

(2) ibpointe 2, leasaitear tdbla 2 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontréil 7:

19
20
1081

1,2 arna shloinneadh mar aimin treasach’

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontréil 26:

26

728
729

1,8 arna shloinneadh mar shuim na substaint{’

(¢) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 32:

32

72

138
140
157
159
207
242
283
532
670
728
729
775
783
797
798
810
815
1078
1085*

60 arna shloinneadh mar shuim na substaintf (plaisteachdin)

* Taldit

dé-iseabuiitile,

Uimbh.

1085, le comhchiallaigh
(2-meitilproipil) beinséin-1,2-décharbocsaldit né ‘DIBP’ agus uimhir CAS
84-69-5 ni liostaitear é mar shubstaint daraithe i dTdbla 1. Mar sin féin,
féadfaidh si a bheith ann ag an trath céanna le talditi eile mar thoradh ar a
hisdid mar chabhair do pholaiméiriti agus diritear { i srianta gripa agus Uimh.
FCM 1085 sannta di.’

1,2-bis
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(d) cuirtear isteach na hiontralacha seo a leanas:

‘36 157 0,6 suim d’aigéad talach, eistear dé-bhuitile (DBP), taldit dé-iseabdiitile (DIBP), aigéad
159 talach, eistear buitile beinsile (BBP) agus aigéad talach, eistear bis(2-eitilheicsil)
283 (DEHP) arna sloinneadh mar choibhéisi DEHP agus Gsdid 4 baint as an
1085* gcothromdid seo a leanas: DBP*5 + DIBP*4 + BBP*0,1 + DEHP*1.

* Féach an rditeas ar FCM Uimh. 1085 i 16 32

37 793 0,05 arna shloinneadh mar shuim de thri-eatdnélaimin agus den aducht hidreacl6irid
1080 arna sloinneadh mar thri-eaténdlaimin

38 822 0002 arna shloinneadh mar sharchlérait — ta feidhm ag néta 4 de thabla 3’
1080

(3) ibpointe 3, tdbla 3 cuirtear an mhir seo a leanas leis:

(30)

Té baol ann go sardfar teorainneacha ascnaimh; méadaionn an t-ascnambh le tits an
phlaistigh ina bhfuil an tsubstaint, agus le polaraiocht laghdaitheach na polaiméire
agus le leibhéal laghdaitheach eisteariichdin na substainte féin’
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