Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 24.11.2021

RIALACHAN (AE) 2021/2045 ON gCOIMISIUN
an 23 Samhain 2021

lena leasaitear Iarscribhinn XIV a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le Clird, Meastéireacht, Udard, agus Srianadh Ceimicedn (REACH)

(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. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Nollaig 2006 maidir
le Clard, Meastoireacht, Udart agus Srianadh Ceimicedn, (REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicedn,
lena leasaitear Treoir 1999/45/CE agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 793/93 6n gCombhairle agus Rialachin
(CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisitn, chomh maith le Treoir 76/769/CEE én gComhairle agus Treoracha 91/155/CEE,
93/67|CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE 6n gCoimisitn ('), agus go hdirithe Airteagal 58 agus Airteagal 131 de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Liostaitear na substaint{ taldit bhis(2-eitilheicsil) (DEHP), taldit bhiitile bheinsile (BBP), taldit débhditile (DBP) agus
taldit dé-iseabuitile (DIBP) in iontralacha 4 go 7 d’larscribhinn XIV a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006
toisc go gcomhlionann siad na critéir a leagtar amach in Airteagal 57, pointe (c), den Rialachdn sin. I gcomhréir le
hAirteagal 59 de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, sainaithniodh ina dhiaidh sin go gcomhlionann DEHP na critéir
a leagtar amach in Airteagal 57, pointe (f), den Rialachdn sin, is é sin go bhfuil airfonna suaite inchrineach aici a
bhfuil fianaise eolaioch ann ina leith go bhfuil éifeachtai tromchdiseacha acu ar an gcomhshaol (3). Sainaithniodh
gach ceann de na ceithre shubstaint i gcomhréir le hAirteagal 59 de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 mar
shubstainti a chomhlionann na critéir a leagtar amach in Airteagal 57, pointe (f), den Rialachdn sin, eadhon go
bhfuil airfonna suaite inchrineach aici a bhfuil fianaise eolajoch ann ina leith go bhfuil éifeachtai tromchuiseacha
acu ar shldinte an duine (). [ gcomhréir le hAirteagal 58(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, an 10 Iil 2019
mhol an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicedn (“an Ghniomhaireacht”) () go sonréfar na heiliminti dd dtagraitear in
Airteagal 58(1) den Rialachdn sin le haghaidh gach ceann de na substainti sin.

(2)  Tri airionna intreacha a bhaineann le guaiseacha don chomhshaol a direamh san iontrdil le haghaidh DEHP in
Tarscribhinn XIV a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, ciallaionn sé sin go bhfuil Gisdid na substainte sin
i bhfeisti leighis a thagann faoi raon feidhme Threoracha 90/385/CEE () agus 93/42/CEE (°) 6n gComhairle n6
Threoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle () faoi réir ceanglas Gdartichdin mar go bhfordiltear
le hAirteagal 60(2), an dara fomhir, de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 nach gcuirfidh an Coimisitn san direamh
rioscai do shldinte an duine a eascrafonn as na hisdidi sin amhdin. A mhéid a bhaineann le hiisdid{ na substainte sin
in dbhair teagmhala bia a thagann faoi raon feidhme Rialachdn (CE) Uimh. 1935/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle (%), trf airfonna intreacha a bhaineann le guaiseacha don chomhshaol a direamh, ciallaionn sé sin go
bhfuil na hisdidi sin faoi réir ceanglas ddartichdin toisc nach mbaineann feidhm Airteagal 56(5) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006 leo a thuilleadh.

() 101 396,30.12.2006, Ich. 1.

() Cinneadh 6 Stitrthéir Feidhmitchdin ECHA an 12 Nollaig 2014, Substaint{ arb tidar mér imni iad a chur ar an liosta iarrthéir{ lena
geur san direamh ar deireadh in Iarscribhinn XIV, (ED/108/2014) https://echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-
8696-e05617¢3173b

() Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2017/1210 6n gCoimisitin an 4 Itil 2017 maidir le taldit bhis(2-eitilheicsil) (DEHP), taldit débhditile
(DBP), taldit bhuitile bheinsile (BBP) agus taldit dé-iseabdiitile (DIBP) a shainaithint mar shubstainti arb ddar mér imnf iad de réir
Airteagal 57(f) de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 173, 6.7.2017, Ich. 35).

(*) Moladh 6n nGniomhaireacht Eorpach Ceimicedn an 10 Itiil 2019 chun iontralacha Iarscribhinn XIV faoi REACH de DEHP, BBP, DBP
agus DIBP (liosta na substainti atd faoi réir tdaraithe) a least, https://echa.europa.cu/documents/10162/13640/axiv_amend_recom
mendation_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fe16-6322-67c16a13b09d

() Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhfhogast dhlithe na mBallstét a bhaineann le feisti leighis
gniomhacha so-ionchlannaithe (IO L 189, 20.7.1990, Ich. 17).

() Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle an 14 Meitheamh 1993 maidir le feist{ leighis (IO L 169, 12.7.1993, Ich. 1).

() Treoir 98/79/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Deireadh Fémhair 1998 maidir le feist{ leighis diagndiseacha in
vitro IO L 331, 7.12.1998, Ich. 1).

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 1935/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Deireadh Fémhair 2004 maidir le habhair agus
earraf a bheartaitear a bheith i dtadhall le bia agus lena n-aisghairtear Treoracha 80/590/CEE agus 89/109/CEE (IO L 338, 13.11.2004,
Ich. 4).


https://echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-8696-e05617c3173b
https://echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-8696-e05617c3173b
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/axiv_amend_recommendation_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fe16-6322-67c16a13b09d
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/axiv_amend_recommendation_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fe16-6322-67c16a13b09d
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3)

()

()

Tri airfonna intreacha dd dtagraitear in Airteagal 57, pointe (f), de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 a direamh in
iontralacha DEHP, BBP, DBP agus DIB, déantar 0,1 % medchan de réir medchain den teorainn titichana is
infheidhme maidir leis na substainti sin a bheith i meascdin chun criocha na dioltine a leagtar amach in Airteagal
56(6) den Rialachan sin.

In Airteagal 58(1)(e) i gcomhar le hAirteagal 58(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 19072006, foriltear go bhféadfai
dioltinti a thabhairt i leith dsdide né catagdiri dsdide i gcdsanna ina bhforchuireann reachtafocht shonrach an
Aontais foscheanglais maidir le sldinte an duine né an comhshaol a chosaint agus lena n-dirithitear riald cui ar na
rioscai. I gcomhréir leis an bhfaisnéis atd ar fdil faoi lathair, ni iomchui dioldinti a leagan sios bunaithe ar na
fordlacha sin.

Le Rialachdn (AE) Uimh. 143/2011 6n gCoimisitn (°), diolmhaitear 6n gceanglas tidartichdin dsdid DEHP, BBP agus
DBP i neasphacdistit tdirgi focshldinte a chumhdaitear le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle (%), Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ("!) agus/né Treoir
2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*?). Le breithitinas na Cdirte Breithitinais an 13 Itil 2017
i gCds C-651/15 P, VECCO and Others v. Commission (*), tugadh soiléirithe maidir le gnéithe dirithe d’Airteagal 58(2)
de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 maidir le dioltine 6n gceanglas tidartichdin a dheond. Rinne an Coimisitin
athmheastng ar an dfoldine a leagtar amach in larscribhinn XIV a ghabhann leis an Rialachdn sin agus bhain sé de
thatal as nach gcomhlionann sé na coinniollacha in Airteagal 58(2). Go hdirithe, i bhfianaise an bhreithitinais sin, ni
hionann Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, agus Treoracha 2001/82/CE agus 2001/83/CE agus reachtaiocht shonrach
de chuid an Aontais atd ann cheana lena bhforchuirtear {oscheanglais a bhaineann le sldinte an duine né an
combhshaol a chosaint le haghaidh tsdid DEHP, BBP agus DBP i neasphacdistii tdirgi focshldinte de réir bhri Airteagal
58(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6s rud é nach bhfuil fordlacha iontu a bhaineann go sonrach leis na
substainti lena bhforchuirtear na ceanglais sin. Ina theannta sin, le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 agus le Treoracha
2001/82/CE agus 2001/83/CE, leagtar sios ceanglais maidir le sldinte an duine a chosaint amhdin, cé go n-diritear, a
mhéid a bhaineann le DEHP, airfonna intreacha a bhaineann le guaiseacha don chomhshaol san iontréil le haghaidh
na substainte sin in larscribhinn XIV a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006. D4 bhri sin, nil tidar maith leis
na dioltinti sin agus ba cheart iad a scriosadh.

Maidir le hasaidi DEHP, BBP, DBP agus DIBP nach mbeidh diolmhaithe a thuilleadh 6n gceanglas tdartichdin, is
iomchui na ddtai dé dtagraitear in Airteagal 58(1)(c), pointe (i), de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 a shonr, agus
an moladh 6n nGniomhaireacht an 10 Iail 2019 agus a cumas iarratais ar Gdaruithe a ldimhsedil 4 gcur san
direamh. I gcds asdid DEHP i bhfeisti leighis, ba cheart go gcuirfear san direamh freisin sna datai na fordlacha
idirthréimhseacha maidir le cur i bhfeidhm Rialachdin (AE) 2017/745 (**) agus (AE) 2017/746 (**) 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle.

Maidir le gach sdid a bhaintear as DEHP, BBP, DBP agus DIBP nach mbeidh diolmhaithe a thuilleadh 6n gceanglas
tdartchdin, nil aon chdis ann ar cheart an dita da dtagraitear in Airteagal 58(1)(c), pointe (ii), de Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006 a leagan sios nios luaithe nd 18 mi nd an ddta d4 dtagraitear in Airteagal 58(1)(c), pointe (i), den
Rialachan sin.

Rialachdn (AE) Uimh. 143/2011 6n gCoimisitin an 17 Feabhra 2011 lena leasaitear larscribhinn XIV a ghabhann le Rialachdn (CE)

Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le Cldrt, Meastdireacht, Udart, agus Srianadh Ceimicedn
(‘REACH”) (IO L 44, 18.2.2011, Ich. 2).

Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Mdrta 2004 lena leagtar sios ndsanna imeachta
Combhphobail maidir le hiidarti agus maoirseacht tdirg{ focshldinte lena n-tsdid ag an duine agus le haghaidh sdid tréidliachta agus
lena mbunaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le
tdirgf focshldinte tréidliachta (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 1).

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le
téirgf focshldinte lena n-tsdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).

Breithitinas 6n gCuirt Bhreithitinais an 13 Iail 2017, Verein zur Wahrung von Einsatz und Nutzung von Chromtrioxid und anderen Chrom-
VI-Verbindungen in der Oberflichentechnik eV (VECCO) and Others v European Commission, C-651/15 P, ECLLEU:C:2017:543.

Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feist{ leighis, lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 1782002 agus Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoracha
90/385/CEE agus 93/42/CEE 6n gComhairle IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1).

Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feist{ leighis diagndiseacha in
vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitin (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176).
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(8)  Le linn an chombhairliichdin phoibli a rinne an Ghniomhaireacht maidir lena dréachtmholadh, nior cuireadh aon
bharil shonrach isteach maidir le dioldinti a d'fhéadfadh a bheith ann le haghaidh taighde agus forbairt atd dirithe
ar thdirgf agus ar phréisis. Os rud é nach bhfuil aon fhaisnéis ann lena dtugtar tddar maith le dioltine den sért sin,
nior cuireadh an dioldine san direamh.

(9)  Os rud é go bhfuil teorainn leis an bhfaisnéis atd ar fail maidir le htsaidi na substainti lena mbaineann an Rialachan
seo, ni iomchui tréimhsi athbhreithnithe a leagan sios ag an gcéim seo, de bhun Airteagal 58(1), pointe (d), de
Rialachén (CE) Uimh. 1907/2006.

(10) Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 a least da réir sin.

(11) Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n gCoiste arna bhunt le hAirteagal 133 de
Rialachén (CE) Uimh. 1907/2006,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear larscribhinn XIV a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 i gcomhréir leis an Iarscribhinn a ghabhann leis
an Rialachdn seo.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 4 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 Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 23 Samhain 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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Cuirtear na hiontrdlacha seo a leanas in ionad iontrdlacha 4 go 7 sa tdbla in Iarscribhinn XIV a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006:

Socruithe idirthréimhseacha (Catagoiri) Tréimhsi
Tontréil . Airi/Airionna intreach/intreacha Usdidi e
Uimh Substaint d4 dtagraitear in Airteacal 57 diol athbhreith-
imah. a dtagraitear in Alrteaga An dita is déanaf le haghaidh iarratas® An déta deiridh® hlaoitrlrlle_ nithe
“4, Talait bhis(2-eitilheicsil) Tocsaineach don atdirgeadh |(a) an 21 Linasa 2013(¥) (a) an 21 Feabhra 2015(*¥) - -

(DEHP)

Uimh. CE:  204-211-0
Uimh. 117-81-7
CAS:

(catagdir 1B)

Airfonna suaite inchrineach
(Airteagal 57(f) - sldinte an
duine)

Airfonna suaite inchrineach
(Airteagal 57(f) - an
comhshaol)

(b) De mhaolii ar phointe (a):
14 Meitheamh 2023, lena hisdid:
— in dbhair teagmhéla bia a thagann faoi
raon feidhme Rialachdn  (CE)
Uimh. 1935/2004;
— 1 neasphacdistiti tdirgi focshldinte a
chumhdaitear faoi Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004, faoi Threoir
2001/82/CE, agus/n6 faoi Threoir
2001/83/CE;
— 1 meascdin ina bhfuil DEHP atd ag
0,1 % né nios mo, agus faoibhun 0,3 %
wlw;
(c) De mhaolii ar phointe (a):
an 27 Samhain 2023 lena hiisdid i bhfeisti
leighis a thagann faoi raon feidhme Threo-
racha 90/385/CEE, 93/42/CEE agus
98/79/CE.

(b) De mhaoli ar phointe (a):
14 Nollaig 2024, lena hisdid:
— in dbhair teagmhéla bia a thagann faoi
raon feidhme Rialachin  (CE)
Uimh. 1935/2004;
— i neasphacdistiti tdirg{ focshldinte a
chumhdaitear faoi Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004, faoi Threoir
2001/82/CE, agus/né faoi Threoir
2001/83/CE;
— i meascdin ina bhfuil DEHP atd ag
0,1 % n6 nios m6, agus faoibhun 0,3 %
ww;
(c) De mhaoli ar phointe (a):
an 27 Bealtaine 2025 lena hisdid i bhfeisti
leighis a thagann faoi raon feidhme Threo-
racha 90/385/CEE, 93/42/CEE agus
98/79|CE.

Taldit bhuitile bheinsile
(BBP)

Uimh. CE: 201-622 -7
Uimh. 85-68 -7
CAS:

Tocsaineach don atdirgeadh
(catagéir 1B)

Airfonna suaite inchrineach
(Airteagal 57(f) - sldinte an
duine)

(@) an 21 Lanasa 2013(%
(b) De mhaolii ar phointe (a):
14 Meitheamh 2023, lena hdsdid:
— i neasphacdistit tdirgi {ocshldinte a
chumhdaitear faoi Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004, faoi Threoir
2001/82/CE, agus/né faoi Threoir
2001/83/CE;
— 1imeascdin ina bhfuil BBP atd ag 0,1 %
n6 nios mé, agus faoi bhun 0,3 % w/w.

(a) an 21 Feabhra 2015(**)
(b) De mhaoli ar phointe (a):
14 Nollaig 2024 lena hiséid:
— 1 neasphacdistiti tdirg{ focshldinte a
chumhdaitear faoi Rialachén (CE)
Uimh. 726/2004, faoi Threoir
2001/82/CE, agus/né faoi Threoir
2001/83/CE;
— imeascdin ina bhfuil BBP atd ag 0,1 %
n6 nios ma, agus faoi bhun 0,3 % w|w.

10T ITYvC

[ VD]

ysrediog sreyuoy ue [MISHIQ SLI]



Taldit débhitile

(DBP)

Uimh. CE: 201-557 -4
Uimbh. 84-74 -2
CAS:

Tocsaineach don atdirgeadh
(catagéir 1B)

Airfonna suaite inchrineach
(Airteagal 57(f) - sldinte an
duine)

(@) an 21 Lanasa 2013(¥)
(b) De mhaolii ar phointe (a):
14 Meitheamh 2023, lena hdsdid:
— i neasphacdistit tdirgi {ocshldinte a
chumhdaitear faoi Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004, faoi Threoir
2001/82/CE, agus/né faoi Threoir
2001/83/CE;
— imeascdin ina bhfuil DBP atd ag 0,1 %
n6 nios mé, agus faoi bhun 0,3 % w|w.

(a) an 21 Feabhra 2015(**)
(b) De mhaoli ar phointe (a):
14 Nollaig 2024, lena hiisdid:
— i neasphacdistit tdirgi {ocshldinte a
chumhdaitear faoi Rialachén (CE)
Uimh. 726/2004, faoi Threoir
2001/82/CE, agus/né faoi Threoir
2001/83|CE;
— imeascdin ina bhfuil DBP atd ag 0,1 %
n6 nios mé, agus faoi bhun 0,3 % w/w.

Taldit dé-iseabditile

(DIBP)

Uimbh. CE: 201-553 -2
Uimbh. 84-69 -5
CAS:

Tocsaineach don atdirgeadh
(catagéir 1B)

Airfonna suaite inchrineach
(Airteagal 57(f) - sldinte an
duine)

(@) an 21 Lanasa 2013(*)

(b) De mhaolii ar phointe (a):
14 Meitheamh 2023, lena htséid i measc-
din ina bhfuil DIBP atd ag 0,1 % nd nios
mo, agus faoi bhun 0,3 % w/w.

(a) an 21 Feabhra 2015(**)

(b) De mhaoli ar phointe (a):
14 Nollaig 2024, lena hiisdid i meascdin
ina bhfuil DIBP atd ag 0,1 % né nios md,
agus faoi bhun 0,3 % w/w.
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