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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2023/707 ON gCOIMISIUN
an 19 Nollaig 2022

lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 a mhéid a bhaineann le haicmi guaise agus critéir
maidir le haicmid, lipéadd agus pacdistid substainti agus meascin

(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. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 2008 maidir
le haicmi, 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)  IgCodanna 2 go 5 dlarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 t4 critéir chomhchuibhithe
maidir le haicmit substainti, meascn agus earrai dirithe in aicmi guaise agus i ndifredlacha na n-aicmi guaise sin,
agus leagtar amach iontu fordlacha maidir leis an gcaoi a bhfuil na critéir sin le comhlionadh, chomh maith leis na
ceanglais lipéadaithe chomhfhreagracha. I gCuid 3 d’larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008
td critéir maidir le guaiseacha sldinte agus ta critéir maidir le guaiseacha comhshaoil i gCuid 4 den larscribhinn sin.

(2)  Leagtar amach sa Chomhaontd Glas don Eoraip (?) an sprioc atd ann maidir le sldinte an duine agus an comhshaol a
chosaint nios fearr mar chuid de chur chuige uaillmhianach chun dul i ngleic le truaillit 6 gach foinse agus chun
gluaiseacht i dtreo comhshaol atd saor ¢ thocsaini.

(3)  SaTeachtaireacht 6n gCoimisitin dar teideal Chemicals strategy for sustainability towards a toxic-free environment [Straitéis
ceimicedn um an inbhuanaitheacht i dtreo timpeallacht saor 6 thocsaini], leagtar béim ar an ngd le sainaithint
guaiseacha a bhund, agus { ceangailteach 6 thaobh dli de, a bheidh bunaithe ar an sainmhinit a bhunaigh an
Eagraiocht Dhomhanda Sldinte in 2002 () agus a chuirfidh leis na critéir a forbraiodh cheana le haghaidh tdirgi
cosanta plandai () agus tdirg{ bithicideacha (°), agus an tsainaithint guaiseacha sin a chur i bhfeidhm i reachtaiocht
an Aontais trf chéile (°). Cuirtear i dtdbhacht sa Teachtaireacht sin freisin gur gd aicmi guaise agus critéir nua a
direamh i Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, lena dtabharfar aghaidh go hiomlan ar an tocsaineacht chomhshaoil,
an mharthanacht, an tsoghluaisteacht agus an bithbhaili.

(4)  Rinne an Coimisitin meastini tionchair ar aicmi guaise agus critéir nua a chur le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008,
meastind a chuimsigh comhairliichdn poibli oscailte chomh maith le combhairliichdn le pdirtithe leasmhara.
Chuaigh an Coimisitn i gcomhairle freisin le gripa saineolaithe na Gniomhaireachta Eorpai Ceimicedn maidir le
ceimicedin mharthanacha, inbhithbhailithe agus thocsaineacha, leis na hiidardis innitla le haghaidh REACH agus
CLP (CARACAL), chomh maith le foghriipa um shuaiteoiri inchrineacha an ghripa saineolaithe sin, maidir leis na
haicmi guaise agus na critéir nua chun substaint{ agus meascdin a aicmit agus a lipéadt, agus chuir sé a gcombhairle
eolaioch san direamh.

() IOL 353,31.12.2008, Ich. 1.

() Teachtaireacht 6n gCoimisitin chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig An Chombhairle Eorpach, chuig Coiste
Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigitin — An Comhaontti Glas don Eoraip (COM(2019) 640 final,
11 Nollaig 2019).

(®) EDS/IPCS (An Eagraiocht Dhomhanda Sldinte/An Clar Idirndisiinta um Shébhdilteacht Cheimiceach), 2002. Meastinti domhanda ar
staid eolafocht na suaiteoiri inchrineacha (EDS/PCS[EDC/[02.2), https:/[apps.who.int/iris|bitstream/handle/10665/67357|
WHO_PCS_EDC_02.2.pdf.

(*) Rialachdn (AE) 2018/605 6n gCoimisiin an 19 Aibredn 2018 lena leasaitear larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009 lena leagtar sios critéir eolajocha chun airfonna suaite inchrinigh a chinneadh (IO L 101, 20.4.2018, Ich. 33).

() Rialachdn Tarmligthe (AE) 2017/2100 6n gCoimisitin an 4 Medn Fémhair 2017 lena leagtar amach na critéir eolajocha chun airfonna
suaite inchrinigh a chinneadh de bhun Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 301,
17.11.2017, Ich. 1).

(®) An Straitéis Ceimicedn um an Inbhuanaitheacht, COM(2020) 667 final.
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(10)

(11)

Ar bhonn an taithi agus an eolais eolaioch mhéadaithe a fuarthas trf shubstaint{ a sainaithint mar shubstaint{ ar idar
mor imni iad mar gheall ar a n-airfonna suaite inchrinigh agus tr{ shubstaint{ a shainaithint mar PBT (marthanach,
inbhithbhailithe, tocsaineach), vPvB (an-mharthanach, an-inbhithbhailithe), PMT (marthanach, soghluaiste,
tocsaineach) agus vPvM (an-mharthanach, an-soghluaiste) faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle ('), is g4 Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 a oiritinti don dul chun cinn teicnitil agus
eolafoch tri aicmi guaise agus critéir nua a thabhairt isteach. Na critéir eolajocha ar i gcompardid leo a dhéanfar an
thianaise atd ann le haghaidh an aicmitichdin sna haicmi guaise sin a mheas, ba cheart go léireoidis staid reatha na
heolajochta.

Is Gdar imni maidir le sldinte an duine agus an comhshaol iad substaint{ agus meascdin a bhfuil airfonna suaite
inchrinigh acu. Td sé cruthaithe gur féidir le suaitheadh inchrineach a bheith ina chiis le neamhoird dirithe an duine
lena n-diritear, i measc nithe eile, fabhtanna breithe, neamhoird forbraiochta, atdirgthe né néarathorbartha, ailse,
diaibéiteas agus murtall, agus go bhfuil rta ard de na neamhoird sin, rta atd ag siormhéad, i measc leanai agus i
measc daoine fasta araon. T4 sé léirithe freisin go bhféadann airfonna suaite inchrinigh difear didltach a dhéanamh
do phobail ainmhithe.

Is léir 6n taithi atd faighte gur ddar mér imni iad substainti agus meascdin a bhfuil airionna PBT né vPvB acu. Ni
dhianscaoiltear go héasca iad sa chomhshaol agus is dual d6ibh bailit in orgdnaigh bheo sa bhia-eangach trf chéile.
Ni féidir bailiti na substainti sin sa chomhshaol a chdli go héasca toisc nach dtagann laghdd ar a dtidchan
comhshaoil go réidh trf astalochtai na substainti a isliti, agus is minic is deacair éifeachtai an bhailithe sin a thuar
san fhadtéarma. Thairis sin, substainti dirithe PBT agus vPvB a bhionn faoi réir iompar fadraoin, d'théadfaidis
limistéir jargalta gan mhilleadh a éilliti. A luaithe a scaoiltear na substainti sin sa chomhshaol, is deacair nochtadh
déibh a chald, rud a fhigann go mbionn ainmhithe agus daoine araon 4 nochtadh déibh go carnach trid an
gcomhshaol.

Is tidar imn{ iad substaint{ PMT agus vPvM mar, i ngeall ar a marthanacht ard maille lena soghluaisteacht ard atd ann
mar thoradh ar a n-acmhainneacht astachdin iseal, is féidir leo dul isteach sa timthriall uisce, lena n-diritear uisce 6il,
agus leathadh thar achair fhada. I gcds an-chuid substaint{ PMT agus vPvM, ni bhaintear iad tri phroisis céiredla
fuiolluisce ach go pairteach agus is féidir leo briseadh tri na préisis fontchdin ag saordidi céiredla uisce 6il, fiti na
proisis is moé forbairt. An asbhaint neamhiomldn sin agus na hastafochtai nua, figann siad go dtiocfaidh méadi ar
thidchan na substainti PMT agus vPvM sin sa chomhshaol le himeacht ama. A luaithe a scaoiltear na substainti PMT
agus vPvM sa chombhshaol, is deacair an nochtadh dé6ibh a child, rud a fhigann go mbionn ainmhithe agus daoine
araon 4 nochtadh déibh go carnach trid an gcomhshaol. Aon éifeacht mar thoradh ar an nochtadh sin, is deacair { a
thuar san fhadtéarma.

I bhfianaise an mhéadaithe ar an eolas eolaioch agus ar an taithi atd faighte maidir le suaiteoiri inchrineacha a
shainaithint a dhéanann difear do shldinte an duine agus don chomhshaol, chomh maith le substainti agus meascdin
PBT, vPvB, PMT agus vPvM, is iomchuf aicmi guaise agus ceanglais lipéadaithe a thabhairt isteach le haghaidh na
substaint{ agus na meascdn sin, mar aon leis na critéir eolaiocha chomhfhreagracha chun iad a shainaithint.

D'théadfadh éagstilachtai a bheith i neart eolafoch an leibhéil fianaise a mhéid a bhaineann le hairfonna suaite
inchrinigh. Is iomchui, dd bhri sin, dhd chatagéir suaiteoiri inchrineacha a chruthd: suaiteoiri inchrineacha (catagéir
1) atd ar eolas n6 a thoimhditear agus suaiteoiri inchrineacha amhrasta (catagéir 2), maidir le sldinte an duine agus
maidir leis an gcomhshaol araon.

Agus treoir 4 forbairt ag an nGniomhaireacht Eorpach Ceimicean faoi chur i bhfeidhm na gcritéar maidir le suaiteoir{
inchrineacha, is féidir léi tairbhe a bhaint as an taith{ a fuarthas 6 chur chun feidhme na reachtaiochta maidir le tdirgf
cosanta plandai agus tdirg{ bithicideacha agus 6 tdair eolaiocha eile, d'fhonn treoirlinte a chur ar fdil lena soiléiritear
cé na héifeachtai nach n-eascraionn torthaf ainsealacha do shldinte an duine agus don chomhshaol astu a d’fhéadfadh
a bheith lasmuigh de shainmhinia “éifeachta diobhdlai”.

() Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Cldrd, Meastéireacht,
Udard agus Srianadh Ceimicedn (REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, lena leasaitear Treoir 1999/45/CE
agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 793/93 én gCombhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisitin chomh
maith le Treoir 76/769/CEE 6n gComhairle agus Treoracha 91/155/CEE, 93/67CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE 6n gCoimisiiin
(IO L 396, 30.12.2006, Ich. 1).



31.3.2023 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 93/9

(12) Ta costlachtai idir airfonna intreacha shubstainti agus mheascdin PBT agus vPvB, ach is mér an difear eatarthu
maidir leis an geritéar tocsaineachta. Is iomchui, dd bhri sin, aicme ghuaise nua a chruthd, mar aon le difredil, agus
rialacha comhchoiteanna 4 mbuni maidir le measiinii eolaioch ar na hairfonna intreacha a bhaineann leis an
marthanacht agus leis an mbithbhailid.

(13) T4 cosulachtai idir airfonna intreacha shubstainti agus mheascdin PMT agus vPvB, ach is mér an difear eatarthu
maidir leis an geritéar tocsaineachta. Is iomchui, dd bhri sin, aicme ghuaise nua a chruthii, mar aon le difredil, agus
rialacha comhchoiteanna 4 mbund maidir le measint eolaioch ar na hairfonna intreacha a bhaineann leis an
marthanacht agus leis an tsoghluaisteacht.

(14) TIonas go bhféadfar substaint{ agus meascdin a aicmiti go leormhaith mar PBT agus vPvB, cibé acu atd siad cldraithe
faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 né nach bhfuil, ba cheart na critéir atd ann cheana maidir le substaint{ PBT
agus vPvB a shainaithint agus a leagtar amach i Roinn 1 dTarscribhinn XIII a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006, a direamh i Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008. I nddil leis sin, niorbh iomchui aon chatagéir
ghuaise a thabhairt isteach le haghaidh PBT agus vPvB i Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 i bhfianaise an ardleibhéil
a bhaineann le neart eolaioch na fianaise a bhfuil ga 1éi chun critéir PBT agus vPvB a chomhlionadh - atd ar aon dul
leis na critéir a leagtar sios cheana in Iarscribhinn XIII a ghabhann le Rialachdn Uimh. 1907/2006. Thairis sin, an
thaisnéis maidir le scagadh a leagtar sios san larscribhinn sin, faisnéis atd le cur san direamh agus scagadh 4
dhéanamh le haghaidh airfonna P, vP, B, vB agus T, ni hionann an chrioch atd 1éi agus sainaithint agus aicmit guaise.
Ina theannta sin, d4 bhforbrofai critéir le haghaidh tuilleadh catagdirf guaise bunaithe ar an bhfaisnéis sin maidir le
scagadh, bheadh ré-aicmiti ann, chomh maith le forlui mér leis an aicmit comhshaoil atd ann cheana. D4 bhri sin,
niorbh iomchui catagdiri guaise breise le haghaidh PBT agus vPvB a thabhairt isteach i Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008.

(15) Baineann na critéir aicmithe le haghaidh M/vM go hdirithe le luach log K, (comhéifeacht astchdin ithreach). Is ¢ is
luach K, ann an chombhéifeacht rannach carbén organach-uisce, agus léirfonn sé cumas substainte a bheith astite ar
choddn orgdnach medn comhthimpeallach soladach amhail ithir, sloda agus driodar, agus dé bhri sin, td gaol
inbhéartach idir an luach sin agus a bhfuil d’acmhainneacht ag na substainti dul isteach i screamhuisce. Is iomchui,
dé bhri sin, an critéar soghluaisteachta a mheastint i gcompardid le luach log K, substainte, agus sa chds sin,
chuirfeadh luach iseal K, soghluaisteacht ard in itl.

(16) Is éard atd i gceist le fordil a dhéanamh maidir le haicmi guaise nua na haicmi sin a thabhairt isteach agus a n-ainm, a
rditis ghuaise agus a gcdid chatagbire guaise ar leith ag gabhdil leo. Is g4, dd bhri sin, na haicmi guaise, na rditis
ghuaise agus na c6id chatagéire sin a direamh in larscribhinni I, 1Il agus VI a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008. Ba cheart “Rditis EUH” — (Rditis ghuaise AFE) a direamh agus ba cheart déibh feidhmit mar
“Réitis-H” (“priomhriéitis ghuaise”).

(17) Is uirlis riachtanach iad picteagraim chun faisnéis ghuaise a chur in itil. Ba cheart iad a chur leis an bhfaisnéis ghuaise
maidir le na haicmi guaise nua, nuair a ghlacfar iad in GHS ionas nach gcuirfear isteach ar dsdid na bpicteagram atd
ann cheana a chliidaionn na guaiseacha atd ann faoi lathair. Mas rud ¢é go gcruthaitear picteagraim nua le haghaidh
na n-aicmi guaise sin, ba cheart iad a chomhaontti in GHS ar dtds ionas gur féidir feidhm a bheith acu sna
comhaltai GHS.

(18)  Chun a dirithid go mbeidh d’am ag solathréiri substainti agus meascan dul in oiritint do na ceanglais nua maidir le
haicmit agus lipéadi, ba cheart fordlacha maidir le cur i bhfeidhm iarchurtha na hoibleagdide i dtaca le substainti
agus meascdin a aicmid agus a lipéadd i gcomhréir leis an Rialachdin seo a direamh in larscribhinn I a ghabhann le
Rialachdin (CE) Uimh. 1272/2008). Chomh maith leis sin, maidir le substainti agus meascdin a bhi 4 gcur ar an
margadh cheana féin roimh dheireadh na tréimhse iarchurtha sin, ba cheart fordil a dhéanamh leis an Iarscribhinn
sin maidir leis an bhféidearthacht leantint dd gcur ar an margadh gan iad a aicmiti agus a lipéadi i gcomhréir leis an
Rialachén seo, chun ualach breise ar sholathréiri substainti agus meascén a sheachaint.

(19) I gcomhréir leis na fordlacha idirthréimhseacha a leagtar amach i Rialachdn (CE) Uimh. 12722008 lena gceadaitear
na foralacha nua a chur i bhfeidhm ag céim nfos luaithe ar bhonn deonach, ba cheart an deis a bheith ag solathréiri
na fordlacha nua maidir le haicmit agus lipéadi a chur i bhfeidhm roimh dhéta chur i bhfeidhm na n-oibleagdidi
maidir le substainti agus meascdin a aicmit agus a lipéadi i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

(20) D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 6n gComhairle a leasti d4 réir sin,
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 mar a leanas:

(1) Leasaitear larscribhinn I mar a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachén seo;
(2) Leasaitear larscribhinn I mar a leagtar amach in larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachén seo;
(3) Leasaitear larscribhinn III mar a leagtar amach in larscribhinn III a ghabhann leis an Rialachdn seo.
(4)

4) Leasaitear larscribhinn VI mar a leagtar amach in larscribhinn IV a ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 2

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

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstét.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 19 Nollaig 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN I

Leasaitear larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 mar a leanas:

(1) igCuid 3, cuirtear an roinn 3.11. seo a leanas isteach:

“3.11.

3.11.1.

3.11.1.1.

3.11.1.2.

3.11.1.2.1.

3.11.1.2.2.

3.11.2.

3.11.2.1.

Suaitheadh inchrineach maidir le sldinte an duine

Sainmhinithe agus breithnithe gineardlta

Sainmhinithe
Chun criocha roinn 3.11, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(a) ciallaionn ‘suaiteoir inchrineach’ substaint né meascdn a athraionn feidhm amhdin n6 nios mé den
chéras inchrineach agus da réir sin, is é ctis le héifeachtai diobhdlacha in orgdnach sldn, a shliocht, a
phobail n6 a thophobail;

(b) ciallaionn ‘suaitheadh inchrineach’ an t-athri ar theidhm amhdin né nios mé den choéras inchrineach
arb € an suaiteoir inchrineach is cis leis;

(c) ciallafonn ‘gniomhaiocht inchrineach’ idirghniomhaiocht leis an gcéras inchrineach a bhféadfadh
freagairt 6n gcdras sin, 6 spriocorgdin nd spriocthiochdin a bheith mar thoradh uirthi,
idirghniomhaiocht lena dtugtar an acmhainneacht do shubstaint né don mheascan feidhm amhdin né
nios m6 de chuid an chérais inchrinigh a athrg;

(d) ciallaionn ‘éifeacht dhiobhdlach’ athrii ar mhoirfeolaiocht, fiseolaiocht, fas, forbraiocht, atdirgeadh né
tréimhse shaoil orgdnaigh, cérais, pobail né fophobail, arb é an toradh atd air lagi ar acmhainne
theidhmidil, lagii ar an acmhainne cditeamh a dhéanamh ar strus breise né méadd ar an
tsoghabhaltacht i leith tionchair eile;

(e) ciallafonn ‘nasc atd inchreidte 6 thaobh na bitheolaiochta de’ an comhghaol idir gniomhafocht
inchrineach agus éifeacht dhiobhdlach, agus é bunaithe ar phréisis bhitheolaiochta, mas rud é go
bhfuil an comhghaol sin comhsheasmhach leis an eolas eolaioch atd ann cheana.

Breithnithe gineardlta

Maidir le substainti agus meascdin a chomhlionann na critéir maidir le suaiteoirf inchrineacha i dtaca le
sldinte an duine bunaithe ar an bhfaisnéis dd dtagraitear i dTabla 3.11.1, measfar gur suaiteoir{
inchrineacha iad atd ar eolas, go dtoimhditear gur suaiteoiri inchrineacha iad né gur suaiteoiri
inchrineacha amhrasta iad maidir le sldinte an duine, murab ann d'thianaise a léirfonn go cinntitheach
nach bhfuil na héifeachtai diobhalacha dbhartha don duine.

Féadfar fianaise atd le cur san direamh maidir le haicmit substainti i gcomhréir le ranna eile den
Jarscribhinn seo a sdid freisin chun substainti a aicmiti mar shuaiteoiri inchrineacha maidir le sldinte an
duine i gcds ina gcomhliontar na critéir dd bhfordiltear sa roinn seo.

Critéir aicmithe le haghaidh substainti

Catagoiri guaise

Chun crioch aicmitichdin maidir le suaitheadh inchrineach maidir le sldinte an duine, déanfar substaint{ a
leithdhdileadh ar cheann amhdin de dhd chatagdir.
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Tdbla 3.11.1.

Catagéiri guaise le haghaidh suaiteoiri inchrineacha maidir le sldinte an duine

Na catagéiri Critéir

CATAGOIR 1 Suaiteoiri inchrineacha maidir le sldinte an duine atd ar eolas n6
a thoimhditear

Beidh an t-aicmit i gCatag6ir 1 bunaithe den chuid is mo ar
thianaise 6 cheann amhdin diobh seo a leanas:

a) sonrai faoin duine

b) sonrai faoi ainmhithe;

¢) sonrai nach sonrai faoi ainmhithe iad lena soldthraitear
acmhainn choibhéiseach thuarthach mar shonrai i bpointi
andb.

Leis na sonrai sin cuirfear fianaise ar fail go gcomhlionann an

tsubstaint na critéir seo a leanas go léir:

(a) gniomhaiocht inchrineach;

(b) éifeacht dhiobhdlach in orgdnach slén né ina shliocht né
gltine a bheidh ann amach anseo;

(c) nasc atéd inchreidte 6 thaobh na bitheolaiochta de idir an
ghniomhaiocht inchrineach agus an éifeacht dhiobhélach.

Mar sin féin, i gcds ina bhfuil faisnéis ann a chaitheann amhras
tromchuiseach faoi dbharthacht na n-éifeachtaf diobhdlacha ar
an duine, d'fhéadfadh aicmit i gCatagdir 2 a bheith nios oiritnai.

CATAGOIR 2 Suaiteoiri inchrineacha amhrasta maidir le sldinte an duine

Déanfar substaint a aicmid i gCatagdir 2 mds rud go
gcomhliontar na critéir seo a leanas uile:

(a) td fianaise ann maidir le:
i. gniomhaiocht inchrineach; agus
ii. éifeacht dhiobhdlach in orgdnach sldn né ina shliocht

agus glaine a bheidh ann amach anseo;

(b) nil an fthianaise dd dtagraitear i bpointe (a) cinntitheach go
leor chun an tsubstaint a aicmit i gCatagdir 1;

(c) té fianaise ann maidir le nasc atd inchreidte 6 thaobh na
bitheolaiochta de idir an ghnfomhafocht inchrineach agus
an éifeacht dhiobhalach.

I gcds inarb ann d’thianaise a léirfonn go cinntitheach nach bhfuil na héifeachtai diobhdlacha dbhartha do
dhaoine, ni mheasfar an tsubstaint a bheith ina suaiteoir inchrineach maidir le sldinte an duine.

3.11.2.2.  Bonn an aicmithe

3.11.2.2.1. Déanfar an t-aicmiti ar bhonn na gcritéar a leagtar amach thuas mar aon le cinneadh thromachar na
fianaise maidir le gach ceann de na critéir (féach roinn 3.11.2.3) agus cinneadh foriomldn thromachar na
fianaise (féach roinn 1.1.1). T4 sé beartaithe aicme mar shuaiteoir inchrineach maidir le sldinte an duine a
usdid le haghaidh substainti is ctiis né a d’théadfadh a bheith ina gctis le héifeacht dhiobhdlach a
bhaineann leis an gcdras inchrineach ar dhaoine.

3.11.2.2.2. FEifeachtai diobhdlacha, ar iarmhairti neamhshonracha amhdin iad ar na héifeachtai tocsaineacha eile, ni
chuirfear san direamh iad chun substaint a shainaithint mar shuaiteoir inchrineach maidir le sldinte an
duine.
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3.11.2.3.  Tromachar na fianaise agus breithitinas saineolaithe

3.11.2.3.1. Déantar aicmiGi mar shuaiteoir inchrineach maidir le sldinte an duine ar bhonn meastinachta ar
thromachar iomldn na fianaise agus tsdid 4 baint as breithitinas saineolaithe (féach roinn 1.1.1).
Ciallaionn sé sin go mbreithneofar in éineacht le chéile an fhaisnéis uile a bheidh ar féil agus a mbeadh
tionchar aici ar shuaitheadh inchrineach maidir le sldinte an duine a chinneadh, amhail:

(a) staidéir in vivo nd staidéir eile (e.g. staidéir in vitro, staidéir in silico) lena dtuartar éifeachtai diobhalacha,
gniomhaiocht inchrineach né nasc atd inchreidte ¢ thaobh na bitheolafochta de sa duine né in
ainmbhithe;

(b) sonrai 6 shubstainti analégacha lena n-tsdidtear gaolmhaireachtai struchtir-ghniomhaiocht (SAR);

(c) féadfar meastdireacht ar shubstainti atd gaolmhar go ceimiceach leis an tsubstaint atd faoi staidéar a
direamh freisin (grapdil, léamh-trasna), go hdirithe nuair a bhionn an fhaisnéis ar an tsubstaint thearc;

(d) ar sonrai eolaiocha breise atd abhartha agus inghlactha.

3.11.2.3.2. Agus cinneadh atd bunaithe ar thromachar na fianaise 4 chur i bhfeidhm mar aon le breithitnas
saineolaithe, sa mheastnt ar an bhfianaise eolaioch dé dtagraitear i roinn 3.11.2.3.1, cuirfear an méid seo
a leanas go hdirithe san direamh:

(a) torthai deimhneacha agus ditiltacha araon;

(b) dbharthacht na ndearai staidéir chun measint a dhéanamh ar éifeachtai diobhdlacha agus ar an
ngniomhaiocht inchrineach;

(¢) cdiliocht agus comhsheasmhacht na sonrai, agus patriin agus comhleantnachas na dtorthai 4 gcur san
direamh laistigh de staidéir a bhaineann le dearadh comhchostiil agus ag agus thar speicis éagsila;

(d) an bealach nochta, staidéir thocsainchinéiteacha agus mheitibileachta;

(e) coincheap na teorann ddileoige (titichan), agus treoirlinte idirndisiinta maidir le huasdaileoga molta
(tidchain) agus maidir le héifeachtai inbhréagnaithe 6 thocsaineacht iomarcach a mheas.

3.11.2.3.3. Tri chinneadh bunaithe ar thromachar na fianaise, déanfar an nasc idir an ghniomhaiocht inchrineach agus
na héifeachtai diobhélacha a shui bunaithe ar an inchreidteacht bhitheolaioch a chinnfear i bhfianaise an
eolais eolafoch atd ar fdil. Ni gd an nasc atd inchreidte 6 thaobh na bitheolaiochta de a léiriti le sonrai a
bhaineann go sonrach leis an tsubstaint.

3.11.2.3.4. Agus cinneadh bunaithe ar thromachar na fianaise 4 tisdid, déanfar fianaise a bhreithneofar maidir le
substaint a aicmiti mar shuaiteoir inchrineach maidir leis an gcomhshaol dé dtagraitear i roinn 4.2 a chur
san direamh agus meastnd 4 dhéanamh ar aicmit na substainte mar shuaiteoir inchrineach maidir le
sldinte an duine faoi roinn 3.11.

3.11.2.4.  Curi bhfeidhm in am

On 1 Bealtaine 2025 ar a dhéanai, déanfar substainti a aicmit i gcomhréir leis na critéir a leagtar sios i
ranna 3.11.2.1 go 3.11.2.3.

Mar sin féin, maidir le substainti a cuireadh ar an margadh roimh an 1 Bealtaine 2025, ni cheanglaitear iad
a aicmit i gcomhréir leis na critéir a leagtar sios i ranna 3.11.2.1 go 3.11.2.3 go dti an 1 Samhain 2026.

3.11.3. Critéir aicmithe le haghaidh meascdn

3.11.3.1.  Meascdin a aicmitl i geds ina bhfuil sonrai ar fdil maidir leis na comhdbhair go léir né gan iad ar fdil ach maidir le
roinnt de chomhdbhair an mheascdin

3.11.3.1.1. Déanfar meascdn a aicmid mar shuaiteoir inchrineach maidir le sldinte an duine i gcds ina mbeidh
comhdbhar amhdin ar a laghad aicmithe mar shuaitear inchrineach de Chatagdir 1 né de Chatagéir 2
maidir le sldinte an duine agus € i lithair ag an teorainn chinedlach tidchana chuf né6 os a cionn mar a
léiritear i dTabla 3.11.2. le haghaidh Chatagéir 1 agus Chatagdir 2 faoi seach.
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Tdbla 3.11.2:

Teorainneacha cinedlacha titichana comhdbhar meascdin atd aicmithe mar shuaiteoir inchrineach maidir le
sldinte an duine, a chuireann faoi deara aicmi an mheascdin.

Teorainneacha cinedlacha titichana a chuireann faoi deara meascdn a aicmiti mar seo
a leanas:

Comhabhar a aicmitear mar:
Suaiteoir inchrineach maidir le sldinte an | Suaiteoir inchrineach maidir le sldinte an
duine de Chatagdir 1 duine de Chatagdir 2

Suaiteoir inchrineach maidirle sldintean | > 0,1 %
duine de Chatagdir 1

Suaiteoir inchrineach maidir le sldinte an >1%
duine de Chatagdir 2 [Néta 1]

Tabhair  faoi deara: Beidh feidhm ag na teorainneacha titichana sa Tébla sin le solaid agus leachtanna (aonaid w|w)
chomh maith le gdis (aonaid v/v).

Nota 1: M bhionn suaiteoir inchrineach maidir le sldinte an duine de Chatagéir 2 i lithair sa mheascdn mar
chomhdbhar ag titichan > 0,1 % beidh SDS ar fdil don mheascan nuair a iarrtar sin.

3.11.3.2.  Meascdin a aicmit nuair atd sonrai ar fdil maidir leis an meascdn iomldn

3.11.3.2.1. Beidh aicmit na meascdn bunaithe ar na sonrai tastdla a bheidh ar fil le haghaidh chomhabhair aonair an
mheascdin agus tsdid 4 baint as teorainneacha titichana i gcomhair na gcomhdbhar a bheidh aicmithe mar
shuaiteoir inchrineach maidir le sldinte an duine. Ar bhonn cds-ar-chds, féadfar sonrai tdstdla faoi
mheascdn ina iomldine a Gsdid le haghaidh aicmithe nuair a léiritear suaitheadh inchrineach maidir le
sldinte an duine, suaitheadh inchrineach ndr suiodh go f6ill 6n meastéireacht bunaithe ar na comhébhair
aonair. I gcdsanna den sért sin, ni mor a thaispedint go bhfuil na torthai tdstdla maidir leis an meascdn ina
iomldine cinntitheach, agus (titichan) déileoige agus tosca eile amhail fad ama, breathnuithe, fogaireacht
agus anailis staidrimh maidir leis na cérais tdstdla 4 gcur san direamh. Déanfar doiciméadd
leordhéthanach ag tacd leis an aicmiti a choimead agus a chur ar fiil lena athbhreithnid nuair a iarrtar é.

3.11.3.3.  Meascdin a aicmiii nuair nach mbionn sonrai ar fdil maidir leis an meascdn iomldn: prionsabail an eachtarshuimh

3.11.3.3.1. Mds rud é ndr tdstdladh an meascdn féin chun a shuaitheadh inchrineach maidir le sldinte an duine a
chinneadh, ach go bhfuil sonrai leordhéthanacha ann faoi na comhdbhair aonair agus faoi mheascdin
chomhchostla téstdilte (faoi réir mhir 3.11.3.2.1), chun airionna guaiseacha an mheascdin a shainaithint
go leormhaithe, tsdidfear na sonrai sin i gcomhréir leis na prionsabail eachtarshuimh infheidhme a
leagtar amach i roinn 1.1.3.

3.11.3.4.  Curi bhfeidhm in am

On 1 Bealtaine 2026 ar a dhéanai, déanfar meascdin a aicmiti i gcomhréir leis na critéir a leagtar sfos i
ranna 3.11.3.1, 3.11.3.2. agus 3.11.3.3.

Mar sin féin, maidir le substainti a cuireadh ar an margadh roimh an 1 Bealtaine 2026, ni cheanglaitear iad
a aicmitl i gcomhréir leis na critéir a leagtar sfos i ranna 3.11.3.1, 3.11.3.2 agus 3.11.3.3 go dti an
1 Bealtaine 2028.

3.11.4. Guais a chur in il

3.11.4.1.  Bainfear tsdid as eiliminti lipéid i gcomhréir le Tabla 3.11.3, le haghaidh substaint{ agus meascin a
chomhlionann na critéir maidir le haicmitl san aicme ghuaise seo (Suaitheadh inchrineach maidir le
sldinte an duine).
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Tdbla 3.11.3
Eiliminti lipéid le haghaidh suaitheadh inchrineach maidir le sldinte an duine
Aicmia Catagoir 1 Catagoir 2
Siombail/picteagram

Focal Comhartha

Contuirt

Rabhadh

Rditeas Guaise

EUH380: D’fhéadfadh sé a bheith ina
chis le suaitheadh inchrineach sa
duine

EUH381: Ceaptar go bhfuil sé ina
chiis le suaitheadh inchrineach sa
duine

Rditeas Réamhchtiraim maidir le Cosc P201 P201
P202 P202
P263 P263
P280 P280
Rditeas Réamhchtraim maidir le P308 + P313 P308 + P313
Freagairt
Rditeas Réamhchiraim maidir le Stordil | P405 P405
Réiteas Réamhchtraim maidir le P501 P501”

Ditiscairt

3.11.4.2.

Cur i bhfeidhm in am maidir le substainti

On 1 Bealtaine 2025 ar a dhéanai, déanfar substainti a lipéadii i gcomhréir le roinn 3.11.4.1.

Mar sin féin, maidir le meascdin a cuireadh ar an margadh roimh an 1 Bealtaine 2025, ni cheanglaitear iad
a lipéadu i gcomhréir roinn 3.11.4.1 go dti an 1 Samhain 2026.

3.11.4.3.

Cur i bhfeidhm in am maidir le meascdin

On 1 Bealtaine 2026 ar a dhéanai, déanfar substainti a lipéadii i gcomhréir le roinn 3.11.4.1.

Mar sin féin, maidir le substainti a cuireadh ar an margadh roimh an 1 Bealtaine 2026, ni cheanglaitear iad
a lipéadu i gcomhréir roinn 3.11.4.1 go dti an 1 Bealtaine 2028.”;

i gCuid 4, cuirtear na ranna 4.2, 4.3 agus 4.4 seo a leanas isteach:

“4.2. Suaitheadh inchrineach maidir leis an gcomhshaol
4.2.1. Sainmhinithe agus breithnithe gineardlta
4.2.1.1.  Sainmhinithe

Chun criocha roinn 4.2, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(a) ciallafonn ‘suaiteoir inchrineach’ substaint n6 meascdn a athraionn feidhm amhdin né nios mé den
chéras inchrineach agus dé réir sin, is é ctiis le héifeachtai diobhdlacha in orgdnach sldn, a shliocht, a

phobail né a thophobail;

arb € an suaiteoir inchrineach is ctis leis;

ciallajonn ‘suaitheadh inchrineach’ an t-athra ar theidhm amhdin n6 nios mé den chéras inchrineach

ciallaionn ‘gniomhaiocht inchrineach’ idirghniomhaiocht leis an gcéras inchrineach a bhféadfadh

freagairt 6n gcoras sin, 6 spriocorgdin né spriocthiochdin a bheith mar thoradh air, agus lena dtugtar
an acmhainneacht do shubstaint n6 do mheascin feidhm amhdin né nios mé de chuid an chérais

inchrinigh a athrg;
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(d) ciallaionn ‘éifeacht dhiobhdlach’ athri ar mhoirfeolaiocht, fiseolaiocht, fas, forbraiocht, atdirgeadh né
tréimhse shaoil orgdnaigh, cérais, pobail né fophobail, arb é an toradh atd air lagd ar acmhainne
theidhmitil, lagd ar an acmhainne cditeamh a dhéanamh ar strus breise né méadi ar an
tsoghabhaltacht i leith tionchair eile;

(e) ciallafonn ‘nasc atd inchreidte ¢ thaobh na bitheolajiochta de’ an comhghaol idir gniomhaiocht
inchrineach agus éifeacht dhiobhélach, agus é bunaithe ar phroéisis bhitheolaiochta, mas rud é go bhfuil
an comhghaol sin comhsheasmhach leis an eolas eolaioch atd ann cheana.

4.2.1.2.  Breithnithe gineardlta

4.2.1.2.1 Maidir le substainti agus meascdin a chomhlionann na critéir maidir le suaiteoiri inchrineacha i dtaca leis an
gcombhshaol bunaithe ar an bhfaisnéis da dtagraitear i dTabla 4.2.1, measfar gur suaiteoiri inchrineacha iad
atd ar eolas, go dtoimhditear gur suaiteoiri inchrineacha iad né gur suaiteoiri inchrineacha amhrasta iad
maidir leis an gcomhshaol, murab ann d'thianaise a léirfonn go cinntitheach nach bhfuil na héifeachtai
diobhdlacha a sainaithniodh dbhartha don leibhéal pobail né fophobail.

4.2.1.2.2 Féadfar fianaise atd le cur san direamh maidir le haicmit substainti i gcomhréir le ranna eile den Iarscribhinn
seo a Usdid freisin chun substaint{ a aicmiti mar shuaiteoirf inchrineacha maidir leis an gcomhshaol i gcds ina
gcomhliontar na critéir d4 bhfordiltear sa roinn seo.

422 Critéir aicmithe le haghaidh substainti
4.2.2.1  Catagéiri guaise

Chun crioch aicmitichdin maidir le suaitheadh inchrineach maidir leis an gcomhshaol, déanfar substainti a
leithdhaileadh ar cheann amhdin de dhd chatagéir.

Tdbla 4.2.1.

Catagdiri guaise le haghaidh suaiteoiri inchrineacha maidir leis an gcomhshaol

Na catagoiri Critéir

CATAGOIR 1 Suaiteoir{ inchrineacha maidir leis an gcomhshaol atd ar eolas n6
a thoimhditear

Beidh an t-aicmit i gCatagdir 1 bunaithe den chuid is mé ar
thianaise 6 cheann amhdin diobh seo a leanas:

a) sonrai faoi ainmhithe;

b) sonrai nach sonrai faoi ainmhithe iad lena soldthraitear
acmhainn choibhéiseach thuarthach mar shonrai i bpointe a.

Leis na sonrai sin cuirfear fianaise ar fdil go gcomhlionann an
tsubstaint na critéir seo a leanas go léir:

(a) gniomhafocht inchrineach;

(b) éifeacht dhiobhdlach in orgdnach slin né ina shliocht agus
gliine a bheidh ann amach anseo;

(c) nasc atd inchreidte 6 thaobh na bitheolaiochta de idir an
ghniomhaiocht inchrineach agus an éifeacht dhiobhalach.

Mar sin féin, i gcds ina bhfuil faisnéis ann a chaitheann amhras
tromchuiseach faoi dbharthacht na n-éifeachtai diobhdlacha ar an
leibhéal pobail n6 fophobail, d'théadfadh aicmiti i gCatagéir 2 a
bheith nios oiritinai.
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CATAGOIR 2 Suaiteoir{ inchrineacha amhrasta maidir leis an gcomhshaol

Déanfar substaint a aicmit i gCatagdir 2 mds rud go gcomhliontar
na critéir seo a leanas uile:

(a) t4 fianaise ann maidir le:
i. gniomhafocht inchrineach; agus

ii. éifeacht dhiobhdlach in orgdnach sldn né ina shliocht agus
gltiine a bheidh ann amach anseo;

(b) nil an fhianaise dd dtagraitear i bpointe (a) cinntitheach go
leor chun an tsubstaint a aicmit i gCatagdir 1;

(c) té fianaise ann maidir le nasc atd inchreidte 6 thaobh na
bitheolafochta de idir an ghniomhaiocht inchrineach agus
an éifeacht dhiobhélach.

[ gcds inarb ann d'thianaise a léirfonn go cinntitheach nach bhfuil na héifeachtai diobhdlacha sainaitheanta
dbhartha don leibhéal pobail né fophobail, ni mheasfar an tsubstaint a bheith ina suaiteoir inchrineach
maidir leis an gcomhshaol.

4.2.2.2.  Bonn an aicmithe

4.2.2.2.1 Déanfar an t-aicmid ar bhonn na gcritéar iomchui a leagtar amach thuas mar aon le cinneadh thromachar
na fianaise maidir le gach ceann de na critéir (féach roinn 4.2.2.3) agus cinneadh foriomldn thromachar na
fianaise (féach roinn 1.1.1). T4 sé beartaithe aicmiti mar shuaiteoir inchrineach maidir leis an gcomhshaol a
tsdid le haghaidh substainti is ctis né a d'théadfadh a bheith ina gctis le héifeacht dhiobhdlach a bhaineann
leis an gcéras inchrineach ar an leibhéal pobail n6 fophobail.

4.2.2.2.2 FEifeachtai diobhélacha, ar iarmhairt{ neamhshonracha amhdin iad ar na héifeachtai tocsaineacha eile, ni
chuirfear san direamh iad chun substaint a shainaithint mar shuaiteoir inchrineach maidir leis an
gcomhshaol.

4.2.2.3.  Tromachar na fianaise agus breithiiinas saineolaithe

4.2.2.3.1. Déantar aicmiti mar shuaiteoir inchrineach maidir leis an gcomhshaol ar bhonn meastinachta ar
thromachar iomldn na fianaise agus tisdid 4 baint as breithitinas saineolaithe (féach roinn 1.1.1). Ciallaionn
sé sin go mbreithneofar in éineacht le chéile an thaisnéis uile a bheidh ar fdil agus a mbeadh tionchar aici ar
shuaitheadh inchrineach maidir leis an gcomhshaol a chinneadh, amhail:

(a) staidéir in vivo né staidéir eile (e.g. staidéir in vitro, staidéir in silico) lena dtuartar éifeachtai diobhdlacha,
gniomhaiocht inchrineach né nasc atd inchreidte 6 thaobh na bitheolaiochta de in ainmhithe;

(b) sonrai 6 shubstainti anal6gacha lena n-tsdidtear gaolmhaireachtai struchtir-ghniomhaiocht (SAR),

(c) féadfar meastoireacht ar shubstainti atd gaolmhar go ceimiceach leis an tsubstaint atd faoi staidéar a
direamh freisin (gripdil, léamh-trasna), go hdirithe nuair a bhionn an fhaisnéis ar an tsubstaint thearc;

(d) ar sonrai eolaiocha breise atd dbhartha agus inghlactha.
4.2.2.3.2. Agus cinneadh atd bunaithe ar thromachar na fianaise 4 chur i bhfeidhm mar aon le breithiinas
saineolaithe, sa mheastind ar an bhfianaise eolaioch dé dtagraitear i roinn 4.2.2.3.1, cuirfear na fachtéiri
seo a leanas go hdirithe san direamh:
(a) torthai deimhneacha agus ditltacha araon;
(b) abharthacht dhearadh an staidéir chun meastinti a dhéanamh ar éifeachtai diobhalacha agus a dbhartha
atd sé ar an leibhéal pobail n6é fophobail, agus chun measind a dhéanamh ar an ngniomhafocht

inchrineach;

(c) na héifeachtai diobhdlacha ar atdirgeadh, ar thas/forbrafocht, agus éifeachtai diobhalacha dbhartha eile
ar décha go mbeidh tionchar acu ar phobail né ar fhophobail;
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(d) cdiliocht agus comhsheasmhacht na sonrai, agus patriin agus comhleantinachas na dtorthai 4 gcur san
direamh laistigh de staidéir a bhaineann le dearadh comhchostiil agus ag agus thar speicis éagstla;

() an bealach nochta, staidéir thocsainchinéiteacha agus mheitibileachta;

(f) coincheap na teorann ddileoige (titichan), agus treoirlinte idirndisiinta maidir le huasddileoga molta
(tidchain) agus maidir le héifeachtai inbhréagnaithe 6 thocsaineacht iomarcach a mheas;

(g) i gcds ina bhfuil siad ar fdil, sonraf allamuigh né sonraf faireachdin atd leordhéthanach, iontaofa agus
ionadaioch né torthai 6 shamhlacha pobail.

4.2.2.3.3. Tri chinneadh bunaithe ar thromachar na fianaise, déanfar an nasc idir an ghniomhaiocht inchrineach agus
na héifeachtai diobhdlacha a shui bunaithe ar an inchreidteacht bhitheolaioch a chinnfear i bhfianaise an
eolais eolafoch atd ar fdil. Ni gd an nasc atd inchreidte 6 thaobh na bitheolaiochta de a 1éirit le sonraf a
bhaineann go sonrach leis an tsubstaint.

4.2.2.3.4. Agus cinneadh bunaithe ar thromachar na fianaise 4 tisdid, déanfar fianaise a bhreithneofar maidir le
substaint a aicmit mar shuaiteoir inchrineach maidir le sldinte an duine d4 dtagraitear i roinn 3.11 a chur
san direamh agus measind 4 dhéanamh ar aicmiti na substainte mar shuaiteoir inchrineach maidir leis an
gcombhshaol faoi roinn 4.2.

4.2.2.4.  Curibhfeidhm in am

On 1 Bealtaine 2025 ar a dhéanai, déanfar substainti a aicmit i gcomhréir leis na critéir a leagtar sfos i ranna
42.2.1 g0 4.2.2.3.

Mar sin féin, maidir le substainti a cuireadh ar an margadh roimh an 1 Bealtaine 2025, ni cheanglaitear iad a
aicmit i gcomhréir leis na critéir a leagtar sfos i ranna 4.2.2.1 go 4.2.2.3 go dti an 1 Samhain 2026.

4.2.3. Critéir aicmithe le haghaidh meascdn

4.2.3.1.  Meascdin a aicmiil i geds ina bhfuil sonrai ar fdil maidir leis na comhdbhair go léir né gan iad ar fdil ach maidir le
roinnt de chomhdbhair an mheascdin

4.2.3.1.1. Déanfar meascdn a aicmiti mar shuaiteoir inchrineach maidir leis an gcomhshaol i gcds ina mbeidh
comhdbhar amhdin ar a laghad aicmithe mar shuaitear inchrineach maidir leis an gcomhshaol de Chatagéir
1 n6 de Chatagdir 2 agus é i lathair ag an teorainn chinedlach titichana chui né os a cionn mar a léiritear i
dTabla 4.2.2 le haghaidh Chatagéir 1 agus Chatagéir 2 faoi seach.

Tdbla 4.2.2.

Teorainneacha cinedlacha tiichana comhdbhar meascdin atd aicmithe mar shuaiteoir inchrineach maidir leis an
gcomhshaol, a chuireann faoi deara aicmid an mheascdin.

Teorainneacha cinedlacha titichana a chuireann faoi deara meascdn a aicmiti mar seo
a leanas:
Combhébhar a aicmitear mar:
Suaiteoir inchrineach maidir leis an Suaiteoir inchrineach maidir leis an
gcomhshaol de Chatagdir 1 gcomhshaol de Chatagéir 2
Suaiteoir inchrineach maidir leis an 20,1%
gcomhshaol de Chatagéir 1
Suaiteoir inchrineach maidir leis an >1%
gcomhshaol de Chatagéir 2 [Noéta 1]

Tabhair  faoi deara: T4 feidhm ag na teorainneacha titichana sa Tabla sin le solaid agus leachtanna (aonaid wfw)
chomh maith le gdis (aonaid v/v).

Néta 1: M4 bhionn suaiteoir inchrineach maidir leis an gcomhshaol de Chatagéir 2 i ldthair sa mheascdn mar
chomhébhar ag titichan > 0,1 % beidh SDS ar fdil don mheascén nuair a iarrtar sin..
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4.2.3.2.  Meascdin a aicmiil i gcds ina bhfuil sonrai ar fdil maidir leis an meascdn iomldn
4232.1.
Beidh aicmiti na meascdn bunaithe ar na sonrai tastdla a bheidh ar féil le haghaidh chomhabhair aonair an
mheascdin agus tsdid 4 baint as teorainneacha titichana i gcomhair na gcomhdbhar a bheidh aicmithe mar
shuaiteoir inchrineach maidir leis an gcomhshaol. Ar bhonn cds-ar-chds, féadfar sonrai tastdla faoi
mheascan ina iomldine a tsdid le haghaidh aicmithe nuair a léiritear suaitheadh inchrineach maidir leis an
gcomhshaol, suaitheadh inchrineach ndr suiodh go f6ill 6n meastéireacht bunaithe ar na comhabhair
aonair. I gcasanna den sort sin, ni mér a thaispedint go bhfuil na torthaf tdstdla maidir leis an meascan ina
iomldine cinntitheach, agus (titichan) ddileoige agus tosca eile amhail fad ama, breathnuithe, {ogaireacht
agus anailis staidrimh maidir leis na cérais tdstdla 4 gcur san direamh. Déanfar doiciméadi leordhéthanach
ag tacti leis an aicmit a choimedd agus a chur ar fdil lena athbhreithniti nuair a iarrtar é.
4.2.3.3.  Meascdin a aicmiil nuair nach mbionn sonraf ar fdil maidir leis an meascdn iomldn: prionsabail an eachtarshuimh
4.2.3.3.1. Mds rud € ndr tastdladh an meascdn féin chun a shuaitheadh inchrineach maidir leis an gcomhshaol a
chinneadh, ach go bhfuil sonrai leordhdthanacha ann faoi na comhdbhair aonair agus faoi mheascdin
chomhchostla téstéilte (faoi réir mhir 4.2.3.2.1), chun airfonna guaiseacha an mheascdin a shainaithint go
leormhaithe, tsdidfear na sonrai sin i gcomhréir leis na prionsabail eachtarshuimh infheidhme a leagtar
amach i roinn 1.1.3.
4.2.3.4.  Curibhfeidhm in am
On 1 Bealtaine 2026 ar a dhéanai, déanfar meascdin a aicmiti i gcomhréir leis na critéir a leagtar sfos i ranna
42.3.1 90 4.2.3.3.
Mar sin féin, maidir le substainti a cuireadh ar an margadh roimh an 1 Bealtaine 2026, ni cheanglaitear iad a
aicmitl i gcomhréir leis na critéir a leagtar sios i ranna 4.2.3.1, 4.2.3.2 agus 4.2.3.3 go dti an 1 Bealtaine
2028.
4.2.4. Guais a chur in il
4.2.4.1. Bainfear Gsdid as eiliminti lipéid i gcomhréir le Tabla 4.2.3, le haghaidh substainti agus meascin a
chombhlionann na critéir maidir le haicmid san aicme ghuaise seo (Suaitheadh inchrineach maidir leis an
gcombhshaol).
Tdbla 4.2.3
Eiliminti lipéid le haghaidh suaitheadh inchrineach maidir leis an gcomhshaol
Aicmia Catagoir 1 Catagéir 2
Siombail/picteagram
Focal Comhartha Contuirt Rabhadh
Réiteas Guaise EUH430: D'théadfadh sé abheithina | EUH431: Ceaptar go bhfuil sé ina
chtis le suaitheadh inchrineach sa chiiis le suaitheadh inchrineach sa
chomhshaol chomhshaol
Réiteas Réamhchiiraim maidir le Cosc | P201 P201
P202 P202
pP273 p273
Réiteas Réamhchdraim maidir le P391 P391
Freagairt
Réiteas Réamhchiraim maidir le Stordil | P405 P405
Rditeas Réamhchiiraim maidir le P501 P501
Ditscairt
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4.2.4.2.  Curibhfeidhm in am maidir le substainti
On 1 Bealtaine 2025 ar a dhéanai, déanfar substaintf a lipéadd i gcomhréir le roinn 4.2.4.1.
Mar sin féin, maidir le meascdin a cuireadh ar an margadh roimh an 1 Bealtaine 2025, ni cheanglaitear iad a
lipéadd i gcomhréir roinn 4.2.4.1 go dti an 1 Samhain 2026.
4.2.4.3.  Curibhfeidhm in am maidir le meascdin
On 1 Bealtaine 2026 ar a dhéanai, déanfar substainti a lipéadii i gcomhréir le roinn 4.2.4.1.

Mar sin féin, maidir le substainti a cuireadh ar an margadh roimh an 1 Bealtaine 2026, ni cheanglaitear iad a
lipéadd i gcomhréir roinn 4.2.4.1 go dti an 1 Bealtaine 2028.

43, Airionna Marthanacha, Inbhithbhailithe agus Tocsaineacha né airionna An-Mharthanach agus
An-Inbhithbhailithe

4.3.1. Sainmhinithe agus breithnithe gineardlta

4.3.1.1.  Chun criocha Roinn 4.3, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

Ciallaionn ‘PBT’ substaint né meascdn marthanach, inbhithbhailithe agus tocsaineach a chomhlionann na
critéir aicmithe a leagtar amach i roinn 4.3.2.1.

Ciallaionn ‘vPVB’ substaint n6 meascdn an-mharthanach agus an-inbhithbhailithe a chomhlionann na critéir
aicmithe a leagtar amach i roinn 4.3.2.2.

4.3.1.2. Déantar an aicme ghuaise airfonna Marthanacha, Inbhithbhailithe agus Tocsaineach né airionna
An-Mharthanach, An-Inbhithbhailithe a dhifredil in:

— airfonna PBT agus,

— airfonna vPvB.
4.3.2. Critéir aicmithe le haghaidh substainti

4.3.2.1.  Critéir aicmithe le haghaidh PBT

Measfar gur substaint PBT { substaint a chomhlionann na critéir mharthanachta, bhithbhailithe agus
thocsaineachta a leagtar amach i ranna 4.3.2.1.1 go 4.3.2.1.3 agus a ndearnadh meastnt uirthi i gcomhréir
le roinn 4.3.2.3.

4.3.2.1.1. Marthanacht

Measfar go gcomhlionann substaint an critéar marthanachta (P) i gcds ina gcomhliontar aon cheann de na
coinniollacha seo a leanas:

(a) gur faide nd 60 14 an leathré dighrddiichdin in uisce mara;

(b) gur faide nd 40 14 an leathré dighradtchdin in bhfionnuisce né in uisce inbhir;

(c) gur faide nd 180 14 an leathré dighrddtichdin i ndriodar muiri;

(d) gur faide nd 120 14 an leathré dighrddichdin i ndriodar fionnuisce né i ndriodar uisce inbhir;

(e) gur faide nd 120 14 an leathré dighradichdin in ithir.

4.3.2.1.2. Bithbhailii
Measfar go gcomhlionann substaint an critéar bithbhailithe (B) i gcds inar mé nd 2 000 an fachtéir titichana
bithi i speicis uisceacha.

4.3.2.1.3. Tocsaineacht
Measfar go gcomhlionann substaint an critéar tocsaineachta (T) in aon cheann de na cdsanna seo a leanas:

(a) islt an titichan fadtréimhseach nach mbreathnaitear aon iarmhairt ina leith (NOEC) né ECx (e.g. EC10) i
gcds organach muirf agus fionnuisce nd 0.01 mg/l;
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(b) comhlionann an tsubstaint na critéir lena haicmit mar shubstaint charcanaigineach (catagdir 1A né
1B), mar shubstaint shé-ghineach gaiméite (catagdir 1A né 1B), né mar shubstaint thocsaineach maidir
lena hatdirgeadh (catagéir 1A, 1B, n6 2) de réir ranna 3.5, 3.6 n6 3.7;

(c) té fianaise eile ann ar thocsaineacht ainsealach, arna sainaithint toisc go gcomhlionann an tsubstaint na
critéir maidir lena haicmit: tocsaineacht sain-spriocorgdin a leanann ilnochtadh (STOT RE chatagéir 1
n6 2) de réir roinn 3.9;

(d) combhlionann an tsubstaint na critéir maidir lena haicmit mar shuaiteoir inchrineach (catagéir 1) maidir
le daoine né maidir leis an gcomhshaol de réir roinn 3.11. né roinn 4.2.

4.3.2.2.  Critéir aicmithe le haghaidh vPvB

Measfar gur substaint vPvB { substaint a chomhlionann na critéir mharthanachta agus bhithbhailithe a
leagtar amach i ranna 4.3.2.2.1 agus 4.3.2.2.2 agus a ndearnadh meastnd uirthi i gcomhréir le roinn
4.3.2.3.

4.3.2.2.1. Marthanacht

Measfar go gcomhlionann substaint an critéar ‘an-marthanachta’ (vP) i gcds ina gcomhliontar aon cheann de
na coinniollacha seo a leanas:

(a) gur faide nd 60 14 an leathré dighrddichdin in uisce mara, i bhfionnuisce né in uisce inbhir;

(b) gur faide nd 180 14 an leathré dighradtchdin i ndriodar uisce mara, i ndriodar fionnuisce né i ndriodar
uisce inbhir;

(c) gur faide nd 180 14 an leathré dighradichdin in ithir.

4.3.2.2.2. Bithbhailii

Measfar go gcomhlionann substaint an critéar ‘an-inbhithbhailithe’ (vB) i gcds inar mé nd 5 000 an fachtéir
tidichana bith{ i speicis uisceacha.

4.3.2.3.  Bonn an aicmithe

Maidir le substaintiPBTagus substaintivPvB aicmiti, cuirfear cinneadh thromachar na fianaise agus tsdid 4
baint as breithitinas saineolaithe tri chompardid a dhéanamh idir an fhaisnéis dbhartha agus an fhaisnéis go
léir atd ar fdil a liostaitear i roinn 4.3.2.3 agus na critéir a leagtar amach i ranna 4.3.2.1. agus 4.3.2.2.
Cuirfear tromachar na fianaise i bhfeidhm go hdirithe i gcds nach féidir na critéir a leagtar amach i ranna
4.4.2.1 agus 4.4.2.2 a chur i bhfeidhm go direach maidir leis an bhfaisnéis atd ar fail.

Beidh an thaisnéis a tsdidfear chun meastnid a dhéanamh ar airfonnaPBT/vPvB bunaithe ar shonrai a
fuarthas faoi choinniollacha dbhartha.

Cuirfear san direamh sa tsainaithint airfonna PBT/vPvB comhdbhar, breisedn né eisiontas dbhartha
substainte agus tdirgi trasthoirmithe nédighradachdindbhartha.

Beidh feidhm ag an aicme ghuaise sin (airfonna Marthanacha, Inbhithbhailithe agus Tocsaineacha (PBT) né6
An-Mharthanach, An-Inbhithbhailithe (vPvB) maidir le gach substaint orgdnach, lena n-diritear
orgdnaimhiotail.

Déanfar an thaisnéis a leagtar amach i ranna 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 agus 4.3.2.3.3 a mheas chun airfonna P, vP,
B, vB agus T a mheastnd.

4.3.2.3.1. Meastint ar airionna P no vP
Cuirfear an fhaisnéis seo a leanas san direamh chun airionna P n6 vP a mheastnti:
(a) torthai 6 thastdil ionsamhltichdin ar dhighrddd in uisce dromchla;
(b) torthai 6 thastdil ionsamhliichdin ar dhighradd in ithir;
(c) torthai ¢ thastdil ionsamhliichdin ar dhighradd i ndriodar;

(d) faisnéis eile, amhail faisnéis 6 staidéir allamuigh né 6 staidéir faireachdin, ar choinnioll gur féidir a
hoiritnacht agus a hiontaofacht a léiriti go réastnta.
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4.3.2.3.2. Measiinii ar airionna B né vB
Cuirfear an fhaisnéis seo a leanas san direamh chun airionna B né vB a mheastnd:
(a) torthai ¢ staidéar ar thitichan bhitheach né ar bhithbhailiti i speicis uisceacha;

(b) faisnéis eile ar an acmhainneacht bhithbhailithe, ar choinnioll gur féidir a hoiritinacht agus a
hiontaofacht a 1éirit go réastinta, amhail:

(i) torthai 6 staidéar ar bhithbhailid i speicis talin;
(i) sonrai 6 anailis eolaioch ar shreabhdin né ar thiochdin chorp an duine, amhail fuil, bainne né saill;

(iii) leibhéil ardaithe i mbithrai a bhrath, go hdirithe i speicis atd i mbaol né i bpobail né fophobail
leochaileacha, i gcompardid leis na leibhéil ina dtimpeallacht maguaird;

(iv) torthai 6 staidéar ar thocsaineacht ainsealach ar ainmhithe;
(v) meastind ar iompar tocsainchinéiteach na substainte.

(c) faisnéis maidir le cumas na substainte méadu bitheolaioch a dhéanambh sa bhiashlabhra, arna cur in idl, i
gcas inar féidir, tri thacht6iri méadaithe bhitheolaioch né fachtéiri méadaithe thréfaigh.

4.3.2.3.3. Meastinii ar airionna T

Cuirfear an fhaisnéis seo a leanas san direamh chun airfonna T a mheasdnti:

(a) torthaf 6 thdstdil maidir le tocsaineacht fhadtéarmach ar inveirteabraigh uisceacha;

(b) torthai 6 thastdil maidir le tocsaineacht thadtéarmach ar éisc;

(c) torthaf 6 staidéar maidir le cosc ar fhas algai n6 plandai uisceacha;

(d) an tsubstaint a chomhlionann na critéir maidir lena haicmiti mar charcanaigineach i gCatagéir 1A né
1B (rditis ghuaise sannta: H350 né H350i), so-ghineach gaiméite i gCatagdir 1A né 1B (rditeas guaise
sannta: H340), tocsaineach maidir le hatdirgeadh i gCatagdir 1A, 1B né i gCatagdir 2 (rditis ghuaise
sannta: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d né H361fd), sain-

spriocorgdn tocsaineach tar éis ilddileog i gCatagéir 1 2 (rditis ghuaise sannta: H372 n6 H373);

(e) an tsubstaint a chomhlionann na critéir maidir lena haicmiti mar shuaiteoir inchrineach (Catagéir 1)
maidir le sldinte an duine leis an gcomhshaol (rditis ghuaise sannta: EUH380 né EUH430);

(f) torthai 6 thastdil maidir le tocsaineacht fhadtéarmach ar orgdnaigh thaliin; inveirteabraigh agus plandaf;
(g) torthai 6 thdstdil maidir le tocsaineacht fhadtéarmach ar orgdnaigh driodair;
(h) torthai 6 thastdil maidir le tocsaineacht fhadtéarmach né tocsaineacht maidir le siolrt ar éin;

(i) faisnéis eile ar choinnfoll gur féidir a hoiriinacht agus a hiontaofacht a léiriti go réastnta.
4.3.2.4.  Tromachar na fianaise agus breithitinas saineolaithe

4.3.2.4.1. Agus cinneadh atd bunaithe ar thromachar na fianaise 4 chur i bhfeidhm agus tsaid 4 baint as breithitnas
saineolaithe dd dtagraitear i roinn 1.1.1, déanfar na sonrai eolaiocha dbhartha uile atd ar féil a mheas in
éineacht le chéile, amhail:
(a) staidéir in vivo né staidéir eile (e.g. staidéir in vitro, staidéir in silico);

(b) faisnéis 6n geur chuige maidir le catagdir a chur i bhfeidhm (grapail, 1éamh-trasna);

(c) sonrai 6 shubstainti anal6gacha lena n-usdidtear gaolmhaireachtai struchtdr-ghniomhaiocht (SAR), lena
dtugtar eolas faoi airfonna P, vP, B, vB agus T;

(d) torthai an fhaireachdin agus an tsamhaltaithe;
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(e) taithi ar an duine amhail sonraf ceirde agus sonrai 6 bhunachair sonraf timpisti;

(f) staidéir eipidéimeolaiocha agus chlinicidla;

(g) cds-tuairisci dea-dhoiciméadaithe, staidéir thoilsithe phiar-athbhreithnithe agus breathnuithe;
(h) aon sonrai inghlactha breise.

Leagfar an tromachar iomchuf ar chdiliocht agus ar chomhréireacht na sonrai. Déanfar na torthai atd ar fil,
gan beann ar a gconcldidi aonair, a chur le chéile in aon chinneadh amhdin atd bunaithe ar thromachar na
fianaise.

4.3.2.4.2. Agus cinneadh thromachar na fianaise & chur i bhfeidhm, déanfar an thaisnéis seo a leanas, de bhreis ar an
bhfaisnéis dd dtagraitear i ranna 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 agus 4.3.2.3.3, a mheas mar chuid den mheasint
eolaioch ar an bhfaisnéis is dbhartha do na hairionna P, vP, B, vB agus T:

(@) Léiria ar airfonna P n6 vP:
(i) Torthai 6 thastdlacha ar bhith-dhighrada éasca;

(i) Torthai 6 thastalacha scagtha dighradaithe eile (e.g. tastdil réidh fheabhsaithe, tdstalacha ar bhith-
dhighrada bhuntsach);

(ili) Torthai a fuarthas 6 shamhlacha bith-dhighradaithe (Q)SAR dea-thorbartha iontaofa;
(iv) Faisnéis eile ar choinnioll gur féidir a hoiritinacht agus a hiontaofacht a 1éiriti go réastnta.
(b) Léiriti ar airfonna B n6 vB

(i) Comhéifeacht rannach ochtandljuisce arna cinneadh go turgnamhach né arna measadh le
samhlacha (Q)SAR dea-fhorbartha iontaofa;

(ii) Faisnéis eile ar choinnioll gur féidir a hoiritiinacht agus a hiontaofacht a léiriti go réastnta.
(c) Léiria ar airfonna T:

(i) Tocsaineacht uisceach ghearrthéarmach (e.g. torthai ¢ thdstdil ghéarthocsaineachta ar
inveirteabraigh, algai n6 plandai uisceacha n6 éisc, tastdil ghéarthocsaineachta in vitro ar cheall-line
iasc);

(ii) Faisnéis eile ar choinnioll gur féidir a hoiriinacht agus a hiontaofacht a léiriti go réastinta.

4.3.2.5.  Curibhfeidhm in am

On 1 Bealtaine 2025 ar a dhéanai, déanfar substaint{ a aicmiti i gcomhréir leis na critéir a leagtar sfos i ranna
4.3.2.1g04.3.2.4.

Mar sin féin, maidir le substainti a cuireadh ar an margadh roimh an 1 Bealtaine 2025, ni cheanglaitear iad a
aicmit i gcomhréir leis na critéir a leagtar sios i ranna 4.3.2.1 go 4.3.2.4 go dti an 1 Samhain 2026.

4.3.3. Critéir aicmithe le haghaidh meascdn

4.3.3.1. Déanfar meascan a aicmiti mar PBT n6 vPvB faoi seach i gcds ina mbeidh comhdbhar amhdin ar a laghad sa
mheascan aicmithe mar PBT n6 vPvB faoi seach agus é i lathair ag 0,1 % (medchan/medchan) né nios mé.

4.3.3.2.  Curibhfeidhm in am

On 1 Bealtaine 2026 ar a dhéanai, déanfar meascdin a aicmiti i gcomhréir leis na critéir a leagtar sfos i ranna
4.3.2.1 go 4.3.2.4.

Mar sin féin, maidir le substainti a cuireadh ar an margadh roimh an 1 Bealtaine 2026, ni cheanglaitear iad a
aicmiti i gcomhréir leis na critéir a leagtar sfos i ranna 4.3.2.1 go 4.3.2.4 go dti an 1 Bealtaine 2028.

4.3.4. Guais a chur in il

4.3.4.1. Bainfear tsdid as eiliminti lipéid i gcomhréir le Tabla 4.3.1 le haghaidh substainti né meascin a
chombhlionann na critéir maidir le haicmid san aicme ghuaise seo.
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Tdbla 4.3.1.

Eiliminti lipéid le haghaidh airionna PBT agus vPvB

PBT vPvB
Siombail [picteagram
Focal comhartha Contirt Contirt
Réiteas Guaise EUH440: Carnann sa chomhshaol | EUH441: Carnann go mor sa
agus in orgdnaigh bheo lena chombhshaol agus in orgdnaigh bheo
n-diritear sa duine lena n-diritear sa duine
Réiteas Réamhchdraim maidir le Cosc | P201 P201
P202 P202
P273 P273
Réiteas Réamhchuraim maidir le P391 P391
Freagairt
Réiteas Réamhchdraim maidir le P501 P501
Ditscairt
4.3.4.2.  Curibhfeidhm in am maidir le substainti

4.3.4.3.

4.4.

4.4.1.

4.4.1.1.

4.4.1.2

4.4.2.

4.4.2.1.

On 1 Bealtaine 2025 ar a dhéanai, déanfar substainti a lipéadii i gcomhréir le roinn 4.3.4.1.

Mar sin féin, maidir le meascdin a cuireadh ar an margadh roimh an 1 Bealtaine 2025, ni cheanglaitear iad a
lipéadd i gcomhréir roinn 4.3.4.1 go dti an 1 Samhain 2026.

Cur i bhfeidhm in am maidir le meascdin

On 1 Bealtaine 2026 ar a dhéanai, déanfar meascin a lipéadi i gcomhréir leis na fordlacha a leagtar sios i
roinn 4.3.4.1.

Mar sin féin, maidir le substainti a cuireadh ar an margadh roimh an 1 Bealtaine 2026, ni cheanglaitear iad a
lipéadd i gcomhréir roinn 4.3.4.1 go dti an 1 Bealtaine 2028.

Airionna Marthanacha, Soghluaiste agus Tocsaineacha né airionna An-Mharthanach,
An-Soghluaiste

Sainmhinithe agus breithnithe gineardlta

Chun criocha roinn 4.4, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

‘Ciallafonn “PMT” substaint né meascdn marthanach, soghluaiste agus tocsaineach a chomhlionann na
critéir aicmithe a leagtar amach i roinn 4.4.2.1.

Ciallaionn “vPVM” substaint né meascdn an-mharthanach agus an-soghluaiste a chomhlionann na critéir
aicmithe a leagtar amach i roinn 4.4.2.2.

Ciallaionn “log K,,.” logartam coiteann na comhéifeachta rannai carbon orgdnach-uisce (i.e. K.).

Déantar an aicme ghuaise airfonna Marthanacha, Soghluaiste agus Tocsaineacha né airionna
An-mharthanacht An-soghluaiste a dhifredil in:

— airfonna PMT agus,

— airfonna vPVYM.
Critéir aicmithe le haghaidh substainti

Critéir aicmithe le haghaidh PMT

Measfar gur substaint PMT { substaint a chomhlionann na critéir mharthanachta, soghluaiste agus
thocsaineachta a leagtar amach i ranna 4.4.2.1.1, 4.4.2.1.2 agus 4.4.2.1.3 agus a ndearnadh meastn uirthi
i gcomhréir le roinn 4.4.2.3.
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4.4.2.1.1. Marthanacht
Measfar go gcomhlionann substaint an critéar marthanachta (P) in aon cheann de na cdsanna seo a leanas:
(a) gur faide nd 60 14 an leathré dighradichdin in uisce mara;
(b) gur faide nd 40 14 an leathré dighradichdin in bhfionnuisce né in uisce inbhir;
(c) gur faide nd 180 14 an leathré dighrddtichdin i ndriodar muiri;
(d) gur faide nd 120 14 an leathré dighrddtchdin i ndriodar fionnuisce né i ndriodar uisce inbhir;

(e) gur faide nd 120 14 an leathré dighradichdin in ithir.

4.4.2.1.2. Soghluaisteacht

Measfar go gcomhlionann substaint an critéar moéibileach (M) i gcds ina bhfuil an log K, nios 1 nd 3.1 gcds
substainte in-ianaithe, measfar an critéar méibileach a bheith comhlionta nuair is 1t nd 3 an luach log K, is
isle le haghaidh pH idir 4 agus 9.

4.4.2.1.3. Tocsaineacht
Measfar go gcomhlionann substaint an critéar tocsaineachta (T) in aon cheann de na cdsanna seo a leanas:

(a) isld an titichan fadtréimhseach nach mbreathnaitear aon iarmhairt ina leith (NOEC) né ECx (e.g. EC10) i
gcds orgdnach muirf agus fionnuisce nd 0.01 mg/l;

(b) combhlionann an tsubstaint na critéir lena haicmid mar shubstaint charcanaigineach (catagdir 1A né
1B), mar shubstaint shé-ghineach gaiméite (catagdir 1A né 1B), né mar shubstaint thocsaineach maidir
lena hatdirgeadh (catagéir 1A, 1B, n6 2) de réir ranna 3.5, 3.6 n6 3.7;

(c) td fianaise eile ann ar thocsaineacht ainsealach, arna sainaithint toisc go gcomhlionann an tsubstaint na
critéir lena haicmit mar thocsaineacht sain-spriocorgdin a leanann ilnochtadh (STOT RE chatagéir 1 n6
2) de réir roinn 3.9;

(d) combhlionann an tsubstaint na critéir maidir lena haicmit mar shuaiteoir inchrineach (catagéir 1) maidir
le sldinte an duine n6 maidir leis an gcomhshaol de réir roinn 3.11. né roinn 4.2.

4.4.2.2.  Critéir aicmithe le haghaidh vPvM

Measfar gur substaint vPvM { substaint a chomhlionann na critéir mharthanachta agus soghluaiste a leagtar
amach i ranna 4.4.2.2.1 agus 4.4.2.2.2 agus a ndearnadh meastnd uirthi i gcomhréir le roinn 4.4.2.3.

4.4.2.2.1. Marthanacht

Measfar go gcomhlionann substaint an critéar “an-mharthanach” (vP) in aon cheann de na cdsanna seo a
leanas:

(a) gur faide nd 60 14 an leathré dighrddachdin in uisce mara, i bhfionnuisce né in uisce inbhir;

(b) gur faide nd 180 14 an leathré dighrddtchdin i ndriodar uisce mara, i ndriodar fionnuisce né i ndriodar
uisce inbhir;

(c) gur faide nd 180 14 an leathré dighrddichdin in ithir.

4.4.2.2.2. Soghluaisteacht

Measfar go gcomhlionann substaint an critéar “an-soghluaiste” (vM) i gcds ina bhfuil an log K, nios 1 nd 2.1
gcds substainte in-ianaithe, measfar an critéar soghluaisteachta a bheith comhlionta nuair is 1t nd 2 an luach

loga K, is isle le haghaidh pH idir 4 agus 9.

4.4.2.3.  Bonn an aicmithe

Maidir le substaintiPMTagus substaintivPvM a aicmid, cuirfear cinneadh thromachar na fianaise agus tsdid 4
baint as breithitinas saineolaithe tri chompardid a dhéanamh idir an fhaisnéis dbhartha agus an fhaisnéis go
1éir atd ar fail a liostaitear i roinn 4.4.2.3 agus na critéir a leagtar amach i ranna 4.4.2.1 agus 4.4.2.2. Cuirfear
tromachar na fianaise i bhfeidhm go hdirithe i gcds nach féidir na critéir a leagtar amach i ranna 4.4.2.1 agus
4.4.2.2 a chur i bhfeidhm go direach maidir leis an bhfaisnéis atd ar f4il.
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Beidh an fhaisnéis a dsdidfear chun measini a dhéanamh ar airfonnaPMT/vPvM bunaithe ar shonrai a
fuarthas faoi choinniollacha dbhartha.

Cuirfear san direamh sa tsainaithint airionna PMT/vPYM comhdbhar, breisedn né eisiontas dbhartha
substainte agus tdirgi trasthoirmithe nédighradtchdindbhartha.

Beidh an catadir guaise sin (airfonna PMT agus vPvM) maidir le gach substaint orgdnach, lena n-diritear
orgdnaimhiotail.

Déanfar an thaisnéis a leagtar amach i ranna 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2 agus 4.4.2.3.3 a mheas chun airfonna P, vP,
M, vM agus T a mheastnd.

4.4.2.3.1. Meastint ar airionna P né vP
Cuirfear an fhaisnéis seo a leanas san direamh chun airionna P n6 vP a mheastinti:
(a) torthai 6 thastdil ionsamhldchdin ar dhighrddd in uisce dromchla;
(b) torthai 6 thastail ionsamhliichdin ar dhighradd in ithir;
(c) torthai 6 thastdil ionsamhlichdin ar dhighrddd i ndriodar;

(d) faisnéis eile, amhail faisnéis 6 staidéir allamuigh né 6 staidéir faireachdin, ar choinnioll gur féidir a
hoiritinacht agus a hiontaofacht a léiriti go réastnta.

4.4.2.3.2. Measunu ar airionna M né vM
Cuirfear an fhaisnéis seo a leanas san direamh chun airionna M n6 vM a mheastn:
(a) torthai ¢ thastail asichdin/di-astichdin;;

(b) faisnéis eile, amhail faisnéis 6 ldisteadh, an samhaltti né 6 staidéir faireachdin, ar choinnioll gur féidir a
hoiritnacht agus a hiontaofacht a léiriti go réastnta.

4.4.2.3.3. Measunii ar airionna T

Cuirfear an fhaisnéis seo a leanas san direamh chun airfonna T a mheastn:

(a) torthai 6 théstdil maidir le tocsaineacht fhadtéarmach ar inveirteabraigh uisceacha;

(b) torthai 6 thastdil maidir le tocsaineacht fhadtéarmach ar éisc;

(c) torthaf 6 staidéar maidir le cosc ar fhds algai n6 plandai uisceacha;

(d) an tsubstaint a chomhlionann na critéir maidir lena haicmiti mar charcanaigineach i gCatag6ir 1A né
1B (rditis ghuaise sannta: H350 né H350i), s6-ghineach gaiméite i gCatagdir 1A né 1B (rditeas guaise
sannta: H340), tocsaineach maidir le hatdirgeadh i gCatagéir 1A, 1B agus/né i gCatagdir 2 (rditis
ghuaise sannta: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d né
H361fd), sain-spriocorgdn tocsaineach tar éis ilddileog i gCatagéir 1 2 (rditis ghuaise sannta: H372 né

H373);

(e) an tsubstaint a chomhlionann na critéir maidir lena haicmiti mar shuaiteoir inchrineach (Catagdir 1)
maidir le sldinte an duine leis an gcomhshaol (rditis ghuaise sannta: EUH380 né EUH430);

(f) torthai 6 thastdil maidir le tocsaineacht fhadtéarmach ar orgdnaigh thalin; inveirteabraigh agus plandaf;
(g) torthai 6 thastdil maidir le tocsaineacht fhadtéarmach ar organaigh driodair;
(h) torthai 6 thastdil maidir le tocsaineacht fhadtéarmach né tocsaineacht maidir le siolrt ar éin;

(i) faisnéis eile ar choinnioll gur féidir a hoiritnacht agus a hiontaofacht a léiriti go réastnta.
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4.4.2.4.  Tromachar na fianaise agus breithiiinas saineolaithe

4.4.2.4.1. Agus cinneadh atd bunaithe ar thromachar na fianaise 4 chur i bhfeidhm agus tsaid 4 baint as breithitnas
saineolaithe dd dtagraitear i roinn 1.1.1, déanfar na sonrai eolaiocha dbhartha uile atd ar féil a mheas in
éineacht le chéile, amhail:
(a) staidéir in vivo no staidéir eile (e.g. staidéir in vitro, staidéir in silico);

(b) faisnéis 6n geur chuige maidir le catagdir a chur i bhfeidhm (gripdil, léamh-trasna);

(c) sonrai 6 shubstainti analégacha lena n-Gsdidtear gaolmhaireachtai struchtir-ghniomhaiocht (SAR), lena
dtugtar eolas faoi airfonna P, vP, M, vM agus T;

(d) torthai an fhaireachdin agus an tsamhaltaithe;

(e) taithi ar an duine amhail sonraf ceirde agus sonrai 6 bhunachair sonraf timpistf;

(f) staidéir eipidéimeolaiocha agus chlinicitila;

(g) cds-tuairisci dea-dhoiciméadaithe, staidéir thoilsithe phiar-athbhreithnithe agus breathnuithe;

(h) aon sonrai inghlactha breise.

Leagfar an tromachar iomchuf ar chdiliocht agus ar chomhréireacht na sonrai. Déanfar na torthaf atd ar fil,

gan beann ar a gconcldidi aonair, a chur le chéile in aon chinneadh amhdin atd bunaithe ar thromachar na
fianaise.

4.4.2.4.2. Agus cinneadh thromachar na fianaise & chur i bhfeidhm, déanfar an thaisnéis seo a leanas, de bhreis ar an
bhfaisnéis dd dtagraitear i ranna 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2 agus 4.4.2.3.3, a mheas mar chuid den mheasint
eolafoch ar an bhfaisnéis is dbhartha do na hairfonna P, vP, M, vM agus T:
(a) Léiria ar airionna P n6 vP:

(i) Torthai 6 thastdlacha ar bhith-dhighrada éasca;

(i) Torthai 6 thastalacha scagtha dighradaithe eile (e.g. tastdil réidh fheabhsaithe, tdstalacha ar bhith-
dhighrddi bhunisach);

(iti) Torthai a fuarthas 6 shamhlacha bith-dhighradaithe (Q)SAR dea-thorbartha iontaofa;
(iv) Faisnéis eile, ar choinnioll gur féidir a hoiritinacht agus a hiontaofacht a léiriti go réastinta.
(b) Faisnéis dbhartha le haghaidh na n-airfonna M né vM:

(i) Comhéifeacht rannach carbén orgdnach go huisce (K,.) arna measadh le samhlacha (Q)SAR dea-
fhorbartha iontaofa;

(ii) Faisnéis eile, ar choinnioll gur féidir a hoiridnacht agus a hiontaofacht a 1éiriti go réastnta.
(c) Faisnéis dbhartha le haghaidh na n-airfonna T:
(i) Tocsaineacht wuisceach ghearrthéarmach (e.g. torthai 6 thastdil ghéarthocsaineachta ar
inveirteabraigh, algai né plandaf uisceacha né éisc, tastdil ghéarthocsaineachta in vitro ar cheall-line

iasc);

(ii) Faisnéis eile ar choinnioll gur féidir a hoiriinacht agus a hiontaofacht a léiriti go réastnta.

4.4.2.5.  Curibhfeidhm in am

On 1 Bealtaine 2025 ar a dhéanai, déanfar substainti a aicmit i gcomhréir leis na critéir a leagtar sfos i ranna
4.4.2.1go 4.4.2.4.

Mar sin féin, maidir le substainti a cuireadh ar an margadh roimh an 1 Bealtaine 2025, ni cheanglaitear iad a
aicmit i gcomhréir leis na critéir a leagtar sfos i ranna 4.4.2.1 go 4.4.2.4 go dti an 1 Samhain 2026.
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4.4.3. Critéir aicmithe le haghaidh meascdn

4.43.1  Déanfar meascdn a aicmit mar PMT n6 vPvM i gcds ina mbeidh comhdbhar amhdin ar a laghad d4 chuid
aicmithe mar PMT né vPvM agus é i lathair ag 0.1 % (medchan/medchan) né nios mo.

4.4.3.2  Curibhfeidhm in am

On 1 Bealtaine 2026 ar a dhéanaf, déanfar meascdin a aicmiti i gcomhréir leis na critéir a leagtar sfos i ranna
4.4.2.1g04.4.2.4.

Mar sin féin, maidir le substainti a cuireadh ar an margadh roimh an 1 Bealtaine 2026, ni cheanglaitear iad a
aicmit i gcomhréir leis na critéir a leagtar sfos i ranna 4.4.2.1 go 4.4.2.4 go dti an 1 Bealtaine 2028.

4.4.4. Guais a chur in il

4.4.4.1. Bainfear Gsdid as eiliminti lipéid i gcomhréir le Tabla 4.4.1, le haghaidh substainti né meascin a
chomhlionann na critéir maidir le haicmiti san aicme ghuaise seo (airfonna PMT agus vPvM).

Tdbla 4.4.1.

Eiliminti lipéid le haghaidh airionna PMT agus vPvM

PMT vPvM

Siombail [picteagram

Focal comhartha Contdirt Contdirt

Réiteas Guaise EUH450: D’fhéadfadh truaillit EUH451: D’théadfadh truaillia
idirleata fadtéarmach ar acmhainni | idirleata an-fthadtéarmach ar
uisce a bheith mar thoradh ar an acmhainni uisce a bheith mar thoradh
tsubstaint ar an tsubstaint

Rditeas Réamhchtiraim maidir le Cosc P201 P201
P202 P202
P273 P273

Réiteas Réamhchtraim maidir le P391 P391

Freagairt

Rditeas Réamhchtraim maidir le P501 P501

Ditiscairt

4.4.4.2.  Curibhfeidhm in am maidir le substainti
On 1 Bealtaine 2025 ar a dhéanai, déanfar substaint{ a lipéadd i gcomhréir le roinn 4.4.4.1.
Mar sin féin, maidir le meascdin a cuireadh ar an margadh roimh an 1 Bealtaine 2025, ni cheanglaitear iad a
lipéadd i gcomhréir roinn 4.4.4.1 go dti an 1 Samhain 2026.
4.4.4.3.  Curibhfeidhm in am maidir le meascdin
On 1 Bealtaine 2026 ar a dhéanai, déanfar substainti a lipéadii i gcomhréir le roinn 4.4.4.1.

Mar sin féin, maidir le substainti a cuireadh ar an margadh roimh an 1 Bealtaine 2026, ni cheanglaitear iad a
lipéadd i gcomhréir roinn 4.4.4.1 go dti an 1 Bealtaine 2028.”
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TARSCRIBHINN II
I gCuid 2, roinn 2.10, an chéad mhir, d'larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008

cuirtear isteach an fhleasc seo a leanas:
«

— 20,1 % de substaint a aicmitear mar shuaiteoir inchrineach maidir le sldinte an duine de chatagéir 2; n6

— 20,1 % de substaint a aicmitear mar shuaiteoir inchrineach maidir leis an gcomhshaol de chatagéir 2.
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IARSCRIBHINN III

Leasaitear Cuid 1 d’Iarscribhinn Il a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 mar a leanas:

(1) cuirtear na pointi (c) agus (d) seo a leanas isteach:

“(c) mad shanntar an rditeas guaise EUH441 ‘Cgo moér sa chomshaol agus in orgdnaigh bheo lena n-diritear sa duine’, is
féidir an rditeas EUH440 ‘Carnann sa chomhshaol agus in orgdnaigh bheo lena n-diritear sa duine’a fhégdil ar lar;

(d) md shanntar an rditeas guaise EUH451 ‘D'fhéadfadh truaillid idirleata an-fhadtéarmach ar acmhainn{ uisce a bheith
mar thoradh ar an tsubstaint’, is féidir an rditeas guaise EUH450 ‘D'théadfadh truaillit idirleata fadtéarmach ar
acmbhainni uisce a bheith mar thoradh ar an tsubstaint’ a thdgdil ar 1ar.”

(2) idTébla 1.2, cuirtear na ronna seo a leanas isteach:

“EUH 380 Teanga

BG Mozke f1a pUUMHM HapyLueHye Ha PYHKIMUTE HAa CHIOKPYHHATA CUCTEMA TIPY
xopa

ES Puede provocar alteracion endocrina en los seres humanos

CS Muze zpusobit naruseni ¢innosti endokrinniho systému u lidi.

DA Kan fordrsage hormonforstyrrelse hos mennesker

DE Kann beim Menschen endokrine Stérungen verursachen

ET V6ib pohjustada inimesel endokriinseid héireid

EL Mmopei va pokaAéoet evdokpvikr dtatapayr otov avipeno

EN May cause endocrine disruption in humans

FR Peut provoquer une perturbation endocrinienne chez I'étre humain

GA D'théadfadh sé a bheith ina chdis le suaitheadh inchrineach sa duine

HR Moze uzrokovati endokrinu disrupciju u ljudi

IT Puo interferire con il sistema endocrino negli esseri umani

LV Var izraisit endokrinu disrupciju cilvéka organisma

LT Gali ardyti Zmoniy endokrining sistema

HU Endokrin kdrosité hatdst lehet az embereknél

MT Jistghu jikkawzaw tfixkil fis-sistema endokrinali fil-bnedmin

NL Kan hormoonontregeling bij de mens veroorzaken

PL Moze powodowacé zaburzenia funkcjonowania ukladu hormonalnego u
ludzi

PT Pode causar desregulacio endécrina nos seres humanos

RO Poate cauza deregliri endocrine la oameni

SK Moze sposobit endokrinnd disrupciu u ludi

SL Lahko povzroci endokrine motnje pri ljudeh.

FI Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairi6ita ihmisissa

NY% Kan orsaka hormonstorningar hos ménniskor
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EUH 381: Teanga

BG BeposiTHO npyumHsiBa HapyleHye Ha GYHKIMMTE HA eHIOKPUHHATA CUCTeMA
Tpu xopa

ES Se sospecha que provoca alteracién endocrina en los seres humanos

CS Podezieni, Ze vyvolava naruseni ¢innosti endokrinniho systému u lidi.

DA Mistankt for at fordrsage hormonforstyrrelse hos mennesker

DE Steht in dem Verdacht, beim Menschen endokrine Storungen zu
verursachen

ET Arvatavasti pohjustab inimesel endokriinseid hdireid

EL "Yronto yia mpokAnon evdokpivikig dtatapayric otov avipeno

EN Suspected of causing endocrine disruption in humans

FR Susceptible de provoquer une perturbation endocrinienne chez I'étre
humain

GA Ceaptar go bhfuil sé ina chdis le suaitheadh inchrineach sa duine

HR Sumnja se da uzrokuje endokrinu disrupciju u ljudi

IT Sospettato di interferire con il sistema endocrino negli esseri umani

LV Doméjams, ka var izraisit endokrinu disrupciju cilvéka organisma

LT [tariama, kad ardo Zmoniy endokrinine sistema

HU FeltételezhetSen endokrin zavart okozhat az embereknél

MT Suspettati li jikkawzaw tfixkil fis-sistema endokrinali fil-bnedmin

NL Wordt ervan verdacht hormoonontregeling bij de mens te veroorzaken

PL Podejrzewa sig, ze powoduje zaburzenia funkcjonowania uktadu
hormonalnego u ludzi

PT Suspeito de causar desregulagio enddcrina nos seres humanos

RO Suspectatd cd ar cauza deregliri endocrine la oameni

SK Podozrenie, Ze spdsobuje endokrinnd disrupciu u ludi

SL Domnevno povzro¢a endokrine motnje pri ljudeh.

FI Epiillddn aiheuttavan hormonitoiminnan hdiri6itd ihmisissd

N Misstanks orsaka hormonstorningar hos manniskor’
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(3) idTébla 1.3, cuirtear na ronna seo a leanas isteach:

“EUH 430 Teanga

BG Mozxe fa mpyunHM HapyiueHye Ha QYHKIMNUTE Ha eHIOKPYHHATA CUCTEMA B
OKOITHATa Cpefia

ES Puede provocar alteracion endocrina en el medio ambiente

CS Muze zpusobit naruseni ¢innosti endokrinniho systému v Zivotnim
prostiedi.

DA Kan fordrsage hormonforstyrrelse hos miljget

DE Kann endokrine Storungen in der Umwelt verursachen

ET voib pdhjustada endokriinseid héireid keskkonnas

EL Mrnopel va npokaléoer evdokpwvikr diatapayr oto neptpailov

EN May cause endocrine disruption in the environment

FR Peut provoquer une perturbation endocrinienne dans l'environnement

GA D'théadfadh sé a bheith ina chiiis le suaitheadh inchrineach sa chomhshaol

HR Moze uzrokovati endokrinu disrupciju u okoli§u

IT Puo interferire con il sistema endocrino nell'ambiente

LV Var izraisit endokrinu disrupciju vide

LT Biidama aplinkoje gali ardyti endokrining sistema

HU Endokrin kdrosit6 hatdst lehet a kornyezetben

MT Jistghu jikkawzaw tfixkil fis-sistema endokrinali fl-ambjent

NL Kan hormoonontregeling in het milieu veroorzaken

PL Moze powodowacé zaburzenia funkcjonowania ukladu hormonalnego w
Srodowisku

PT Pode causar desregulacio endécrina no ambiente

RO Poate cauza perturbari endocrine la nivelul mediului

SK Moze sposobit endokrinni disrupciu v Zivotnom prostredi

SL Lahko povzroci endokrine motnje v okolju.

FI Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairi6itd ymparistossa

N Kan orsaka hormonstorningar i miljon
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EUH 431 Teanga

BG BeposiTHO npyumHsiBa HapyLeHye Ha GYHKIMMTE HA eHIOKPUHHATA CUCTEMA B
OKOITHATA Cpefia

ES Se sospecha que provoca alteracién endocrina en el medio ambiente

CS Podezieni, Ze vyvolavd naruseni ¢innosti endokrinntho systému v
zZivotnim prostiedi.

DA Mistaenkt for at forarsage hormonforstyrrelse hos miljeet

DE Steht in dem Verdacht, endokrine Stérungen in der Umwelt zu
verursachen

ET Arvatavasti pShjustab endokriinseid haireid keskkonnas

EL 'Yromto yia mpokAnon evdokpwikrs dtatapayns oto meptpaiiov

EN Suspected of causing endocrine disruption in the environment

FR Susceptible de provoquer une perturbation endocrinienne dans
lenvironnement

GA Ceaptar go bhfuil sé ina chiis le suaitheadh inchrineach sa chomhshaol

HR Sumnja se da uzrokuje endokrinu disrupciju u okolisu

IT Sospettato di interferire con il sistema endocrino nell’ambiente

Lv Domajams, ka var izraisit endokrinu disrupciju vidé

LT [tariama, kad biiddama aplinkoje ardo endokrining sistemg

HU FeltételezhetGen endokrin zavart okozhat a kornyezetben

MT Suspettati li jikkawzaw tfixkil fis-sistema endokrinali fl-ambjent

NL Wordt ervan verdacht hormoonontregeling in het milieu te veroorzaken

PL Podejrzewa sig, ze powoduje zaburzenia funkcjonowania uktadu
hormonalnego w Srodowisku

PT Suspeito de causar desregulagio enddcrina no ambiente

RO Suspectatd cd ar cauza perturbiri endocrine la nivelul mediului

SK Podozrenie, Ze sposobuje endokrinnd disrupciu v Zivotnom prostredi

SL Domnevno povzroc¢a endokrine motnje v okolju.

FI Epiillddn aiheuttavan hormonitoiminnan hdiri6itd ymparistossd

NY% Misstinks orsaka hormonstérningar i miljon
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EUH 440 Teanga

BG HarpymBa ce B OKONHATa Cpea U B KMBUTE OPraHM3MIL, BKIIOUUTEIHO B
YOBELIKMSI OPTAHU3bM

ES Se acumula en el medio ambiente y en los organismos vivos, incluidos los
humanos

CS Hromadi se v Zivotnim prostiedi a Zivych organismech véetné ¢lovéka

DA Ophobes i miljget og levende organismer, herunder i mennesker

DE Anreicherung in der Umwelt und in lebenden Organismen einschliefSlich
Menschen

ET Akumuleerub keskkonnas ja elusorganismides, sealhulgas inimestes

EL Suoowpevetat oto mepiaAlov kat oe Lovtavoug opyaviopous,
oupnepAapfavopévou Tou avdpOnou

EN Accumulates in the environment and living organisms including in
humans

FR Saccumule dans 'environnement et dans les organismes vivants, y
compris chez I'étre humain

GA Carnann in orgdnaigh bheo lena n-diritear sa duine agus bionn éifeachtai
fadtéarmacha acu

HR Nakuplja se u okoli§u i Zivim organizmima, uklju¢ujuéi ljude

IT Si accumula nell'ambiente e negli organismi viventi, compresi gli esseri
umani

LV Uzkrajas vidé un dzivos organismos, tai skaita cilvéka organisma

LT Kaupiasi aplinkoje ir gyvuose organizmuose, jskaitant Zmones

HU Felhalmozddik a kérnyezetben és az €16 szervezetekben, beleértve az
embereket is

MT Jakkumulaw fl-ambjent u fl-organizmi hajjin inkluz fil-bnedmin

NL Accumulatie in het milieu en levende organismen, met inbegrip van
mensen

PL Akumuluje si¢ w Srodowisku i organizmach zywych, w tym u ludzi

PT Acumula-se no ambiente e nos organismos vivos, inclusive no ser humano

RO Se acumuleazd in mediu si in organismele vii, inclusiv la oameni

SK Akumuluje sa v Zivotnom prostredi a Zivych organizmoch vratane ludi

SL Se kopici v okolju in Zivih organizmih, tudi v ljudeh.

FI Kertyy ympiristoon ja eldviin eliéihin, my6s ihmisiin

N Ackumuleras i miljon och i levande organismer, inbegripet manniskor.
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EUH 441 Teanga

BG HarpymBa ce B 3HauMTESTHI KOMMYECTBA B OKOJTHATA CPelia M B SKUBUTE
OpTaHM3MH, BKITIOUNTEITHO B YOBEIIKMS OPIraHU3bM

ES Acumulacién elevada en el medio ambiente y en los organismos vivos,
incluidos los humanos

CS Siln¢ se hromadi v Zivotnim prostiedi a Zivych organismech vcetné
¢loveka

DA Ophobes i hgj grad i miljeet og levende organismer, herunder i mennesker

DE Starke Anreicherung in der Umwelt und in lebenden Organismen
einschliefSlich Menschen

ET Akumuleerub rohkelt keskkonnas ja elusorganismides, sealhulgas
inimestes

EL Tucowpeletat viova oto mepPailov kat o€ Lovtavoug opyaviapoug,
oupnepAapfavopévou Tou avdpnou

EN Strongly accumulates in the environment and living organisms including
in humans

FR Saccumule fortement dans 'environnement et dans les organismes
vivants, y compris chez I'étre humain

GA Carnann go mor in organaigh bheo lena n-diritear sa duine agus
d'fhéadfadh éifeachtai fadtéarmacha a bheith acu

HR U velikoj se mjeri nakuplja u okoli$u i Zivim organizmima, ukljucujuéi
ljude

IT Si accumula notevolmente nell'ambiente e negli organismi viventi,
compresi gli esseri umani

Lv Izteikti uzkrajas vidé un dzivos organismos, tai skaita cilvéka organisma

LT Gausiai kaupiasi aplinkoje ir gyvuose organizmuose, jskaitant Zmones

HU Nagymértékben felhalmozédik a kornyezetben és az €16 szervezetekben,
beleértve az embereket is

MT Jakkumulaw hafna fl-ambjent u fl-organizmi hajjin inkluz fil-bnedmin

NL Sterke accumulatie in het milieu en levende organismen, met inbegrip van
mensen

PL W znacznym stopniu akumuluje si¢ w srodowisku i organizmach zywych,
w tym u ludzi

PT Acumula-se fortemente no ambiente e nos organismos vivos, inclusive no
ser humano

RO Se acumuleazi puternic in mediu §i in organismele vii, inclusiv la oameni

SK Vyrazne sa akumuluje v Zivotnom prostredi a Zivych organizmoch vratane

Tudi
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EUH 441 Teanga

SL Se mo¢no kopici v okolju in Zivih organizmih, tudi v ljudeh.

FI Kertyy voimakkaasti ymparistoon ja eldviin elioihin, my6s ihmisiin

N Ackumuleras kraftigt i miljon och i levande organismer, inbegripet
miénniskor.

EUH 450 Teanga

BG Mozxe na IpUUMHY TBITOTPAITHO 1 OMQY3HO 3aMbPCSIBAHE HA BOIHUTE PeCypcH

ES Puede ser causa de una contaminaci6n difusa y duradera de los recursos
hidricos

CS Mtize zptsobit dlouhodobé a diftzni znecistén{ vodnich zdroji

DA Kan fordrsage langvarig og diffus forurening af vandressourcer

DE Kann lang anhaltende und diffuse Verschmutzung von Wasserressourcen
verursachen

ET Voib pdhjustada veevarude pikaajalist ja hajusat saastumist

EL Mrnopei va mpokaléoer pakpoypovia kat diiyutn pouvon vddtvev mopev

EN Can cause long-lasting and diffuse contamination of water resources

FR Peut provoquer une contamination diffuse a long terme des ressources en
eau

GA Substaint mharthanach ar féidir 1éi acmhainni uisce a thruaillit

HR Moze uzrokovati dugotrajno i rasprieno onecis¢enje vodnih resursa

IT Puo provocare la contaminazione duratura e diffusa delle risorse idriche

Lv Var izraisit ilgstosu un diftizu ddens resursu kontaminaciju

LT Gali sukelti ilgalaike ir pasklidaja vandens iStekliy tarsa

HU Tartés, difftiz szennyezést okozhat a vizkészletekben

MT Jistghu jikkawzaw kontaminazzjoni dejjiema u diffuza tar-rizorsi tal-ilma

NL Kan langdurige en diffuse verontreiniging van watervoorraden
veroorzaken

PL Moze powodowaé dlugotrwale i rozproszone zanieczyszczenie zasobow
wodnych

PT Pode causar uma contaminacio prolongada e difusa dos recursos hidricos

RO Poate cauza contaminarea difuzi si de lunga duratd a resurselor de apd
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EUH 450 Teanga

SK Moze sposobit dlhotrvajicu a difiznu kontamindciu vodnych zdrojov

SL Lahko povzro¢i dolgotrajno in razprseno kontaminacijo vodnih virov.

FI Voi aiheuttaa vesivarojen pitkdkestoista hajakuormitusta

N Linglivat amne som kan fororena vattenkillor

EUH 451 Teanga

BG Mozke 1a IpUYMHN 0COOEHO TBITOTPAIHO 1 AKY3HO 3aMBbPCSIBAHE HA BOTHUTE
pecypcu

ES Puede ser causa de una contaminacién difusa y muy duradera de los
recursos hidricos

CS Muize zptsobit velmi dlouhodobé a diftzni znecisténi vodnich zdroji

DA Kan fordrsage meget langvarig og diffus forurening af vandressourcer

DE Kann sehr lang anhaltende und diffuse Verschmutzung von
Wasserressourcen verursachen

ET V6ib pdhjustada veevarude viga pikaajalist ja hajusat saastumist

EL Mmopei va mpokaléoer mOAU pakpoypovia kat Sioyutn poAuven vddtvey
TopwV

EN Can cause very long-lasting and diffuse contamination of water resources

FR Peut provoquer une contamination diffuse a trés long terme des ressources
en eau

GA Substaint an-mharthanach ar féidir 1éi acmhainni uisce a thruaillit

HR Moze uzrokovati vrlo dugotrajno i rasprieno oneciséenje vodnih resursa

IT Puo provocare la contaminazione molto duratura e diffusa delle risorse
idriche

Lv Var izraisit Joti ilgsto$u un diftzu Gdens resursu kontaminaciju

LT Gali sukelti labai ilgalaike ir pasklidaja vandens istekliy tarsg

HU Rendkivill tartés, diffiiz szennyezést okozhat a vizkészletekben

MT Jistghu jikkawzaw kontaminazzjoni dejjiema u diffuza hafna tar-rizorsi
tal-ilma

NL Kan zeer langdurige en diffuse verontreiniging van watervoorraden
veroorzaken

PL Moze powodowaé bardzo dlugotrwale i rozproszone zanieczyszczenie
zasobow wodnych

PT Pode causar uma contaminagio muito prolongada e difusa dos recursos
hidricos
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EUH 451 Teanga

RO Poate cauza contaminarea difuzi si de foarte lungd duratd a resurselor de
apd

SK Moze sposobit velmi dlhotrvajiicu a difiznu kontamindciu vodnych
zdrojov

SL Lahko povzroci zelo dolgotrajno in razpr$eno kontaminacijo vodnih
virov.

FI Voi aiheuttaa vesivarojen erittdin pitkdkestoista hajakuormitusta

N Mycket ldnglivat amne som kan fororena vattenkallor”
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IARSCRIBHINN IV

I geuid 1, roinn 1.1.2.1.1 d’Tarscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, leasaitear Tdbla 1.1 mar a
leanas:

(1) cuirtear an r6 seo leanas isteach i ndiaidh an r6 le haghaidh aicme ghuaise “Guais astite”:

“Suaiteoir inchrineach maidir le sldinte an duine EDHH 1
ED HH 2;”

(2) cuirtear na réanna seo a leanas isteach i ndiaidh an ré le haghaidh aicme ghuaise “Guaiseach don chombhshaol

uisceach”:

“Suaiteoir inchrineach maidir leis an gcomhshaol ED ENV 1
ED ENV 2

Marthanach, inbhithbhailithe agus tocsaineach PBT

An-mharthanach agus an-inbhithbhailithe vPvB

Marthanach, soghluaiste agus tocsaineach PMT

An-mharthanach agus an-soghluaiste vPvM.”
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