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NOTA FAISNEISE

o: Ardrunaiocht na Comhairle

chuig: Coiste na mBuanionadaithe/An Chomhairle

Abhar: Togra le haghaidh Rialachan é Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1920/2006 maidir le malartu
faisnéise, coras luathrabhaidh agus nés imeachta measunaithe riosca ar
shubstainti sicighniomhacha nua

- Toradh ar chéad Iéamh Pharlaimint na hEorpa
(Strasbourg, 23 go 26 Deireadh Fomhair 2017)

I. REAMHRA

I gcomhréir le foralacha Airteagal 294 CFAE agus leis an dearbhti comhphairteach maidir le
socruithe praiticiala do nés imeachta na comhchinnteoireachta!, bhi roinnt teagmhélacha
neamhfhoirmitla idir an Chombhairle, Parlaimint na hEorpa agus an Coimisitn d'thonn teacht ar
chomhaontu maidir leis an sainchomhad seo ar an gcéad 1éamh, agus an ga a bheadh leis an dara

léamh agus le hidir-réitigh a sheachaint ar an gcaoi sin.

! 10 C 145, 30.6.2007, Ich. 5
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Sa chomhthéacs seo, chuir an rapéirtéir, Michal BONI (PPE, PL) least comhréitigh (least 23) ar an
togra le haghaidh Rialachdin i lathair ar son an Choiste um Shaoirsi Sibhialta, um Cheartas agus
um Ghnothai Baile. Comhaontaiodh an least sin le linn na dteagmhélacha neamhfhoirmitla da

dtagraitear thuas.

II. VOTAIL

Trath ar caitheadh vota ag an seisitin iomlanach ar an 24 Deireadh Fomhair 2017, glacadh an least
comhréitigh (least1 23) ar an togra le haghaidh Rialachain. Is ¢ ata sa togra 6n gCoimisitin mar a
leasaiodh ¢ seasamh na Parlaiminte ar an gcéad 1éamh até ina rin reachtach mar a leagtar amach san

Tarscribhinn a ghabhann leis seo?.

Léiritear le seasamh na Parlaiminte an méid a comhaontaiodh roimhe sin idir na hinstitiuidi. D4 bhri

sin, ba cheart go mbeadh an Chomhairle in ann seasamh na Parlaiminte a thormheas.

Ansin, ghlacfai an gniomh san thoclaiocht a threagraionn do sheasamh na Parlaiminte.

Rinneadh an leagan de sheasamh na Parlaiminte atd sa riin reachtach a mharcail chun na
hathruithe a rinneadh leis na leasuithe ar an togra 6n gCoimisiun a I¢irid. Aon rud a cuireadh
leis an téacs 6n gCoimisiln, l¢éiritear ¢ 1 gclo trom agus i gclo ioddlach. Léiritear téacs a

n

scriosadh leis an tsiombail " I .
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IARSCRIBHINN
(24.10.2017)

P8_TA-PROV(2017)0393

Malartu faisnéise maidir le substainti sicighniomhacha nua, coras luathrabhaidh
maidir leo, agus measunu riosca orthu ***I

Run reachtach 6 Pharlaimint na hEorpa an 24 Deireadh Fomhair 2017 ar an togra le
haghaidh rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle lena leasaitear
Rialachan (CE) Uimh. 1920/2006 maidir le malarta faisnéise, coras luathrabhaidh agus noés
imeachta meastnaithe riosca i dtaobh substainti sicighniomhacha nua

(COM(2016)0547 - C8-0351/2016 — 2016/0261(COD))

(An gnathnos imeachta reachtach: an chéad l1éamh)
Ta Parlaimint na hEorpa,

—  ag féachaint don togra 6n gCoimisitn chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gComhairle
(COM(2016)0547),

— ag féachaint d'Airteagal 294(2) agus d'Airteagal 168(5) den Chonradh ar Fheidhmiu
an Aontais Eorpaigh, ar d4 mbun a thiolaic an Coimisitn an togra do Pharlaimint na hEorpa
(C8-0351/2016),

— ag féachaint d'Airteagal 294(3) den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

— ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa an
19 Deireadh Fomhair 20163,

—  tar ¢is doibh dul i gcombhairle le Coiste na Réigitn,

— ag féachaint don chomhaontu sealadach a d'thormheas an coiste freagrach faoi Riail 691(4) da
Rialacha No6is Imeachta agus don ghealltanas a thug ionadai na Comhairle i litir dar data
an 31 Bealtaine 2017 chun seasamh na Parlaiminte a thormheas, i gcomhréir le
hAirteagal 294(4) den Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

— ag féachaint do Riail 59 d4 Rialacha No6s Imeachta,

— ag féachaint don tuarascail 6n gCoiste um Shaoirsi Sibhialta, um Cheartas agus
um Ghnothai Baile agus don tuairim 6n gCoiste um an gComhshaol, um Shldinte Phoibli agus
um Shébhailteacht Bia (A8-0359/2016),

1.  agglacadh a seasaimh ar an gcéad léamh faoi mar a leagtar amach anseo ina dhiaidh seo;

2. aiarraidh ar an gCoimisiun an t-abhar a tharchur chuig an bParlaimint aris ma chuireann sé
téacs eile in ionad a thogra, mé leasaionn s¢ go suntasach ¢ né ma t4 sé ar intinn aige € a leasu

3 10 C 34,2.2.2017, Ich. 182.
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go suntasach;

3. athreoru da hUachtaran a seasamh a chur ar aghaidh chuig an gCombhairle, chuig an
gCoimisitin agus chuig na parlaiminti néisiunta.
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P8_TC1-COD(2016)0261

Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa arna ghlacadh ar an gcéad 1éamh an

24 Deireadh Fomhair 2017 chun go nglacfai Rialachan (AE) 2017/... 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1920/2006 a mhéid a bhaineann le

malartu faisnéise maidir le substainti sicighniomhacha nua, agus le coras luathrabhaidh agus

nos imeachta measinaithe riosca maidir leo

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 168(5)
de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti ndisiunta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa?,

Tar ¢€is doibh dul i gcomhairle le Coiste na Réigiun,

Ag gniomht déibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach?,

10 C 34,2.2.2017, Ich 182.
S Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 24 Deireadh Fomhair 2017.
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De bharr an méid seo a leanas:

(1

)

3)

Is féidir morbhagairti trasteorann ar an tslainte a bheith ag gabhail le substainti
sicighniomhacha nua, go hdirithe mar gheall ar lion mor agus ar éagsulacht na
substainti sin agus ar an luas ag a bhfuil siad ag teacht chun cinn. D'fhonn freagairti a
fhorbairt chun aghaidh a thabhairt ar na bagairti sin, is ga feabhas a chur ar an doigh a
ndéantar faireachan ar na bagairti sin agus ar an gcoras luathrabhaidh, agus is ga na
rioscai sldinte agus soisialta atd bainteach le substainti sicighniomhacha nua a

mheasuni.

Is beag cosaint ata ag grupai leochaileacha, go hdirithe daoine 6ga, 6 na rioscai don

tslainte agus na rioscai soisialta ata bainteach le substainti sicighniomhacha nua.

Le blianta beaga anuas, t& méadu tagtha ar an lion substainti sicighniomhacha nua a bhfuil
fogra tugtha ag na Ballstait futhu trid an sasra mearmhalartaithe faisnéise maidir le
substainti den sort sin, a bunaiodh le Gniomhaiocht Chomhphairteach 97/396/CGB
6n gComhairle®, I rud a neartaiodh aris eile le Cinneadh 2005/387/CGB 6n gCombhairle’.

Gniomhaiocht Chomhphairteach 97/396/CGB an 16 Meitheamh 1997 arna glacadh ag

an gComhairle ar bhonn Airteagal K.3 den Chonradh ar an Aontas Eorpach maidir le
malarta faisnéise, measunu riosca agus riali drugai sintéiseacha nua (10 L 167, 25.6.1997,
Ich.1).

Cinneadh 2005/387/CGB 6n gComhairle an 10 Bealtaine 2005 maidir le malartu faisnéise,
measunu riosca agus riala substainti sicighniomhacha nua (IO L 127, 20.5.2005, Ich. 32).
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4) Ba cheart aghaidh a thabhairt, ar leibhéal an Aontais, ar shubstainti sicighniomhacha nua
lena ngabhann rioscai don tsldinte phoibli agus, 1 gcas inarb intheidhme, lena ngabhann
rioscai soisialta, ar fud an Aontais. Mar sin, ba cheart an Rialachdn seo a 1éamh i gcomhar
le I Treoir (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle®” mar go gceaptar

an d4 ghniomh le cur in ionad an tsdsra a bunaiodh le I Cinneadh 2005/387/CGB.

(5) Is féidir usaid trachtdla agus thionsclaioch a bhaint as lion beag substainti
sicighniomhacha nua agus is féidir iad a usdid ar mhaithe le taighde eolaioch agus

forbairt eolaioch.

8 Treoir (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an ... lena leasaitear
Cinneadh Réime 2004/757/CGB én gComhairle chun substainti sicighniomhacha nua a
direamh sa sainmhiniu ar "dhruga' agus lena n-aisghairtear Treoir 2005/387/CGB on
gComhairle (IO L ...).

* 10: cuir isteach le do thoil uimhir na Treorach, a diritear i ndoiciméad ST10537/17
(2013/0304 (COD)), sa téacs, agus lion isteach an fondta.
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(6)

(7

(%)

Ba cheart foralacha a bhaineann le malartu faisnéise maidir le substainti sicighniomhacha
agus leis an gcoras luathrabhaidh agus leis an nds imeachta measunaithe riosca maidir leo a
aireamh i Rialachan (CE) Uimh. 1920/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®.
Go hairithe, ba cheart na foralacha a neartt a bhaineann leis an luathrabhadh maidir le
substainti sicighniomhacha nua agus ba cheart na nésanna imeachta maidir le tuarascail
tosaigh a tharraingt suas agus maidir leis an nds imeachta measunaithe riosca a eagra a
dhéanamh nios éifeachttla. Ba cheart spriocdhéatai i bhfad nios giorra a leagan sios le

haghaidh gach céime de na ndsanna imeachta sin.

Aon ghniomhaiocht de chuid an Aontais i leith substainti sicighniomhacha nua, ba cheart i

a bheith bunaithe ar thianaise eolaioch agus a bheith faoi réir nos imeachta sonrach.

Ba cheart tuarascdil tosaigh a tharraingt suas ar shubstaint shicighniomhach nua i gcdas
ina bhfuil abhar imni ann, mar gheall ar an bhfaisnéis a chuireann na Ballstdit ar fail
maidir leis an tsubstaint shicighniomhach nua sin, go bhféadfadh rioscai don tsldinte no
rioscai soisialta a bheith ag gabhdil léi ar leibhéal an Aontais. Leis an tuarascdil
tosaigh, ba cheart ligean don Choimisiun a bheith in ann cinneadh eolasach a
dhéanamh i nddil leis an nos imeachta measunaithe riosca a sheoladh. Ba cheart dul i

mbun an nos imeachta measunaithe riosca ar leibhéal an Aontais go tapa.

Rialachan (CE) Uimh. 1920/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 12 Nollaig 2006 maidir leis an Larionad Faireachdin Eorpach um Dhrugai
agus um Anduil i nDrugai (IO L 376, 27.12.2006, Ich. 1).
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9 Tar éis an n6s imeachta measunaithe riosca a bheith déanta, ba cheart don Choimisitn a
chinneadh cé acu ba cheart nd nar cheart an tsubstaint shicighniomhach nua lena
mbaineann a chur san direamh sa sainmhiniu ar 'dhruga’i gcomhréir leis an nds
imeachta d4 bhfordiltear i gCinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gCombhairle’’. D'fhonn
feidhminu leanuinach an tsdsra i dtaca le malartu faisnéise agus leis na nésanna
imeachta tuairiscithe agus measunaithe riosca a dirithiu, mar a leagtar amach iad
i gCinneadh 2005/387/CGB agus sa Rialachdn seo, ba cheart feidhm a bheith ag
an Rialachan seo On data céanna agus an spriocdhata chun Treoir (EU) .../..." a thrasui,

arb é an data a bhfuil Cinneadh 2005/387/CGB le haisghairm freisin.

10 Cinneadh Réime 2004/757/CGB o6n gComhairle an 25 Deireadh Fomhair 2004 lena

leagtar sios fordlacha iosta maidir leis na heiliminti a chomhdhéanann gniomhartha
coiriula agus maidir le piondis i réimse na gainnedla neamhdhleathai ar dhrugai
(10 L 335, 11.11.2004, Ich. 8).

10: cuir isteach le do thoil uimhir na Treorach, a diritear i ndoiciméad ST10537/17
(2013/0304 (COD)).
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(10) 1 bprionsabal, nior cheart aon mheasunu riosca a dhéanamh ar shubstaint
shicighniomhach nua mad ta an tsubstaint sin faoi réir measunu faoin dli idirndisiunta.
Nior cheart aon mheastnt riosca a dhéanamh ar shubstaint shicighniomhach nua ma ta si
ina I substaint ghniomhach i dtdirge iocshlainte lena usdid ag an duine n6 1 dtairge

iocshlainte tréidliachta.

(11) Ba cheart, da bhri sin, Rialachan (CE) Uimh. 1920/2006 a leasu da réir,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
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Airteagal 1
Leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 1920/2006

Leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1920/2006 mar a leanas:

(1) In Airteagal 2, cuirtear an pointe seo I a leanas leis:

"(f) Malarta faisnéise maidir le substainti sicighniomhacha nua, céras luathrabhaidh

maidir leo, agus meastnu riosca orthu

(i)

(i)

an fhaisnéis ata ar fail 6 na pointi comhtheagmhéla naisiunta d4 dtagraitear in
Airteagal 5 agus 6 aonaid ndisitinta Europol maidir le substainti
sicighniomhacha nua mar a shainmhinitear iad i bpointe 4 d'Airteagal 1 de I
Chinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gComhairle* a bhailiti, a chomhthiomsu,
a anailisit agus a mheasunu, agus an thaisnéis sin a chur in il do na pointi
comhtheagmhala néisiinta, d'aonaid naisiunta Europol agus don Choimisiun

gan mhoill mhichui;

an tuarascail tosaigh no an tuarascail chomhcheangailte tosaigh a tharraingt

suas 1 gcomhréir le hAirteagal 5b;
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(iii) an nés imeachta measunaithe riosca a eagra i gcomhréir le hAirteagal Sc agus

le hAirteagal 5d;

(iv) faireachan a dhéanamh, i gcomhar le Europol agus le tacaiocht ¢ na pointi
comhtheagmhala naisitinta da dtagraitear in Airteagal 5 agus 6 aonaid naisitnta

Europol, ar gach substaint shicighniomhach nua até tuairiscithe ag na Ballstait.

* Cinneadh Réime 2004/757/CGB on gComhairle an 25 Deireadh Fomhair 2004
lena leagtar sios fordlacha iosta maidir leis na heiliminti a chomhdhéanann
gniomhartha coiriula agus maidir le piondis i réimse na gdinnedla

neamhdhleathai ar dhrugai (10 L 335, 11.11.2004, Ich. §). "

(2) In Airteagal 5(2), scriostar an dara fomhir.
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3)

Cuirtear na hAirteagail seo a leanas I isteach:

"Airteagal 5a
Malartu faisnéise maidir le substainti sicighniomhacha nua,agus coras luathrabhaidh

maidir leo

Airitheoidh gach Ballstat go ndéanfaidh a phointiecomhtheagmhala naisiunta, faoi mar a
thagraitear do in Airteagal 5, agus a aonad naisiunta Europol, an fhaisnéis ata ar fail maidir
le substainti sicighniomhacha nua a sholdthar don Lérionad agus do Europol, agus a
sainorduithe faoi seach 4 gcur san direamh, ar bhealach trathuil agus gan moill mhichui.
Bainfidh an fhaisnéis le brath agus le sainaithint na substainti sin, lena n-uséid agus le
patruin a n-usaide, lena monarq, lena n-eastoscadh, lena ndaileadh agus lena modhanna
ddilte, lena ngainnedil, lena n-said trachtala, mhiochaine agus eolaioch, agus leis na

rioscai féideartha agus sainaitheanta a ghabhann leo.

Déanfaidh an Larionad, i gcomhar le Europol, an fhaisnéis a bhailiu, a chomhthiomsu, a
anailisii agus a mheasunt agus cuirfidh sé in 10l 1 ar bhealach trathail don phointe
comhtheagmhdla ndisiunta, d'aonaid ndisiunta Europol agus don Choimisiun d'thonn
aon fhaisnéis a sholathar doibh a cheanglaitear chun criocha luathrabhaidh agus chun
ligean don Larionad an tuarascail tosaigh no6 an tuarascail chomhcheangailte tosaigh a

tharraingt suas de bhun Airteagal 5b.
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Airteagal 5b

Tuarascdil tosaigh

1. I gcés ina measann an Larionad, an Coimisitn, né tromlach de na Ballstait go bhfuil
abhar imni ann, mar gheall ar an bhfaisnéis a comhroinneadh ar shubstaint
shicighniomhach nua a bailiodh de bhun Airteagal 5a i mBallstdt amhéin n6 nios mo,
go bhféadfaidh rioscai don tslainte no rioscai soisialta a bheith ag gabhail leis an
tsubstaint shicighniomhach nua ar leibhéal an Aontais, déanfaidh an Larionad

tuarascail tosaigh a tharraingt suas ar an tsubstaint shicighniomhach nua.

Chun criche na mire seo, cuirfidh na Ballstdit an Coimisiun agus na Ballstdit eile
ar an eolas maidir lena mian go ndéanfai tuarascadil tosaigh a tharraingt suas. Ar
shroicheadh thromlach na mBallstat, tabharfaidh an Coimisiun treoir don

Larionad da réir agus cuirfidh sé na Ballstdit ar an eolas ina leith.
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2. Satuarascail tosaigh beidh céadléirivi ar an méid seo a leanas:

(a)

cinedl, lion agus scala na dteagmhas a léirionn fadhbanna slainte agus
soisialta ina bhféadfadh an tsubstaint shicighniomhach a bheith i gceist, agus

patruin usdide na substainte sicighniomhai nua;

(b) cur sios ceimiceach agus fisiceach ar an tsubstaint shicighniomhach nua agus
na modhanna agus na réamhtheachtaithe a isdidtear lena monara no lena
heastoscadh;

(c) cur sios cogaseolaioch agus tocsaineolaioch ar an tsubstaint shicighniomhach
nua;

(d) I rannphdirtiocht gripai coiritla i monart né 1 nddileadh na substainte
sicighniomhai nua.
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Beidh an fhaisnéis seo a leanas sa tuarascdil tosaigh freisin:

(a) faisnéis maidir le hiisdid mhiochaine na substainte sicighniomhai nua sa duine
agus sa tréidliacht, lena n-airitear a hisaid mar shubstaint ghniomhach i dtéirge

iocshlainte lena usdid ag an duine n6 1 dtairge iocshlainte tréidliachta;

(b) faisnéis maidir le husdid trachtdala agus thionsclaioch na substainte
sicighniomhai nua, ar mhéid na husdide sin, agus ar usdid na substainte ar

mhaithe le taighde eolaioch agus forbairt eolaioch;

(c) faisnéis i dtaobh cé acu atd n6 nach bhfuil an tsubstaint shicighniomhach nua

faoi réir aon bhearta sriantacha sna Ballstait;
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(d) faisnéis i1 dtaobh c¢é acu atd n6 nach bhfuil an tsubstaint shicighniomhach nua 4
measinu faoi lathair, n6 an raibh si & meastn, laistigh den choras a bunaiodh
le Coinbhinsiun Aonair um Dhrugai TAmhshuanacha 1961, arna leasu le
Protacal 1972, agus le Coinbhinsiin maidir le Substainti Siceatropacha 1971

("coras na Naisiun Aontaithe").
(e) faisnéis abhartha eile, i gcas ina bhfuil si ar fdil.
3. Chun criche na tuarascéla tosaigh, Gsaidfidh an Larionad faisnéis ata ar fail do.

4. I gcas ina measann an Larionad gur g& déanamh amhlaidh, iarrfaidh sé ar na pointi
comhtheagmhala naisiunta da dtagraitear in Airteagal 5 faisnéis bhreise a sholathar
maidir leis an tsubstaint shicighniomhach nua. Solathr6idh na pointi
comhtheagmhala naisitinta an fhaisnéis sin laistigh de dha sheachtain tar éis doibh an

iarraidh a fhail.
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5. larrfaidh an Larionad, gan moill mhichui, ar an nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach faisnéis a sholathar i dtaobh cé acu atd n6 nach bhfuil, ar leibhéal an Aontais
no6 ar an leibhéal néisiinta, an tsubstaint shicighniomhach nua ina substaint

ghniomhach i gceann amhain de na nithe seo a leanas:

(a) tairge iocshlainte lena usdid ag an duine n6 i dtairge iocshldinte tréidliachta a
bhfuil udart margaiochta faighte aige i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE o
Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle*, Treoir 2001/82/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle** no
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus on

gComhairle***;
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(b)

(c)

(d)

tairge iocshlainte lena usdid ag an duine n6 i dtairge iocshlainte tréidliachta

ata ina abhar d'iarratas ar idari margaiochta;

tairge iocshlainte lena usdid ag an duine n6 1 dtairge iocshlainte tréidliachta a

bhfuil a tdarti margaiochta curtha ar fionrai ag an tdaras innitil;

tairge neamhudaraithe iocshlainte lena usdid ag an duine i gcomhréir le
hAirteagal 5 de Threoir 2001/83/CE I no i dtairge iocshlainte tréidliachta arna
ullmhu ar an toirt ag duine ar tugadh tdara doé n6 di déanamh amhlaidh faoin

dli naisiunta i gcomhréir le pointe (c) d'Airteagal 10(1) de Threoir 2001/82/CE

I b
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(e) I tairgi iocshlainte imscridaitheacha mar a shainmhinitear iad i bpointe (d)
d'Airteagal 2 de Threoir 2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle****,

1 gcas ina mbaineann an fhaisnéis le hudaruithe margaiochta arna ndeonu ag na
Ballstdit, cuirfidh na Ballstdit lena mbaineann faisnéis den sort sin ar fdil don

Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach arna iarraidh sin di.

6. larrfaidh an Larionad, gan mhoill mhichui, ar Europol faisnéis a sholathar maidir le
rannphairtiocht grapai coiritla i monaru, i nddileadh agus i modhanna ddilte, agus
i ngdainnedil na substainte sicighniomhai nua, agus in aon usaid a bhaintear as an

tsubstaint shicighniomhach nua.
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7. larrfaidh an Larionad, gan mhoill mhichui, ar an nGniomhaireacht Eorpach
Ceimicean, ar an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riali agus
ar an Udaras Eorpach um Shabhailteacht Bia an fhaisnéis agus na sonrai ata ar fail
acu ar an tsubstaint shicighniomhach nua a sholathar do.

8. Is le socruithe oibre a rialofar sonrai an chombhair idir an Larionad agus na
comhlachtai agus na gniomhaireachtai da dtagraitear i mir 5, 1 mir 6 agus 1 mir 7 den
Airteagal seo. Tabharfar socruithe oibre den sort sin i gerich 1 gcomhréir leis an dara
mir d'Airteagal 20.

9.  Urramoidh an Larionad na coinniollacha maidir le hiisaid na faisnéise, coinniollacha
a chuirfear in 19l don Larionad, lena n-airitear coinniollacha maidir le rochtain ar
dhoiciméid, maidir le slandail faisnéise agus sonrai agus cosaint sonrai runda, lena
n-diritear sonrai iogaire agus faisnéis rinda ghno.
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10.  Cuirfidh an Larionad an tuarascail tosaigh faoi bhraid an Choimisitin agus
na mBallstat laistigh de chuig seachtaine 6 na hiarratai ar fhaisnéis da dtagraitear 1

mir 5, 1 mir 6 agus i mir 7 a dhéanambh.

11. I gcés ina mbailionn an Larionad faisnéis maidir le roinnt substainti sicighniomhacha
nua éagsula a measann sé go bhfuil struchtur ceimiceach comhchostil acu, cuirfidh
s¢ faoi bhraid an Choimisiuin agus na mBallstat tuarascalacha tosaigh aonair, nd
tuarascalacha comhcheangailte tosaigh, ina mbeidh tracht ar roinnt substainti
sicighniomhacha nua éagsula, ar choinnioll go mbeidh saintréithe gach substainte
sicighniomhai nua sainaitheanta go soiléir, agus déanfaidh s¢ amhlaidh laistigh de
shé seachtaine 6 na hiarratai ar fhaisnéis da dtagraitear i mir 5, i mir 6 agus i mir 7

a dhéanamh.
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Airteagal 5¢

An nos imeachta measunaithe riosca agus tuarascdil

Laistigh de dha sheachtain 6 thuarascail tosaigh da dtagraitear in Airteagal 5b(10) a
fhail, féadfaidh an Coimisitn iarraidh ar an Larionad meastnu a dhéanamh ar na
rioscai a d'théadfadh a bheith ag gabhail leis an tsubstaint shicighniomhach nua agus
tuarascail ar an measinu riosca a tharraingt suas ina leith, 1 gcas ina léiritear sa
tuarascdil tosaigh creidinint go bhféadfaidh rioscai tromchuiseacha don tsldinte
phoibli agus, i gcds inarb infheidhme, rioscai tromchuiseacha sdisialta, a bheith ag
gabhadil leis an tsubstaint sin. Is é an Coiste Eolaiochta a dhéanfaidh an measunu

riosca.

Laistigh de dha sheachtain 6 thuarascéil chomhcheangailte tosaigh dé dtagraitear in
Airteagal 5b(11) a thail, féadfaidh an Coimisiun iarraidh ar an Larionad measunu a
dhéanamh ar na rioscai a d'théadfadh a bheith ag gabhail le roinnt substainti
sicighniomhacha nua a bhfuil struchtir ceimiceach comhchostil acu agus tuarascail
ar an measunu comhcheangailte riosca a tharraingt suas ina leith, 1 gcas ina léiritear
sa tuarascdil chomhcheangailte tosaigh go bhféadfaidh rioscai tromchuiseacha don
tslainte phoibli agus, i gcds inarb infheidhme, rioscai tromchtiseacha sdisialta, a
bheith ag gabhadail leis na substainti sin. Is ¢ an Coiste Eolaiochta a dhéanfaidh an

measinu comhcheangailte rioscal .
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3. Beidh an méid seo a leanas sa tuarascail ar an measinu riosca nd sa tuarascail ar an

measunu comhcheangailte riosca:

(a)

(b)

(c)

(d)

faisnéis atd ar fail maidir le hairionna ceimiceacha agus fisiceacha na
substainte sicighniomhai nua, agus leis na modhanna agus leis na

réamhtheachtaithe a Gisaidtear lena monart no lena heastoscadh;

faisnéis atd ar fail maidir le hairionna cogaseolaiocha agus tocsaineolaiocha na

substainte sicighniomhai nua;

anailis ar na rioscai sldinte a bhaineann leis an tsubstaint shicighniomhach nua,
go hairithe maidir lena géarthocsaineacht agus lena tocsaineacht ainsealach,
leis an doéchulacht go mbainfear mi-usaid aisti, leis an acmhainneacht go
n-¢ireoidh duine spledch uirthi, agus leis an tionchar féideartha fisiceach,

meabhrach agus iompraiochta a imrionn si;

anailis ar na rioscai sdisialta a ghabhann leis an tsubstaint shicighniomhach
nua, go hairithe a tionchar ar fheidhmiu soisialta, ar an ord poibli agus ar
ghniomhaiochtai coiritla, agus rannphdirtiocht griipai coiritila i monarq,

i nddileadh agus i modhanna ddilte, agus i ngdinnedil na substainte

sicighniomhai nua;
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(e) faisnéis atd ar fail maidir le méid agus patriin Gsaide na substainte
sicighniomhai nua, leis an bhfail at4 uirthi agus leis an bhféidearthacht go

scaipfear i laistigh den Aontas;

(f) faisnéis atd ar fail maidir le hisaid trachtéla agus thionsclaioch na substainte
sicighniomhai nua, le méid na husaide sin, agus le husaid na substainte ar

mhaithe le taighde eolaioch agus forbairt eolaioch.
(g) faisnéis abhartha eile, i gcas ina bhfuil si ar fdil.

4.  Déanfaidh an Coiste Eolaiochta measunu ar na rioscai a ghabhann leis an tsubstaint
shicighniomhach nua no6 le gripa substainti sicighniomhacha nua. Féadfaidh
an Stiurthoir an Coiste Eolaiochta a leathnu, ag gniomha d6 ar bhonn combhairle 6
chathaoirleach an Choiste Eolaiochta, , a mhéid a mheasann sé a bheith riachtanach,
tri shaineolaithe a chur leis atd ionadaioch do na réimsi eolaiochta is dbhartha chun a
airithitl go ndéanfar measunt cothrom ar na rioscai a ghabhann leis an tsubstaint
shicighniomhach nua. Déanfaidh an Stiurthoéir na saineolaithe sin a cheapadh as
liosta saineolaithe. Formheasfaidh an Bord Bainistiochta an liosta saineolaithe gach

tri bliana.

Beidh s¢ de cheart ag an gCoimisiun, ag an Larionad, ag Europol agus ag

an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach beirt bhreathnoiri an ceann a ainmniu.
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5. Déanfaidh an Coiste Eolaiochta an meastnti riosca ar bhonn na faisnéise ata ar fail
agus ar bhonn aon thianaise eolaioch dbhartha eile. Cuirfidh sé tuairimi uile
chombhaltai an choiste san direamh. Eagréidh an Larionad an n6s imeachta
measunaithe riosca, lena n-airitear riachtanais faisnéise na todhchai agus staidéir

4bhartha a shainaithint.

6.  Cuirfidh an Larionad an tuarascéil ar an measinu riosca no6 an tuarascail ar an
meastunu comhcheangailte riosca faoi bhraid an Choimisitin agus na mBallstdt
laistigh de shé seachtaine on iarraidh a fhail 6n gCoimisiun tuarascail ar an measunti

riosca a tharraingt suas.

7. Ar i1arraidh chui-réasunaithe 6n Larionad a thail do, féadfaidh an Coimisitin sineadh
a chur leis an tréimhse ar lena linn atd an measunu riosca né an measunu
comhcheangailte riosca le criochnt ar mhaithe le taighde breise agus bailiu sonrai
breise a dhéanamh. Beidh faisnéis maidir leis an tréimhse ama a theastaionn chun an

measunu riosca n6 an measunu comhcheangailte riosca a chriochn san iarraidh sin.
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Airteagal 5d

Eisiamh on measunu riosca

1. Ni dhéanfar aon mheastint riosca sa chas go bhfuil céim i bhfad amach sroichte sa
mheasint ar an tsubstaint shicighniomhach nua laistigh de chéras na
Naisitin Aontaithe, eadhon, tar éis do Choiste Saineolaithe na hEagraiochta
Domhanda Slainte ar Spledchas ar Dhrugai a athbhreithniu criticitil, mar aon le
moladh i scribhinn, a thoilsit, ach amhain sa chas go bhfuil sonrai leordhothanacha
agus faisnéis leordhothanach ann chun a thabhairt le tuiscint go bhfuil ga le
tuarascdil ar an measunu riosca ar leibhéal an Aontais, a luafar na ciiseanna ina

leith sa tuarascdil tosaigh.

2. Ni dhéanfar aon mheasinu riosca i gcés inarb amhlaidh, tar éis measunu laistigh de
choras na Naisiun Aontaithe, gur cinneadh gan an tsubstaint shicighniomhach nua a
sceidealt faoi Choinbhinsiin Aonair um Dhrugai Tamhshuanacha 1961, arna leasu le
Protacal 1972, n6 faoi Choinbhinsiin maidir le Substainti Siceatropacha 1971, ach
amhadin sa chas go bhfuil sonrai leordhdthanacha agus faisnéis leordhothanach ann
chun a thabhairt le tuiscint go bhfuil ga le tuarascdil ar an measunu riosca ar

leibhéal an Aontais, a luafar na cuiseanna ina leith sa tuarascadil tosaigh.
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3. Ni dhéanfar aon mheasunu riosca sa chas go bhfuil an tsubstaint shicighniomhach

nua ina substaint ghniomhach 1 gceann amhdin de na nithe seo a leanas:

(a) tairge iocshlainte lena usdid ag an duine n6 1 dtairge iocshldinte tréidliachta a

bhfuil idard margaiochta faighte aige;

(b) tairge iocshlainte lena usdid ag an duine n6 i dtairge iocshlainte tréidliachta

atd ina abhar d'iarratas ar udaru margaiochta;

(c) tairge iocshlainte lena usdid ag an duine n6 1 dtairge iocshldinte tréidliachta a

bhfuil a tdartt margaiochta curtha ar fionrai ag an tdaras innitil;
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(d)

I tairgi iocshldinte imscradaitheacha mar a shainmhinitear iad 1

bpointe (d) d'Airteagal 2 de Threoir 2001/20/CE.

*x

Treoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle

an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcéd Comhphobail a bhaineann le tairgi

iocshldinte lena n-usdid ag an duine (10 L 311, 28.11.2001, Ich. 67).

Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle
an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod Comhphobail a bhaineann le tdirgi

iocshldinte tréidliachta (10 L 311, 28.11.2001, Ich. 1).

***  Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus

koK skok

on gComhairle an 31 Marta 2004 lena leagtar sios nésanna imeachta
Comhphobail maidir le hudari agus maoirseacht tairgi iocshldinte lena
n-usdid ag an duine agus le haghaidh usdid tréidliachta agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (10 L 136, 30.4.2004,
Ich.1).

Treoir 2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an

4 Aibrean 2001 maidir le comhfhogasu dhlithe, rialachain agus thoralacha
riarachdin na mBallstat maidir le dea-chleachtas cliniciuil a chur chun feidhme
1 stitiradh trialacha cliniciula ar thairgi iocshlainte lena n-said ag an duine

(IO L 121, 1.5.2001, Ich. 34).".
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(4) In Airteagal 13(2), cuirtear an méid seo a leanas in ionad an cheathr fomhir:

"Chun criche measunt a dhéanamh ar na rioscai a ghabhann leis an tsubstaint
shicighniomhach nua n6 le grupa substainti sicighniomhacha nua, féadfar
an Coiste Eolaiochta a leathnu trid an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 5c(4) a

chomhlionadh.".
Airteagal 2
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais

Eorpaigh.

Beidh feidhm aige on ... 12 mhi tar éis theacht i bhfeidhm Threoir (AE).../..."].

Beidh an Rialachén seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh s¢ infheidhme go direach

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh in/sa...,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle

An tUachtaran An tUachtaran

* 10: cuir isteach, le do thoil, uimhir na Treorach a diritear i ndoiciméad

ST-10537/17 (2013/0304 (COD)).
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