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AN COIMISIUN

EORPACH
An Bhruiséil, 7.12.2023
COM(2023) 779 final
2023/0453 (COD)
Togra le haghaidh

RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena mbunaitear ardan sonrai comhchoiteann maidir le ceimiceain, lena leagtar sios
rialacha lena airithiu go bhfuil na sonrai ata ann inaimsithe, inrochtana,
idir-inoibritheach agus in-athusaidte agus lena mbunaitear creat faireachain agus
ionchais do cheimiceain

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

{SWD(2023) 855 final}
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MEABHRAN MINIUCHAIN

1. COMHTHEACS AN TOGRA
. Forais agus cuspoiri an togra

Ta ceimiceain gach ait sa saol laethtil agus t4 r6l bunusach acu i bhformhoér ar gcuid
gniomhaiochtai. T4 siad mar chuid de bheagnach gach tairge a usdidimid le haghaidh ar
bhfollaine, na tdirgi a usaidimid chun ar slainte agus slandail a chosaint, agus na réitigh
nualacha chun dushlain nua a shar(. Mar sin féin, is féidir le ceimiceain airithe diobhail a
dhéanamh do shldinte an duine agus don chomhshaol freisin. Maidir le roinnt ceimicean, is
féidir leo a bheith ina gcuis le hailse, is féidir leo difear a dhéanamh don choras imdhionachta,
don choras riospraide, don choras inchrineach, don choéras atairgthe agus don choras
cardashoithioch, agus is féidir leo ar leochaileacht i dtaca le galair a mhéadu. Is bagairt ar
shlainte an duine € an nochtadh do na ceimiceain dhiobhalacha sin, da bhri sin. Ina theannta
sin, ta truaillil ceimiceach an chomhshaoil ar cheann de na priomhnithe ata ag cur an domhan
i mbaol', atd ag déanamh difear do ghéarchéimeanna pldinéadacha, agus at4 ag cur leo, amhail
an t-athri aerdide, dighradu éiceachoras agus cailleadh bithéagsulachta. Samplai de na
héifeachtai sin is ea éifeachtai diultacha ceimicean ar phailneoiri, feithidi, €iceachorais
uisceacha, agus ar an bpobal éan.

Ta creat rialala cuimsitheach le haghaidh ceimicean forbartha ag an Aontas Eorpach. Is ¢ is
aidhm do sin leibhéal ard cosanta a sholathar do shldinte an duine agus don chomhshaol ar
¢ifeachtai diobhdlacha ceimicean diobhdlach agus tacu le feidhmit éifeachtail an mhargaidh
inmhednaigh le haghaidh ceimicean fad a chuirtear chun cinn iomaiochas agus nualaiocht
thionscal an Aontais. Le seicedil oiriinachta ar an reachtaiocht is dbhartha maidir le
ceimicedin (gan REACH a direamh)?, rinneadh measini ar bhreis agus 40 piosa
reachtaiochta. Thangthas ar an gconcluid go soléathraitear le creat rialdla an Aontais maidir le
ceimicedin na torthai ata beartaithe agus go bhfuil sé oirtinach don fheidhm, ar an
bhforiomlan. Mar sin féin, fuarthas roinnt laigi suntasacha lena gcuirtear bac ar an gcreat a
acmhainneacht iomlan a bhaint amach. Mura dtabharfai aghaidh orthu go gasta, ni €ireoidh
leis an gcreat dul 1 ngleic go héifeachtuil leis na rioscai a bhaineann le ceimicedin ata ann
cheana agus ceimicedin nua.

Is € is cuspoir foriomlan do chreat rialdla an Aontais maidir le ceimicedin cosaint ardleibhéil a
sholathar do shldinte an duine agus don chomhshaol ar nochtadh do cheimiceain
dhiobhdlacha. Maidir leis na proisis bainistiochta riosca a thugtar isteach le gach piosa
reachtaiochta, tarraingionn siad go laidir ar mheastnuithe eolaiocha agus teicnitla ar airionna
ceimicean, a n-usdidi, nochtadh agus rioscai agus iarmhairti socheacnamaiocha na mbeart
bainistiochta riosca atd beartaithe.

Chun an diobhail, arb iad na ceimiceain dhiobhalacha is cuis 1éi, a sheachaint, ta sé
fior- riachtanach freisin a bheith in ann aon riosca ceimicedin atd ag teacht chun cinn a
shainaithint a luaithe is féidir agus iarmhairti gan choinne, maidir le husaid na gceimicean

Rockstrom, J. et al., Planetary Boundaries: Explorving the Safe Operating Space for Humanity. Ecology
and Society, 2009.

2 Seicedil Oiritinachta ar an reachtaiocht is dbhartha maidir le ceimicedin (gan REACH
a aireamh) (europa.eu).
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agus a scaoileadh sa chomhshaol, a thuar. Eilitear leis sin go mbeadh faisnéis ann faoi
chombharthai luathrabhaidh.

Ta sé fior-riachtanach measunu a dhéanamh ar na tionchair chomhshaoil arna nginitint ag
ceimiceain feadh a saolré iomldine chun ar n-acmhainni nadartha a chaomhnu, ar
n-¢iceachorais agus daoine a chosaint agus chun bheith ag maireachtail laistigh de
theorainneacha ar bplainéid. Chun meastdireacht a dhéanamh ar roinnt catagoéiri tionchair,
amhail an t-athra aerdide agus usaid acmhainni, teastaionn rochtain ar fhaisnéis chuimsitheach
ardchdiliochta uainn. Leis an bhfaisnéis sin, is féidir linn dearadh, forbairt agus tairgeadh
ceimicedn agus na dtdirgi da n-usaidtear iad a threort, ar ceimiceain agus tairgi iad lena
solathraitear feidhm no seirbhis inmhianaithe, agus iad sabhdilte agus inbhuanaithe san am
céanna. Thairis sin, d4 gcuirfi faisnéis faoi inbhuanaitheacht ceimiceéan ar fail, d’théadfadh sé
an t-¢ileamh ar cheimicedin lena ngabhann tionchair chomhshaoil nios isle a spreagadh, rud a
rachadh chun tairbhe direach na sldinte agus an chomhshaoil.

Anuas ar thorthai na seicedla oiriinachta, gheall an Coimisiin sa Chomhaonta Glas don
Eoraip® go gcuirfeadh sé straitéis ceimicean um an inbhuanaitheacht* (‘an straitéis’) i lathair.
Mar chuid den obair sin, gheall sé¢ go dtosdédh sé ag isaid an chur chuige ‘substaint amhain,
measinll amhdin’ chun feabhas a chur ar éifeachtiilacht, éifeachtacht, comhleanunachas agus
trédhearcacht eisitiint na measunuithe sabhailteachta ar cheimicedin ar fud piosai éagstla de
reachtaiocht an Aontais.

Leis an gcur chuige ‘substaint amhdin, measuni amhain’, diritear ar na priomhfthachtdiri a
imrionn tionchar ar ¢éifeachtulacht, éifeachtacht, comhleantinachas agus trédhearcacht
measunuithe sabhailteachta. Cumhdaitear leis:

— Tionscnamh na measunuithe sabhdilteachta ceimicedn. Ciallaionn sé sin nach mor
tionscnamh no spreagadh meastnuithe a shioncronti agus a chomhordu agus
meastinil a dhéanamh ar ghrupai substainti in ionad measinii a dhéanamh ar
shubstainti ar leithligh, a mhéid is féidir.

— Leithdhdileadh ciraimi. Airitear leis sin leithdhaileadh soiléir freagrachtai ar
chomhlachtai a dhéanann measunuithe, tsaid mhaith a bhaint as an saineolas agus
acmhainni até ar fail, chomh maith le dea- chomhar idir na pairtithe lena mbaineann
a airithid.

- Faisnéis. Airithitear go bhfuil an thaisnéis faoi cheimicedin so-aimsithe, inrochtana,
idir-inoibritheach, slan, d’ardchailiocht, agus gur f€idir i a roinnt agus a athusaid
chun a airithid go mbionn rochtain ag measindiri ar na sonrai uile atd ar fail gan
ualach teicnitil n6 riarachain.

— Modheolaiochtai. T4 na modhanna a usaidtear do na meastunuithe comhleantinach
agus comhchuibhithe, a mhéid is indéanta.

— Trédhearcacht. Airithitear leibhéal ard trédhearcachta i ndail le measunuithe a
dhéanamh, chomh maith leis na sonrai eolaiocha foluiteacha agus faisnéis faoi
cheimiceain.

An Comhaontti Glas don Eoraip. COM (2019) 640 final.
An Straitéis Ceimicean um an Inbhuanaitheacht. COM (2020) 667 final.
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Chun dearadh, tairgeadh agus usaid ceimicean at4 sabhailte agus inbhuanaithe de réir dearadh
agus 1 rith a saolré a chumast, fograiodh sa straitéis go bhforbrodh an Coimisiun critéir le
haghaidh ceimicean atd ‘sabhailte agus inbhuanaithe de réir dearadh’>. Chun na criche sin, ta
gé le measunu cuimsitheach ar shabhailteacht agus inbhuanaitheacht i rith shaolré iomlan na
gceimicean.

Chun an comhéadan idir an eolaiocht agus an beartas a neart, fograiodh sa straitéis go
bhforbrodh an Coimisitin céras luathrabhaidh agus gniomhaiochta le haghaidh ceimicean
chun a airithit go dtugtar aghaidh le beartais an Aontais ar rioscai ceimiceacha atd ag teacht
chun cinn a luaithe a shainaithnitear iad tri thaireachan agus taighde. D’fhogair sé freisin go
bhforbrodh an Coimisiin creat tascairi chun faireachdn a dhéanamh ar spreagthai agus
tionchair an truaillithe cheimicigh agus chun ¢ifeachtacht na reachtaiochta maidir le
ceimiceain a thomhas.

Chuir plean gniomhaiochta an Aontais dar teideal Plean Gniomhaiochta um Uisce, Aer agus
Ithir Saor 6 Thruailliti® (‘plean gniomhaiochta an Aontais maidir le truailliti nialasach’) le
cuspoiri na straitéise tri ghealltanas a thabhairt go bhforbrofai creat faireachdin agus ionchais
truaillithe nialasaigh. Comhdhluthaiodh leis freisin rdil na Gniomhaireachta Eorpai
Comhshaoil agus Airmhean Comhphéirteach Taighde an Choimisitin 1 ndlathchomhar leis an
nGniomhaireacht Eorpach Ceimicean, an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia, an
Ghniomhaireacht Eorpach um Shabhailteacht Mhuiri agus gniomhaireachtai eile mar larionaid
eolais barr feabhais sa chreat faireachdin agus ionchais truaillithe nialasaigh.

Ina theannta sin, 1 bplean gniomhaiochta an Aontais agus sa togra le haghaidh rialachdn
maidir le creat a bhunt chun ceanglais éicidhearthdireachta a leagan sios le haghaidh tairgi
inbhuanaithe’, cuirtear i dtdbhacht an gealltanas lena 4irithia go bhfuil ceimicedin agus 4bhair
chombh séabhailte agus chomh hinbhuanaithe agus is féidir de réir dearadh agus le linn a saolré,
ionas go mbionn timthriallta 4bhair saor ¢ thocsaini.

Chun an gealltanas chun tus a chur le husaid an chur chuige ‘substaint amhdin, measunu
amhain’, agus chun faisnéis abhartha faoi shabhailteacht agus inbhuanaitheacht ceimicean
agus faoi chombharthai luathrabhaidh a chomhthiomst le haghaidh rioscai ceimicean, is € is
aidhm don togra seo:

— ardan sonrai comhchoiteann a fhorbairt ina gcomhthiomsaitear sonrai ceimicean 6
fhoinsi iomadula, lena n-airitear sonrai a bhaineann le hinbhuanaitheacht
combhshaoil;

— a airithiac go bhfuil an fhaisnéis atd ar an arddn sonrai comhchoiteann sléan,
d’ardchailiocht, inaimsithe, inrochtana, idir- inoibritheach agus in- athusaidte;

Moladh o6n gCoimisiun an 8.12.2022 lena mbunaitear creat meastnachta Eorpach le haghaidh
ceimicedin agus abhair ata ‘sabhailte agus inbhuanaithe de réir dearadh’, C(2022) 8854 final.

Teachtaireachtai 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig Coiste
Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigiun: Conair i dtreo Plainéad Slaintiuil do
Chéach - Plean Gniomhaiochta an Aontais um Uisce, Aer agus Ithir Saor 6 Thruaillit’. COM (2021) 400 final.

Plean Gniomhaiochta an Aontais agus an Togra le haghaidh Rialachan maidir le creat a bhunu chun ceanglais
éicidhearthoireachta le haghaidh tairgi inbhuanaithe a leagan sios. COM (2022) 142 final.
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— coimisiunu tastala agus faireachdin substainti a chumast mar chuid den chreat rialala
nuair a mheastar tuilleadh faisnéise a bheith riachtanach;

— taifid a choimead ar staidéir arna gcoimisiini né arna ndéanamh ag gnoélachtai i
gcomhthéacs rialdla ceimicedn agus coéras luathrabhaidh a bhunu do rioscai
ceimiceacha ata ag teacht chun cinn.

— creat faireachdin agus ionchais a bhunti le haghaidh ceimiceén
o Comhsheasmhacht le foralacha beartais ata sa réimse beartais cheana

Leis an togra, comhlanaitear reachtaiocht an Aontais lena rialaitear ceimicedin. Ina theannta
sin, comhlanaitear leis roinnt foralacha dlithiula sonracha faoi reachtaiocht shonrach a
bhaineann le ceimicedin n6 ta sé i gcomhréir leis na foralacha sin.

Maidir leis na fordlacha beartaithe maidir le harddn sonrai comhchoiteann a bhuni maidir le
ceimiceain agus seirbhisi tiomnaithe arna soldthar ag an arddn sin, comhlanaitear leo na
foralacha ata ann cheana maidir le bunachair sonrai, storais ndé ardain ar a bhfuil faisnéis a
bhaineann le ceimiceain arna heisitint faoi phiosai sonracha reachtaiochta. Leis an ardan
sonrai comhchoiteann, laréfar agus comhdhluthofar sonrai maidir le ceimicedin ar leibhéal an
Aontais 1 mbonneagar TF amhdin ar féidir rochtain a thail air go larnach. Forbraitear leis na
fordlacha beartaithe tionscadal arna thionscnamh ag Parlaimint na hEorpa chun measina a
dhéanamh ar indéantacht chomhdhlithi na sonrai maidir le ceimiceain arna mbailiu ag
institinidi, comhlachtai agus gniomhaireachtai an Aontais.

Leis na foralacha beartaithe a bhaineann leis an tseirbhis faoin ardan sonrai comhchoiteann
maidir le faisnéis rialala, comhthathofar cleachtais atd ann cheana maidir le scaipeadh
faisnéise proisis rialdla ag an nGniomhaireacht Eorpach Ceimicean (ECHA) agus ag an
Udaras Eorpach um Shabhailteacht Bia (EFSA), go hairithe Uirlis Chomhordiichain na
nGniomhaiochtai Poibli® agus EFSA Oscailte®. T4 na foralacha i gcomhréir leis na tograi arna
ndéanamh chun athbhreithniti a dhéanamh ar Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008'° maidir le
haicmit, lipéadu agus pacaistitl substainti agus meascan agus an togra le haghaidh treoir lena
leasaitear Treoir 2000/60/CE!' lena mbunaitear creat do ghniomhaiocht Chomhphobail i
réimse an bheartais uisce, Treoir 2006/118/CE!> maidir le screamhuisce a chosaint ar
thruaillit agus ar mheathla agus Treoir 2013/39/AE"® a mhéid a bhaineann le substainti

PACT - Uirlis Chomhordichain na nGniomhaiochtai Poibli - ECHA (europa.eu)

EFSA Oscailte (europa.cu)

10 Rialachén (CE) Uimh. 1272/2008 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le
haicmiu, lipéadii agus pacaistii substainti agus meascan, agus lena leasaitear agus lena n-aisghairtear
Treoir 67/548/CEE agus Treoir 1999/45/CE, agus lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006.
I0 L 353,31.12.2008, Ich. 1

i Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Deireadh Foémhair 2000 lena

mbunaitear creat do ghniomhaiocht Chomhphobail i réimse an bheartais uisce. IO L 327, 22.12.2000, Ich. 1

Treoir 2006/118/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006 maidir le screamhuisce

a chosaint ar thruailliu agus ar mheath. IO L 372, 27.12.2006. Ich. 19

Treoir 2013/39/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Lunasa 2013 lena leasaitear

Treoir 2000/60/CE agus Treoir 2008/105/CE maidir le substainti tosaiochta i réimse an bheartais uisce Téacs

ata abhartha maidir le LEE. IO L 226, 24.8.2013, Ich. 1
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https://echa.europa.eu/pact#:~:text=PACT%20provides%20up%2Dto%2Ddate,of%20regulatory%20needs%20(ARN).
https://open.efsa.europa.eu/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32008R1272
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32000L0060&qid=1698067016737
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32006L0118&qid=1698067091222
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32013L0039&qid=1698067158189
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tosaiochta i réimse an bheartais uisce, lena gceanglaitear ar udarais an Ghniomhaireacht
Eorpach Ceimicean a chur ar an eolas maidir le proisis rialdla a bhfuil sé 1 gceist acu a thosu
no ata tosaithe acu.

Na foralacha at4 beartaithe maidir le htisaid formdidi caighdeanacha agus focldiri rialaithe ag
gniomhaireachtai an Aontais, t4 siad comhsheasmhach agus comhlantach leis na foralacha
faoin méid seo a leanas:

Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006'* maidir le Clara, Meastoireacht, Udara agus
Srianadh Ceimicedn (REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicean
(Airteagail 77 agus 111);

Rialachén (AE) 528/2012 maidir le tairgi bithicideacha a chur ar fail ar an margadh
agus a usaid (Airteagail 76 agus 79);

Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/428'° 6n gCoimisitin lena nglactar formaidi
caighdeanacha sonrai maidir le cur isteach iarratas ar fhormheas n6 ar least ar na
coinniollacha formheasa le haghaidh substainti gniomhacha, da bhforailtear i
Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009' ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle
(Airteagail 1 agus 2);

Rialachan (CE) Uimh. 178/2002!'7 lena leagtar sios prionsabail agus ceanglais
ghinearalta dhli an bhia, lena mbunaitear an tUdaras Eorpach um Shéabhailteacht Bia
agus lena leagtar sios ndsanna imeachta i gctrsai sabhailteachta bia (Airteagail 39f)
agus

Rialachdn (CEE) Uimh. 1210/90'® 6n gComhairle maidir le buni na
Gniomhaireachta Eorpai Comhshaoil agus an Ghréasain Eorpaigh um Fhaisnéis agus
um Fhaire ar an gComhshaol (Iarscribhinn A).

18

Rialachén (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le
Clért, Meastoireacht, Udara agus Srianadh Ceimicean (REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach
Ceimicedn, lena leasaitear Treoir 1999/45/CE agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 793/93 6n
gCombhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisiun chomh maith le Treoir 76/769/CEE 6n
gCombhairle agus Treoracha 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE 6n gCoimisitn. IO L 396
30.12.2006, Ich. 1.

Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/428 6n gCoimisiun an 10 Marta 2021 lena nglactar formaidi
caighdeanacha sonrai maidir le cur isteach iarratas ar thormheas n6 ar leasu ar na coinniollacha formheasa le
haghaidh substainti gniomhacha, da bhforailtear i Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle IO L 84 11.3.2021, Ich. 25 — 26.

Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
21 Deireadh Foémhair 2009 maidir le tairgi cosanta plandai a chur ar an margadh agus
lena n-aisghairtear Treoracha 79/117/CEE agus 91/414/CEE  6n gCombhairle.
10 L 309.24.11.2009, Ich. 1.

Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
28 Eanair 2002 lena leagtar sios prionsabail ghinearalta agus ceanglais ghinearalta dhli
an bhia, lena mbunaitear an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia agus lena leagtar
sios nosanna imeachta i gcursai sabhailteachta bia. IO L 031 1.2.2002, Ich. 1.

Rialachdan (CEE) Uimh. 1210/90 an 7 Bealtaine 1990 6n gComhairle maidir le buni na
Gniomhaireachta Eorpai Comhshaoil agus an Ghréasain Eorpaigh um Fhaisnéis agus um Fhaire ar an
gCombhshaol. IO L 120 11.5.1990, Ich. 1.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20221217
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Na foralacha beartaithe maidir leis an usaid a bhaineann na htidarais as faisnéis atd ar an ardan
sonrai comhchoiteann, comhlanaitear leo na foralacha athuisaide ata ann cheana. Is ¢ is aidhm
doibh teacht le beartais an Aontais maidir le sonrai agus, da bhri sin, ionchais
chomhsheasmhacha agus thrédhearcacha a thabhairt maidir le hathusdid sonrai a
chomhthiomsaitear faoi phiosai éagsula reachtaiochta.

I dtaca leis na fordlacha beartaithe maidir le fogra a thabhairt i leith staidéir arna gcoimisiunt
n6 arna ndéanamh ag oibreoiri gno, ta siad 1 gcomhréir le hoibleagaid chomhchosuil eile i
ndail le fogra a thabhairt mar a shainitear in Airteagal 32b de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002
le haghaidh staidéir arna gcoimisiini n6 arna ndéanamh ag oibreoiri gnélachta chun tacu le
hiarratas n6 fogra i réimsi a bhaineann le bia.

Leis na foralacha beartaithe 1 ndail le sasra um ghinitint sonrai a chruthu, déantar tuilleadh
forbartha ar an méid ata in Airteagal 32 de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, ina ndeirtear go
gcoimisitindidh an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia staidéir eolaiocha a bhfuil ga leo
le haghaidh fheidhmit a mhisin.

Ta na foralacha beartaithe maidir le bunachar sonrai d’abhar a bhaineann le hinbhuanaitheacht
comhshaoil comhlantach le hAirteagal 19a de Threoir (AE) 2022/2464!° lena leagtar sios na
ceanglais maidir le tuairiscit a bhfuil g4 leo chun tionchair gnothais ar chursai
inbhuanaitheachta a thuiscint, agus an thaisnéis a bhfuil g4 1¢i chun a thuiscint conas a
dhéanann cursai inbhuanaitheachta difear d’fhorbairt an ghnothais, d’fheidhmiocht an
ghnothais agus suiomh an ghnothais ar an margadh agus conas até siad dbhartha maidir leis an
Rialachan beartaithe maidir le hEicidhearthoireacht?®. Ar cheann de na haidhmeanna den
Rialachdn maidir leis an Eicidhearthoireacht ti oibleagaidi tuairiscithe comhchuibhithe a
chruthu le haghaidh faisnéis inbhuanaitheachta comhshaoil feadh an tslabhra luacha.

Ta dluthnasc ag an togra seo leis an bpacaiste reachtach ‘substaint amhain, measiinii amhain’,
agus ta sé ina chuid den phacdiste sin, is € sin an pacdiste céanna ina bhfuil an togra maidir le
hathshannadh curaimi eolaiocha agus teicniula agus comhar i measc ghniomhaireachtai an
Aontais sa réimse ceimicean a theabhst. Leis an rialachan sin, déantar leasuithe spriocdhirithe
ar leithdhaileadh ctraimi faoi Threoir 2011/65/AE?! maidir le srian ar shubstainti guaiseacha
a Usdid i dtrealamh leictreach agus leictreonach, Rialachan (AE) 2019/1021%* maidir le
truailledin organacha mharthanacha agus Rialachan (AE) 2017/745% maidir le feisti leighis.

19 Treoir (AE) 2022/2464 - An Treoir maidir le Tuairiscit Inbhuanaitheachta Corparaideach (‘CSRD”).
10 L 322, 16.12.2022, Ich. 15-80.

Togra 6n gCoimisiin le haghaidh Rialachdn 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena
mbunaitear creat chun ceanglais éicidhearthdireachta le haghaidh tairgi inbhuanaithe a leagan sios agus
lena n-aisghairtear Treoir 2009/125/CE (Rialachan maidir le hEicidhearthéireacht). COM (2022) 142
final

Treoir 2011/65/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 8 Meitheamh 2011 maidir le srian
ar shubstainti guaiseacha airithe a said i dtrealamh leictreach agus leictreonach (athmhunla). IO L 174
1.7.2011, Ich. 88
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2 Rialachan (AE) 2019/1021 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 20 Meitheamh 2019 maidir
le truailledin organacha mharthanacha (athmhtnlt). IO L 169, 25.6.2019, Ich. 45
z Rialachan (AE) 2017/745 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le

feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE 6n gComhairle.
IOL 117,5.5.2017, Ich. 1

GA


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2464
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=COM:2022:142:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=COM:2022:142:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011L0065&qid=1698067249689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011L0065&qid=1698067249689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32019R1021&qid=1698067329478
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745&qid=1698067395759

GA

Leasaitear leis an togra freisin Rialachan (CE) Uimh. 401/2009°* lena mbunaitear an
Ghniomhaireacht Eorpach Comhshaoil agus Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 lena leagtar sios
prionsabail agus ceanglais ghinearalta dhli an bhia, lena mbunaitear an tUdaras Eorpach um
Shéabhailteacht Bia agus lena leagtar sios nésanna imeachta um chursai sabhailteachta bia. Is é
is aidhm do6 dea- chombhar a airithiu idir gniomhaireachtai an Aontais maidir leis na gnéithe
uile a dhéanann difear do chomhleantinachas agus ¢ifeachtiilacht na meastunachta ar
cheimiceain (amhail forbairt modheolaiochta, malarti sonrai agus dibhéirseacht in aschur
eolaioch a réiteach).

Baineann an togra seo leis an togra le haghaidh rialachan maidir leis an nGniomhaireacht
Eorpach Ceimiceén freisin. D’théadfai a direamh leis sin fordlacha maidir le modheolaiochtai
agus comhar idir gniomhaireachtai an Aontais.

o Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

Is ¢ is aidhm don rialachdn na sonrai maidir le ceimiceain a chomhdhluthtl i mbonneagar TF
larnach agus a airithid go bhfuil an thaisnéis slan, d’ardchéiliocht, inaimsithe, inrochtana,
idir- inoibritheach agus in- athtisaidte a mhéid is féidir. Maidir le sonrai a measfar iad a
bheith ar fail go poibli faoi ghniomhartha sonracha gaolmhara an Aontais agus a choinneofar
sa bhonneagar, beidh rochtain ag an bpobal orthu. Beidh rochtain ag udardis innitla na
mBallstat, gniomhaireachtai an Aontais agus an Coimisiin Eorpach ar na sonrai sa
bhonneagar. Le hinfhaighteacht na sonrai, Aairitheofar go mbraithfear combharthai
luathrabhaidh faoi rioscai ceimiceacha atd ag teacht chun cinn agus éascofar ginitint sonrai
eolaiocha ceimicean eile nuair is gd. D4 bharr sin, ba cheart cabhra le bonn eolais leathan a
thorbairt agus measunuithe nios comhleaniinai a chumast ar fud piosai éagstla de
reachtaiocht an Aontais chun go mbeidh sé¢ mar bhonn taca faoi cheapadh beartas ata fianaise-
bhunaithe, trédhearcach agus ionchuimsitheach. D4 bhri sin, t4 an togra seo i gcomhréir le
cuspoir na Rialala Nios Fearr.

Cuireann an togra le cuspoéiri bheartais sonrai agus dhigiteacha an Aontais freisin, tri
idir- inoibritheacht agus meaisin- inléiteacht na nithe seo a leanas a chur chun cinn: faisnéis
ceimicedn a bhailitear faoi dhli an Aontais maidir le ceimicedin faoi raon feidhme an
Rialachain seo, sonrai a bhaineann le hinbhuanaitheacht comhshaoil i1 gcas ceimicean - lena
n-airitear sonrai maidir le hacmhainni, astaiochtai agus seachthdirgi dbhartha - agus faisnéis
faoi chomharthai luathrabhaidh le haghaidh rioscai ceimiceacha ata ag teacht chun cinn.
Forbraitear leis na hionstraimi dli atd ann cheana maidir le rialachas sonrai, amhail an Gniomh
um Shonrai'® agus an Gniomh um Rialachas Sonrai'’. Leagtar sios leis rialacha sonracha lena
rialaitear sonrai maidir le ceimicedin agus lena socraitear coinniollacha chun meastnu a
dhéanamh ar na sonrai sin agus iad a athusdid chun sldinte an duine agus an comhshaol a
chosaint ar bhealach nios fearr.

H Rialachan (CE) Uimh. 401/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Aibrean 2009
maidir leis an nGniomhaireacht Eorpach Chomhshaoil agus maidir leis an nGréasan Eorpach um
Fhaisnéis agus um Fhaire ar an gComhshaol. IO L 126, 21.5.2009, Ich. 13
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2. BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT

. Bunaus dli

T4 bunts dli an togra seo in Airteagal 114 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh.
Leis na bearta a leagtar amach sa togra seo, saothraitear cinnteoireacht eolaioch nios eolai
agus nios laidre san Aontas, lena bhféadfai leibhéal ard cosanta a bhaint amach do shlainte an
duine agus don chomhshaol. Leis an ardan sonrai comhchoiteann maidir le ceimicedin,
tabharfar rochtain nios leithne d’udarais phoibli agus spreagfar iad ¢ a Usaid agus a
bhfeidhmeanna rialala 4 ndéanamh acu agus a gcuid misean i dtaca le sonrai maidir le
ceimicedin sa chomhshaol agus laithreacht agus riosca na gceimicedn i1 ndaoine a
gcomhlionadh. Anuas air sin, feabhsofar leis an togra feidhmia agus éifeachtacht rialachas an
mhargaidh inmheénaigh le haghaidh ceimicedn toisc go solathréfar leis an ardan sonrai
comhchoiteann faisnéis maidir leis na proisis rialala ar cheimiceéin ata beartaithe, ata ar bun
agus ata criochnaithe, chomh maith le faisnéis faoi oibleagaidi dlithiula faoi ghniomhartha an
Aontais maidir le ceimicedin. Méadofar leis an bhfaisnéis sin intuarthacht le haghaidh
oibreoiri gno.

. Coimhdeacht (i gcas innitilacht neamheisiach)

Maidir leis an aidhm leibhéal ard cosanta a sholadthar do shldinte an duine agus don
chomhshaol agus an aidhm cur le meastnuithe sabhailteachta comhleantinacha chun na criche
sin, t4 feidhm ag na haidhmeanna sin maidir le Ballstait uile an Aontais, ach d’fhéadfadh méid
na rioscai ceimicean a bheith éagsuil ag brath ar na tiortha agus na réigiuin. Nil aon teorainn
ag tionchair chomhshaoil substainti diobhalacha.

Chun aghaidh a thabhairt ar an bhfadhb a bhaineann le sonrai ceimicean a bheith scaipthe ar
fud ghniomhaireachtai éagstila an Aontais, ranna den Choimisiin agus ar leibhéal na
mBallstat, ni mor feabhas a chur ar inthaighteacht na faisnéise ar leibhéal an Aontais. Is € an
priomhchuspoir a bhaineann le hinfhaighteacht faisnéise agus comhroinnt faisnéise néd na
sonrai uile maidir le ceimicedin a chomhthiomsu go larnach in ait inrochtana, lena n-éilitear
gniomhaiocht ar leibhéal an Aontais de réir sainmhinithe. Baineann an loighic chéanna leis na
cuspdiri eile a bhaineann le boinn eolais neamhiomlana: feabhas a chur ar ghlacadh faisnéise
eolaiche foilsithe a bhfuil athbhreithni piarai déanta uirthi, sdsra um ghinitint sonrai a
chrutht don Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicedn agus coras luathrabhaidh a chruthu le
haghaidh rioscai ceimiceacha.

. Comhréireacht

Ni théann an tionscnamh seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspdiri socraithe a bhaint
amach.
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Sa doiciméad inmhednach oibre a ghabhann leis*>, déantar measuni ar thionchar na
bhforalacha beartaithe. Tugtar meastachan nios mionsonraithe ar na tionchair a bhaineann le
hardan sonrai comhchoiteann maidir le ceimiceain a chruthi agus na gniomhaiochtai
gaolmhara (amhail formdidi caighdedanacha agus focloiri rialaithe a shocri) go hdirithe sa
doiciméad inmheanach oibre?® a ghabhann leis an togra le haghaidh rialachan maidir le
hathshannadh curaimi eolaiocha agus teicniula agus comhar i measc ghniomhaireachtai an
Aontais sa réimse ceimicean a theabhsi do ghniomhaireachtai an Aontais.

Ni chruthaitear leis an togra aon cheanglas nua maidir le sonrai. Beidh ualach riarachdin ar na
hoibreoiri eacnamaiocha agus saotharlanna, ualach a bhainfidh leis an gceanglas chun fogra a
chur isteach nuair a bheidh sé beartaithe staidéar a choimisitini né a dhéanamh. Meastar nach
dtégfaidh sé ach 30 ndiméad chun fogra amhain a chur isteach. Ta feidhm fos ag na ceanglais
faisnéise faoi reachtaiocht an Aontais maidir le ceimicedin ata ann cheana. Cuichoiritear leis
an togra seo sreafai faisnéise agus laraitear na sonrai a bhailitear faoi reachtaiocht an Aontais
atd i bhfeidhm faoi lathair. Fagfar leis sin go mbeidh sé nios éasca d’idarais mheastintichain
faisnéis a aimsiu agus rochtain a thail uirthi agus an bonn fianaise do na caraimi atd acu
cheana a leathnt. San fhadtéarma, feabhsofar leis sin comhleantnachas idir measunuithe
eolaiocha ar leibhéal an Aontais agus cumaso6far roghanna beartais a mbeidh bonn eolais nios
fearr futhu agus roghanna beartais nios ¢€ifeachtula. D4 bharr sin, beidh tairbhe ann do
shaoranaigh, don tionscal agus don chomhshaol.

Is ¢ is aidhm don togra cothromaiocht a bhaint amach idir rochtain a thabhairt d’udarais
phoibli ar shonrai agus cead a thabhairt d6ibh na sonrai sin a uséid chun sldinte an duine agus
an comhshaol a chosaint, fad a chaomhnoéfar dreasachtai gné chun bheith ag nuail, agus a
gcuid iomaiochais ar an margadh inmheénach a chaomhnu tri thaisnéis chuimsitheach agus
sonrai abhartha a sholathar d’oibreoiri chun a gcuid oibleagaidi a chomhlionadh agus cead a
thabhairt doibh faireachdn a dhéanamh ar thorbairti 1 dtairgeadh agus uséid ceimicedn.

. An rogha ionstraime

Maidir leis an ionstraim até beartaithe, is togra reachtach i le haghaidh rialachan 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle. Leis an rialachdn seo socrofar ceanglais dhireacha do na
hoibreoiri uile, agus do ghniomhaireachtai agus comhlachtai uile an Aontais faoi raon
feidhme an Rialachdin seo, lena solathrofar, d4 réir sin, an deimhneacht dhlithitil agus an
raon feidhme a theastaionn chun margadh lan- chomhthdite a fhorfheidhmia ar fud an
Aontais. Cinntitear le rialachan freisin go gcuirtear oibleagdidi chun feidhme san am céanna
agus ar an mbealach céanna i ngach ceann de na 27 mBallstat.

% Doiciméad Inmheanach Oibre (2023) 855.
26 Doiciméad Inmheanach Oibre (2023) 850.
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3. TORTHAI AR MHEASTOIREACHTA{ EX POST, AR
CHOMHAIRLIUCHAIN LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS AR
MHEASUNUITHE TIONCHAIR

. Meastoéireachtai ex post /seicealacha oiriinachta ar an reachtaiocht ata ann
cheana

In 2019, rinne an Coimisiun seiceail oiriunachta ar na piosai reachtaiochta is dbhartha lena
rialaitear ceimiceain, ina ndearnadh meastnu ar bhreis is 40 piosa reachtaiochta?’. Thangthas
ar an gconcluid gur solathraiodh leis an reachtaiocht, trid is trid, na torthai a bhi beartaithe
agus go raibh si oiriinach don theidhm, ach thangthas ar an gconcluid freisin go raibh roinnt
laigi suntasacha ann a d’thadg nach raibh an reachtaiocht in ann a hacmhainneacht iomlan a
bhaint amach. Sainaithniodh ann easnaimh ar fud na bpiosai reachtaiochta i dtéarmai
chomhleantinachas na meastnuithe sabhailteachta, ¢ifeachtiilacht na bunoibre teicnitla agus
eolaiche, agus comhsheasmhacht na rialacha trédhearcachta. Bionn ina dtoradh ar na
heasnaimh sin neamhréir agus neamhleantinachas i measc measunuithe sabhailteachta,
ndésanna imeachta malla, usdid neamhéifeachtuil acmhainni, ualach nach ga, easpa
trédhearcachta (a mheastar a bheith ann) agus fadhbanna maidir le cailiocht na comhairle
eolaiche uaireanta. Léiriodh freisin gur ann d’acmhainneacht mhor chun an obair theicnitil
agus eolaioch a chuichoirit tri ghniomhaireachtai an Aontais, rud a gcuirfeadh feabhas ar
¢ifeachtiilacht na reachtaiochta maidir le ceimicedin. Chuirfi feabhas leis freisin ar chailiocht
na measunuithe, agus thabharfai intuarthacht nios fearr do na pdirtithe leasmhara agus don
phobal i gcoitinne.

Téann an togra seo i ngleic go direach leis na fadhbanna agus na deiseanna a sainaithniodh sa
tseiceail oiriinachta.

. Combhairliuchain leis na pairtithe leasmhara

D’fhoilsigh an Coimisiin glao ar fhianaise don tionscnamh seo ar an suiomh gréasain
‘Cloisimis uait!’?® an 19 Il 2022. Iarradh ar an bpobal agus ar na péirtithe leasmhara aiseolas
a sholathar faoin 16 Linasa 2022. Fuair an Coimisiin 68 n-aighneacht san iomlan 6 na
catagoiri freagroiri seo a leanas:

— comhlachais ghn6 (35 %),
- ENRanna (16 %),
— cuideachtai aonair (15 %),

— saoranaigh den Aontas (12 %),

2 Seicedil Oiritinachta ar an reachtaiocht is dbhartha maidir le ceimicedin (gan REACH

a aireamh) (europa.eu)
Sabhailteacht ceimicean — rochtain nios fearr ar shonrai ceimicean i gcomhair meastunuithe ar shabhailteacht

(europa.eu).

28

10
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— udarais phoibli (9 %),

— eile (4 %),

— saordnaigh nach saoranaigh den Aontas iad (3 %),
— institinidi acadula/taighde (3 %), agus

— ceardchumainn (3 %).

Rinne an Coimisitn plé fairsing le hionadaithe na mBallstat agus Ghniomhaireachtai an
Aontais ag tri chruinnit den Ghrapa Saineolaithe maidir le Substaint Amhain, Measuna
Amhain?’. Reachtaladh na cruinnithe an 29 Mean Fémbhair 2021, an 2-3 Meitheamh 2022
agus an 30 Marta 2023.

Chuir an Coimisitn pairtithe leasmhara ar an eolas agus chuathas i gcomhairle leo freisin le
linn an tseisitin faisnéise ar line maidir le Substaint Amhain, Measini Amhain a reachtaladh
an 1 Meitheamh 2022. D’fhreastail thart ar 800 rannphairti air.

Bhi staidéar’® mar bhonn taca faoin togra, staidéar inar Gsdideadh meascan uirlisi agus
modhanna chun dearcthai agus sonrai a bhailiu 6 ghrapai pdirtithe leasmhara éagsula. Bhain
an méid seo a leanas leis:

— ceistneoir ar line a bhi spriocdhirithe ar na Ballstait agus a bhfuarthas 15 fhreagairt
air;

- ceistneoir ar line a bhi spriocdhirithe ar an lucht acaduil, an tionscal agus ENRanna,
a bhfuarthas 65 fhreagairt air;

— 14 agallamh a rinneadh le ranna an Choimisitiin agus gniomhaireachtai an Aontais;

— tri cheardlann ar line do na padirtithe leasmhara uile an 15 Samhain 2022, an
19 Eanair 2023 agus an 27 Feabhra 2023, ar ar fhreastail 44, 72 agus 61 rannphairti,
faoi seach.

Aiseolas i dtaca le hardan sonrai comhchoiteann maidir le ceimicedin a bhunu

Go ginearalta, nochtadh sa phroiseas comhairlitichdin tacaiocht leathan do chruthu ardain
sonrai chomhchoitinn maidir le ceimicedin. Duirt roinnt idarais phoibli gur cheart d’udarais
naisiunta agus gniomhaireachtai an Aontais nios mo sonrai a chur ar fail agus mhaigh siad gur
cheart rochtain neamhshrianta a bheith ag tidarais phoibli ar na sonrai uile ar an ardan. Léirigh
an tionscal an tabhacht a bhaineann le rindacht na faisnéise a roinntear agus a usaidtear a
choinnedil. Mhol ENRanna gur cheart trédhearcacht iomlan ar na sonrai ceimicedn a bheith ag
an bpobal 1 gcoitinne. Duirt roinnt ENRanna gur cheart bacainni a bhaineann le cearta maoine
intleachtula agus rundacht a bhaint chun go mbeadh rochtain nios leithne ar an bhfaisnéis
agus gurbh théidir i a athusaid.

29 Clar ghrupai saineolaithe an Choimisiuin agus eintitis chomhchostla eile (europa.eu)
30

Staidéar ar shreabha sonrai ceimicean a chuichéirii, idir- inoibritheacht sonrai, scaipeadh, athusaid
agus usdid na sonrai uile atd ar fail a mhéadu, agus staidéar maidir le bunt sasra um ghinitint sonrai
chun crioch meastnuithe sabhailteachta i gcomhthéacs an chreata rialala Eorpaigh maidir le ceimicedin
(ata le foilsiu).
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Aiseolas maidir le roghanna a bhaineann le formaidi sonrai

Chuir roinnt comhlachais ghnoé i dtabhacht gur cheart formaidi sonrai a thorbairt i gcomhairle
le pairtithe leasmhara agus gur cheart tionscnaimh atd ann cheana a chur san aireamh. Duirt
an lucht acaduil go mbeadh s¢ fior-riachtanach go mbeadh na sonrai uile ar fail chun iad a
ioslodail ar an morchoir 1 bhformaid choiteann gan bogearrai nua a bheith ag teastail. Léirigh
siad an tabhacht a bhaineann le luachanna a thuairisciu le haghaidh paraiméadar faoi leith ar
bhealach comhsheasmhach agus in aonad seasmhach. Duirt roinnt Ballstat go dtacaionn siad
leis an bprionsabal na formaidi agus na huirlisi sonrai céanna a usaid le haghaidh piosai
¢agsula reachtaiochta agus sealbhoiri sonrai a mhéid is féidir. Mar sin féin, nior cheart an
t-ualach ar an tionscal a mhéadu le husaid formaidi sonrai caighdeanacha, né nior cheart moill
a chur ar phrdisis rialdla. Fuair Ballstat amhain go mbeadh comhar le ECFE fior-riachtanach.
Ba cheart usaid a bhaint as teimpléid chomhchuibhithe ECFE. Mhol Ballstat eile aistria 6
shonrai atd inléite ag an duine chuig sonrai FAIR agus sonrai fior- mhionsonraithe, chun
inléiteacht agus isdid a éascu.

Aiseolas maidir le focldiri rialaithe

Bhain formhor an aiseolais a fuarthas le samplai de phiosai éagsula reachtaiochta ina
n-usdidtear téarmai éagstla don choincheap céanna. Chun ¢ sin a leigheas, thdinig
gniomhaireachtai an Aontais ar chomhaonti maidir leis an tairbhe a bhaineann le focléir
rialaithe a Gsaid. Duirt comhlachais tionscail gur cheart na pdirtithe leasmhara a bheith
pairteach i ndail le forbairt na bhfocléiri rialaithe agus gur cheart tionscnaimh atd ann cheana
a thorbairt leo. D’aontaigh gniomhaireachtai an Aontais, an tionscal agus na Ballst4it narbh
théidir na haitheant6iri substainte a chomhchuibhiti. Mhol gniomhaireachtai an Aontais an
smaoineamh go n-oibreofai i dtreo tacar coiteann aitheantoiri, is féidir a Uisdid le haghaidh na
dtacar sonrai ceimicean uile. D’théadfai aitheantoiri earnailsonracha a isaid ina theannta sin.
Ba cheart tacair sonrai a nascadh leis an gcomhthéacs rialdla ina ngintear iad, chun gur féidir
le rialtoiri an sainmhinit substainte sonrach a shainaithint. Thug roinnt Ballstat le fios go
bhfuil faisnéis faoi ionacht substainte chomh tdbhachtach céanna leis na haitheantdiri
substainte. Mheas siad gur ghéd sainmhinithe coiteanna a aimsiu le haghaidh ‘substaint’,
‘comhéabhar’, ‘comhphadirt’, ‘eisiontas’, ‘aitheantas substainte’, ‘airi intreach’ chun a irithiua
go mbionn tacair sonrai ¢agstla a ghintear faoi chreata rialala éagsula idir-inoibritheach. Mhol
siad go laidir go mbeadh ECFE padirteach san obair sin.

Aiseolas maidir le trédhearcacht agus athusadid

Thug an lucht acadil le fios go bhféadfadh sé nar gh4a nios mé sonrai nd mar a chuirtear ar
fail don phobal i1 gcoitinne faoi lathair a scaipeadh. Ni moér rochtain a bheith ag saineolaithe
eolaiochta sa lucht acaduil ar nios mo sonrai, afach, chun a airithia go mbionn an pobal
cosanta go leordhdthanach ar aon diobhail a d’théadfadh ceimicedin a dhéanamh. Thug siad
faoi deara gurb iad na priomhbhacainni dlithiila maidir le rochtain a thail ar thaisnéis faoi
lathair na faisnéis rinda ghno agus easpa rochtana ar thuarascalacha iomldna maidir le
staidéar tionscail. Thacaigh siad leis an moladh go ndéanfai rialacha trédhearcachta a
chomhchuibhiu ar fud an chreata rialdla maidir le ceimicedin. D’iarr ENRanna rochtain nios
fearr ar shonrai chun gurbh fhéidir leo anailisi a dhéanamh agus substainti a d’fhéadfadh a
bheith diobhalach agus substainti nach bhfuil sach rialdilte a aimsiti. Mhol siad maimh
rindachta a choinnedil chomh hiseal agus is féidir agus tilli a chur 1 bhfeidhm chun maimh
réamhshocraithe a chosc.
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Chuir ENR ambhain i dtabhacht nach mor don choéras, a chuirfear ar bun ar deireadh, é a chur
ar a gcumas d’eolaithe neamhspleacha dianscradia a dhéanamh ar staidéir tionscail, chun a
airithia nach ndéanfai neamhaird d’éifeachtai diobhdlacha no tascairi ¢ifeachtai diobhalacha.
Nil ach achoimri ar na staidéir ar fail faoi lathair. I gcdsanna aighnis, t4 sé¢ chun leas an
phobail agus ta sé tabhachtach rochtain ar na sonrai loma a sholathar do phairtithe
neamhspleacha ar bhonn rinda. Ba dhiol sdsaimh d’ionadaithe an tionscail scaipeadh na
dtuarascalacha meastinachta ach chuir siad i1 dtdbhacht an chonttirt a bhaineann le nochtadh
faisnéise dilsithe agus runda gn6 a d’théadfadh dochar a dhéanamh don iomaiochas agus
nualaiocht. Mhol siad teorainn a chur le trédhearcacht na gceimicean atd ar an margadh
cheana féin agus comhroinnt chodir na gcostas a bhaineann le ginitint sonrai tastala a airithiq.
Léirigh earnail tionscail amhdin diol imni go bhféadfai gochumadh a éascu le scaipeadh
neamhdhifredilte sonrai agus go bhféadfadh sé a bheith ina riosca do shldinte an duine. Mhol
an tionscal freisin séanadh a Usdid sula solathrofai rochtain ar shonrai chun an staid dhlithitil
agus uinéireacht a shoiléirit agus chun cosaint a thabhairt ar mhi-usdid. Thacaigh cuideachta
amhain leis an bprionsabal tionscnora.

Maidir le huséid na faisnéise, 1¢irigh roinnt solathraithe sonrai diol imni maidir leis an doigh a
léirmhineofai n6 a n-Usaidfi a gcuid sonrai. Cé gur ghlac an tionscal go ginearalta leis gur gha
do na hudarais na sonrai a usaid chun crioch dlithitil, chuir sé i dtabhacht na bacainni a
bhaineann le séasrai roinnte costais, iomaiocht éagérach, usdid mhichui sonrai, agus ginitint
agus comhroinnt sonrai lena mbaineann baol. Bhi riosca braite airithe ann go bhféadfai usaid
a bhaint as sonrai ar bhealach michui, toisc go ndeartar tastdlacha le haghaidh cuspoiri
sonracha agus ceimicedin shonracha. Ba dhiol sdsaimh do chomhlachas tionscail amhain an
moladh nar cheart athuséid sonrai a uséaid chun bearnai sonrai i gcomhaid rialdla a lionadh.

Aiseolas rannphdirtithe leasmhara maidir le sdsra um ghiniuint sonrai a chruthu

Maidir leis sin, nocht roinnt Ballstat, comhlachais ghnd, cuideachtai, ENRanna, agus ollscoil
amhdin tuairimi éagsula maidir le raon feidhme sdsra um ghinitint sonrai. Maidir leis na
dearcthai, bhi siad measctha, idir an sasra a isdid ‘1 gcdsanna eisceachtila amhain’ agus chun
‘dabhtanna né doiléireachtai i sainchomhaid shonracha a réiteach’, le haghaidh ‘iarratai
spriocdhirithe agus sonracha ar shonrai’, agus idir ‘raon feidhme leathan’ agus ‘tastail uile na
geeimicedn’. Chuir an ollscoil, roinnt comhlachas gno agus saineolai aonair i dtdbhacht gur
gha a sheachaint nach dtiocfai salach ar chorais atd ann cheana. Ba cheart meastoireacht a
dhéanamh ar shonrai atd ann cheana sula nginfi sonrai nua. Chuir gniomhaireacht amhain de
chuid an Aontais agus Ballstat amhdin i1 dtdbhacht gur cheart do ghinitiint sonrai a bheith
abhartha le haghaidh roinnt Ballstat. Léirigh gniomhaireacht amhdin de chuid an Aontais,
ollscoil amhain agus Ballstat an tdbhacht a bhaineann le prionsabail agus oibleagaidi atd ann
cheana a chomhlionadh, amhail prionsabal an réamhchuraim, an prionsabal gurb ¢ idar an
truaillithe a iocfaidh as né oibleagaidi sonracha le haghaidh cuideachtai (amhail faireachan a
dhéanamh chinnitint deireadh ré agus fior- €ifeachtai a substainti).

Thug roinnt Ballstat agus roinnt comhlachas gno le fios nar cheart sdsra um ghinitiint sonrai a
usaid chun bearnai sonrai i gcomhaid a lionadh né chun deacrachtai a sheachaint i bproisis
rialdla 1 gcés ina bhfuil an iarraidh ar shonrai faoi raon feidhme na bproéiseas sin. Dairt ENR
go bhféadfai a eisiamh le sdsra um ghinitiint sonrai sonrai maidir le substainti a chumhdaitear
1 rialachdin atd ann cheana maidir le ceimiceain agus tairgi ceimiceacha, agus go bhféadfai
diritt leis ar shubstainti tonndiste isil agus substainti lena ngabhann ceanglais faisnéise
laghdaithe faoi Rialachdn REACH ina ionad sin. De rogha air sin, mhol Ballstat go n-usaidfi
sdsra um ghinitint sonrai chun ceimicedin nua a shainaithint, a mbeadh faireachan le déanamh
orthu, agus chun measunt a dhéanamh ar riachtanais rialala don todhchai. Chuir Ballstat eile i
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dtabhacht freisin an ga le foralacha lena n-tdarofai tastalacha a dhéanamh ar ainmnithe
veirteabracha mar rogha dheireanach amhain.

Thug roinnt Ballstat le fios gur cheart cead a thabhairt do na comhlachtai uile ata pairteach i
measunuithe sabhdilteachta rialdla iarratai staidéir a dhéanamh faoi shasra ginitina sonrai.
Mhaigh an lucht acaduil gur cheart an cumas a bheith ag an lucht acaduil iarratai staidéir a
chur isteach freisin. Chuir roinnt Ballstat agus cuibhreannas taighde i dtdbhacht an ga le
bheith in ann sonrai monatoireachta/bithmhonatoireachta a ghiniuint.

Sna barulacha 6 Bhallstat, roinnt comhlachas gné, agus ollscoil maidir leis an mbuiséad,
cuimsiodh an ga le machnamh cui ar an bprionsabal gurb ¢ udar an truaillithe a iocfaidh as.
Duirt siad freisin go mbeadh sé¢ deacair an sdsra um ghinitint sonrai a chistit le tailli tionscail,
toisc go mbeadh sé deacair iad a leithdhaileadh go céir.

Aiseolas ar an gceanglas maidir le fogra a thabhairt faoi staidéir arna gcoimisiuni no arna
ndéanamh ag oibreoiri gno

Bhi freagroiri ar aon tuairim den chuid is m6 go gcuirfeadh ceanglas maidir le fogra staidéir
srian mor leis an gcumas torthai staidéir a mbeadh 4bhartha i ndail le proiseas rialala faoi leith
a cheilt. Bhi formhor phairtithe leasmhara an tionscail in aghaidh an mholta go leathnéfai an
sasra fogra atd ann cheana faoi reachtaiocht ghinearalta bia chun an chuid eile den earnail
ceimicean a chumhdach, fad a bhi freagroiri ENR agus freagréiri 6n lucht acaduil ar a shon
sin go ginearalta.

Chuir pairtithe leasmhara an tionscail 1 dtdbhacht freisin na himpleachtai costais
comhliontachta agus duirt go raibh ga le gniomhaiocht chomhréireach. Thuairiscigh roinnt
Ballstat agus gniomhaireachtai de chuid an Aontais go mbeadh roinnt mhaith tairbhi
indireacha ag baint le ceanglas fogra, tairbhi a bheadh bainteach le faisnéis ar dhul chun cinn
trid an bproiseas rialdla (cinnti arna ndéanamh ag an iarrataséir, ualach oibre a
phleanail). Léirigh roinnt comhlachas gndé go raibh imni orthu go méadofai an t-ualach
riarachdin le ceanglas fogra. Anuas air sin, duirt siad gur cheart randacht a airithiti agus
taighde agus obair forbartha a chosaint leis na fograi. Luaigh lion beag comhlachas gné go
bhféadfadh na fograi bac a chur ar an iomaiochas toisc go mbainfeadh an ceanglas
comhthogra le saotharlanna suite san Aontas amhdain.

J Measunu tionchair

Sa tseicedil oiritinachta ar an reachtaiocht uile maidir le ceimicedin (gan REACH a aireamh),
rinneadh meastnt cheana féin ar fhormhdr na ndashlan agus na rioscai a dtugtar aghaidh
orthu sa tionscnamh seo agus thangthas ar chonclid maidir leo. Thairis sin, i gcas thormhor
na bhfordlacha a moladh sa tionscnamh seo, bhain na roghanna le cur chun feidhme teicnitil
n6 dlithiuil in ionad roghanna beartais. Cé nach ndearna an Coimisiin measinu tionchair
foirminil le haghaidh an togra seo, dd bhri sin, rinneadh measint ar thionchair - go
cainniochtuil n6 go cdiliochttil - i gcads inarbh abhartha agus inarbh fhéidir sa staidéar a
thacaionn leis an tionscnamh.

Trid is trid, t4 coinne leis go gcuirfidh an togra seo le feabhst ¢éifeachtlachta,
comhleantinachais, cdiliochta agus trédhearcachta na meastunuithe ar cheimiceain faoi
reachtaiocht an Aontais chomh maith le sainaithint luath na rioscai ceimicedn ata ag teacht
chun cinn. Cuirfear feabhas, d4 bhri sin, ar chosaint shldinte an duine agus cosaint an
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chomhshaoil ar cheimicedin, chun tairbhe idards na mBallstat, na bpairtithe leasmhara agus
na saoranach. Ina theannta sin, simplitear leis an tionscnamh rochtain ar faisnéis faoi
cheimiceain do chach (saoranaigh, an tionscal, udarais naisiunta, gniomhaireachtai an
Aontais, an Coimisitin), agus méadaitear trédhearcacht, dd réir sin. Thairis sin, cuirfear
feabhas ar intuarthacht agus, da réir sin, an féidearthacht don tionscal, udarais naisitinta agus
gniomhaireachtai an Aontais a gcuid gniomhaiochtai a phleandil agus a chomhordu i gcas
inarb 4bhartha:

° Nuair a thabharfar sonrai ceimicean le chéile ar ardan sonrai comhchoiteann amhain,
méadofar so- aimsitheacht agus simpleofar rochtain, rud lena mbaineann tairbhe do
na husaideoiri uile. Leis an arddn, cuirfear uaillmhian an chur chuige ‘substaint
amhain, measunid amhdin’ 1 ngniomh, agus tacéfar le cailiocht agus
comhleantinachas meastunuithe ar cheimicedin. Tri Usdid a bhaint as formaidi
caighdeanacha agus focloiri rialaithe, feabhsofar idir- inoibritheacht faisnéise, agus
méadofar a so- aimsitheacht da réir sin. Ina theannta sin, beidh sé nios éasca faisnéis
ar fud sainchomhaid rialdla a chur i gcomparaid le chéile. Le so- aimsitheacht agus
inchomparaideacht mhéadaithe, laghd6far an t-ualach riarachdin ar mheastnoiri
riosca, ar a n-airitear riarachdin néisiiinta, agus beidh tionchar dearfach aige sin ar
¢ifeachtacht, éifeachtulacht agus comhleaninachas meastunuithe sabhailteachta ar
cheimicedin.

° Le husaid mhéadaithe faisnéise comhroinnte ar an ardan sonrai comhchoiteann,
cabhroidh an togra seo le dubailt fhéideartha iarrachtai a ioslaghdu agus straitéisi
giniina sonrai a uasmhéadi. Le méid méadaithe agus trédhearcacht mhéadaithe
sonrai maidir le hairionna ceimiceacha agus in éineacht le sonrai comhthéacs
leordhothanach a thagann gur féidir na sonrai ceimicean sin a isdid go freagrach, ba
cheart go n-éascofai comhliontacht agus fortheidhmiu i ndail leis na hoibleagaidi ata
ann cheana.

° Ta coinne leis, le forbairt rochtana comhthéite agus seirbhisi, go solathrofar leis an
ardan sonrai comhchoiteann Iéargas breise ar bhearta bainistiochta riosca
éifeachtacha agus go n-éascofar an cuardach le haghaidh roghanna malartacha
sabhailte inbhuanaithe, as a dtiocfaidh feabhsuithe ar chosaint shldinte an duine agus
cosaint an chomhshaoil.

o Nuair a thabharfar sonrai ceimicean le chéile agus nuair a bheifear in ann iad a said,
méadofar an bonn eolais do mheastnuithe agus tuairimi eolaiocha, agus cuirfear
feabhas ar a stoinseacht da réir sin. Mar gheall air sin, méadofar glacadh concluidi
agus cinnti rialala 1 measc na sochai. Ma bhionn a fhios ag saoranaigh tri thogairt na
staidéar go ndearnadh na staidéir uile a bhreithnill i measint, neartaitear muinin na
saoranach 1 gcinnti rialdla a thuilleadh.

J Le seirbhis thiomnaithe ar an ardan sonrai comhchoiteann a bhainfidh le faisnéis ar
phroisis rialala ata pleandilte né atd ar bun ag an gCoimisiun, gniomhaireachtai an
Aontais agus na Ballstait, cuirfear feabhas ar chomhordi gniomhaiochtai, rud a
thagfaidh gur féidir leis na hadarais agus na gniomhaireachtai pairteacha pleanail
nios fearr a dhéanamh, agus méadofar éifeachtulacht d4 réir sin. Mar gheall ar an
bhfaisnéis sin, beidh intuarthacht agus pleandil nios fearr i ndan don tionscal,
€ascofar fail aschuir, a bheidh cuimsitheach ach comhsheasmhach freisin, 1 ndail leis
na gniomhaiochtai, i gcés inar gd. Beidh sé nios éasca ar an tionscal, agus ar
phairtithe leasmhara eile freisin, fios a bheith acu cathain agus conas cur le proisis
rialala.
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° Beidh seirbhis thiomnaithe, ar an ardan sonrai comhchoiteann, a bheidh bainteach le
hoibleagaidi faoi ghniomhartha dli an Aontais maidir le ceimicedin an- luachmhar
don tionscal, agus do FBManna agus micrifhiontair go hairithe, chun forbhreathnu a
thail go héasca ar a n-oibleagaidi dli, rud lena dtabharfar cinnteacht bheacht déibh
maidir lena gcuid dualgas. Nuair a dhéantar gniomh agus an t-eolas iomlan ann,
tacaitear le comhliontacht agus laghdaitear an t-ualach ar udaréis naisitinta da réir
sin.

. Le bunu creata faireachdin agus ionchais lena n-airitear coras luathrabhaidh agus
gniomhaiochta luaithe le haghaidh rioscai ceimiceacha ata ag teacht chun cinn
beifear in ann an t-am freagartha a ghiorru idir luathchomharthai rioscai agus bearta
rialala chun na rioscai sin a laghdu, agus da réir sin cosaint fheabhsaithe do shlainte
an duine agus don chomhshaol.

. Le bunu sasra um ghiniuint sonrai, is féidir staidéir a choimisiint nuair nach bhfuil
aon thordil dli ann chun iad a thail. Cuirfidh sé sin le bonn eolais iomlan a chruthu.

Ni bheidh aon chostas ar an tionscal 1 nddil le bunu agus oibriti an ardain. Beidh oibreoiri
eacnamaiocha fos faoi cheangal ag na hoibleagaidi dli atd ann cheana. Beidh ualach riarachain
ar na hoibreoiri eacnamaiocha agus saotharlanna, ualach a bhainfidh leis an gceanglas chun
fogra a chur isteach nuair a bheidh sé beartaithe staidéar a choimisiuni n6é a dhéanamh.
Leagtar amach costais chainniochtaithe atd bainteach leis an oibleagdid um fhogra sa
doiciméad inmheénach oibre®! a ghabhann leis an togra seo.

Beidh costais mhora ar ghniomhaireachtai an Aontais as bund an arddin, ach ba cheart iad a
bhreithnit mar infheistiocht i ndul chun cinn teicniuil laistigh den gheilleagar sonrai, rud lena
bhfeabhsaitear luach na sonrai atd ann cheana agus luach na sonrai a bheidh ann amach anseo.
Eilitear leis an gctram go n-oirin6fai agus go leathnéfai struchtuir sonrai agus corais TF ata
ann cheana, chomh maith le cinn nua a fthorbairt, go hdirithe ar thaobh ECHA, ach ar thaobh
ghniomhaireachtai eile an Aontais mar uinéiri foinse sonrai nach mor tacair sonrai a ullmhu
lena gcomhthathu ar an ardan. Rinneadh na costais sin a chainniocht agus rinneadh meastunu
mionsonraithe orthu 1 gcomhar leis na gniomhaireachtai lena mbaineann. Leagtar amach iad
sa doiciméad inmheénach oibre®? a ghabhann leis an togra le haghaidh rialachan maidir le
hathshannadh/sannadh  curaimi eolaiocha agus teicniila agus comhar 1 measc
ghniomhaireachtai an Aontais sa réimse ceimicean a theabhsu.

. Oiriunacht rialala agus simpliu

Leis an larG molta sonrai ceimicean agus leathni an bhoinn eolais maidir le ceimicedin,
cuirfear feabhas ar chomhleantinachas, ¢ifeachtulacht agus éifeachtacht an chreata dhlithiuil
ina iomldine, agus comhleaninachas, ¢éifeachtulacht agus éifeachtacht measunuithe
sabhailteachta ceimicean go hairithe.

Ginfear leis an togra breisluach i dtéarmai feabhas a chur ar an gcomhsheasmhacht eolaioch
idir piosai reachtaiochta ¢agstla agus ar chailiocht agus ar stoinseacht eolaioch na

3 Doiciméad Inmheanach Oibre (2023) 855.
2 Doiciméad Inmheanach Oibre (2023) 850.
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measunuithe sabhailteachta. Cuirfear feabhas mor ar thrédhearcacht agus ar chuimsitheacht na
bproiseas chun ceimicedin a riald. Nuair a shocréfar forméidi sonrai caighdednacha agus
focloiri rialaithe, éascofar digitiu agus idir- inoibritheacht sonrai agus airitheofar go mbeidh
na sonrai sin inléite ag meaisin.

Ta coinne leis go mbeidh tionchar teoranta ag an tionscnamh ar fthiontair bheaga agus
mhednmhéide agus ar mhicrithiontair. An t-aon cheanglas nua a bheidh ann d’oibreoiri gno,
atd beartaithe sa tionscnamh seo, na an oibleagdid chun fogra a thabhairt nuair a
choimisiunaitear n6 nuair a dhéantar staidéar. Meastar go dtogfaidh sé thart ar 30 néiméad
chun fégra amhdin a chur isteach.

o Cearta bunusacha

Nil aon tionchar ag an togra seo ar chosaint na gceart bunusach.

4. IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Cumbhdaitear impleachtai buiséadacha an togra seo faoin measunu is leithne ar riachtanais
bhuiséadacha don phacaiste ‘substaint amhdin, measunii amhain’. Airitear leis sin an togra
reatha agus an togra le haghaidh rialachan lena leasaitear Rialachain (CE) Uimh. 178/2002,
(CE) Uimh. 401/2009, (AE) 2017/745 agus (AE) 2019/1021 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle maidir le hathshannadh curaimi eolaiocha agus teicnitila agus comhar i measc
ghniomhaireachtai an Aontais sa réimse ceimicedn a fheabhst. Chuir an Coimisiun raiteas
airgeadais le chéile agus an dara togra 4 ullmhu ina dtaispeantar na himpleachtai buiséadacha
agus na hacmhainni daonna agus riarachdin a bhfuil ga leo. Beidh impleachtai buiséadacha ag
an bpaciiste foriomlan don Choimisitin, don Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicean (ECHA),
don Ghniomhaireacht Eorpach Comhshaoil (EEA), don Udaras Eorpach um Shabhailteacht
Bia (EFSA) agus don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) i dtéarmai na hacmhainni
daonna agus riarachéin a bhfuil gé leo.

Sa tabla thios tugtar forbhreathni ar na riachtanais acmhainni breise le haghaidh na
ngniomhaiochtai a chumhdaitear leis an togra reatha.

Foireann choibhéiseach lanaimseartha in aghaidh Costais oibriuchain (in
na bliana EUR 1 000)
Y1 Y2 Y3 Y1 Y2 Y3
CT CA CT CA CT CA
ECHA 7 8 9 10 9 10 0 5076 7023
EEA 3 2 3 2 3 2 0 766 684
EFSA 0 5 0 5 0 5 670 670 670
EMA 0 3 0 3 0 3 100 100 100
EU OSHA 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JRC 0 0 0 0 0 0 180 180 180
SUIM 10 18 12 20 12 20 950 6 792 8 657
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Y = bliain; TA = comhalta den fhoireann shealadach; CA = ball foirne ar conradh

S. EILIMINTI EILE

Ta plean cur chun feidhme agus faireachain chun ardan sonrai comhchoiteann a chrutht
doiciméadaithe sa doiciméad tionscnaimh tionscadail (a usaidtear freisin mar bhonn taca faoin
measuni ar na tionchair sa doiciméad inmhednach oibre a ghabhann leis). Tugtar
breac- chuntas ann ar na céimeanna atd i gceist leis, socru rialachais agus ar phobalil an
ardain ag na solathraithe sonrai difritila le tacair sonrai arna sainaithint le haghaidh tairge
inmharthana iosta. Déanfaidh an Coimisiun faireachan grinn ar an dul chun cinn tri aschuir
eatramhacha go dti go mbeidh an leagan ‘beo’ den ardan ar fail laistigh de 36 mhi 6 theacht i
bhfeidhm an rialachdin. Leis an rialachas ardain samhlaitear tuairiscii trathrialta ar a
oibriochtai lena n-diritear ¢éifeachtacht na hoibre maidir le hidir- inoibritheacht i.e.
comhthathti tacar sonrai ceimiceéin aonair.

Leis an ardén sonrai comhchoiteann cuirfear ar a gcumas d’uséideoiri faireachdn a dhéanamh
ar ghniomhaiochtai comhlachaithe amhail an céras luathrabhaidh agus cur i bhfeidhm sasra
um ghinidint sonrai. T4 an rud céanna 1 gceist le tascairi ceimiceacha, a bhfuil coinne leis go
rannchuideoidh siad leis an gcreat faireachdin ar an 84 plean gniomhaiochta don
chomhshaol®. T4 coinne leis go ndéanfaidh an buanghripa saineolaithe maidir le ‘substaint
amhain, measinu amhain’ faireachan leanunach ar idir- inoibritheacht, ar athisaid sonrai
agus Usdid an ardain sonrai chomhchoitinn agus a thairgi.

. Minitchan mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra

I gCaibidil I, Saincheisteanna Ginearalta, leagtar amach an raon feidhme agus na sainmhinithe
is infheidhme maidir leis an Rialachan seo. Is ¢ is priomhaidhm don Rialachan seo
¢ifeachtacht, ¢ifeachtulacht agus comhleantinachas meastinuithe ar cheimiceain a mhéadq,
agus cur leis an gcosaint do shldinte an duine agus don chomhshaol, d& réir sin. T4 an
Rialachan spriocdhirithe ar phriomhghniomhaithe d4 ngairtear udarais go leathan. Airitear
orthu sin an Coimisitin Eorpach, an Ghniomhaireacht Eorpach um Shéabhailteacht agus Slainte
ag an Obair (‘EU- OSHA’), an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicedn (‘ECHA’), an
Ghniomhaireacht Eorpach Comhshaoil (‘EEA”), an tUdaras Eorpach um Shabhéilteacht Bia
(‘EFSA’), an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘EMA’), agus udarais na mBallstat.

I gCaibidil II, Coras Faisnéise agus Ardain, t4 11 thorail lena ndéantar forail maidir le bunt
ardain sonrai chomhchoitinn maidir le ceimicedin ag ECHA, lena solathrofar rochtain ar
shonrai a bhaineann le ceimicedin. Cuimsitear le sonrai den sort sin a bhaineann le ceimicedin
an méid seo a leanas:

° sonrai agus faisnéis a bhaineann le hairionna fisiciceimiceacha, guaiseacha, usaid,
sabhdilteacht maidir le nochtadh, riosca, tarlu, astaiochtai agus modhanna
monaraiochta ar shubstainti ceimiceacha, astu féin, nd 1 meascain nd earrai, arna
nginitint nd arna geur isteach faoi reachtaiocht an Aontais maidir le ceimicedin;

33 Creat faireachdin ar an 80 Plean Gniomhaiochta don Chomhshaol (CGC). COM (2022) 357 final.
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. Sonrai agus faisnéis a bhaineann le hinbhuanaitheacht comhshaoil, lena n-diritear
faisnéis a bhaineann leis an athr( aeraide;

J faisnéis faoi oibleagdidi dlithitla, staidéir acadila agus sonrai a bhaineann le
ceimicedin nach ngintear i gcomhthéacs rialdla an Aontais ach ata mar chuid de
chldir n6 gniomhaiochtai taighde an Aontais, n6 cldir nd6 gniomhaiochtai taighde
naisiunta né idirnaisiinta;

. sonrai agus faisnéis faoi luachanna tagartha;
. sonrai agus faisnéis faoi thograi staidéir;
. faisnéis a bhaineann le proisis rialdla faoi ghniomhartha an Aontais a liostaitear in

larscribhinn III a ghabhann leis an Rialachan seo, chomh maith le sonrai maidir le
hoibleagaidi dlithitla is infheidhme faoi reachtaiocht an Aontais a liostaitear in
larscribhinn I; agus

o sonrai agus faisnéis lena dtacaitear le cur chun feidhme an Rialachdin seo, amhail
formaidi caighdednacha agus focloiri rialaithe.

Cruthaitear leis an togra, oibleagdid lena n-dirithitear go n-diritear san ardan sonrai
comhchoiteann sonrai den chinedl a mhinitear thuas a bhaineann le ceimicedin ata i seilbh na
ngniomhaireachtai sin n6 1 seilbh an Choimisitin. Ni gd doiciméid a bhaineann le hobair
inmhednach n6 proisis chinnteoireachta na n-udards a aireamh ar an arddn sonrai
comhchoiteann, mura n-¢ilitear sin go sainraite.

Maidir le substainti gniomhacha iocshlainte, ni ga ach sonrai faoi shubstainti abhartha a
direamh. Is éard atd 1 substainti gniomhacha 4bhartha substainti a chumhdaitear le
reachtaiocht maidir le leigheas, chomh maith le substainti atd abhartha maidir le reachtaiocht i
ndail le ceimiceain, nd beartais chomhshaoil no slainte freisin. Airitear orthu sin substainti
gniomhacha dé- usaide chomh maith le substainti gniomhacha eile ag a bhfuil airionna
marthanacha, bithcharnacha agus tocsaineacha ndé lena ngabhann leibhéal ard aitheanta
iarmhar sa chomhshaol.

Sa Chaibidil sin, déantar fordil maidir le bunt coiste stilirtha arddin agus cinneadh a
dhéanfaidh an Coimisiun faoi scéim rialachais don arddn sonrai comhchoiteann chun tacu le
hoibrit agus fas an arddin. Sainitear 1éi freisin na sreabha sonrai a chuirfidh leis an ardan
sonrai comhchoiteann, chun € a chur ar a chumas do ECHA sonrai a bhailit agus a chur ar fail
trid an ardan. Moltar 1éi go ndéanfai sonrai faireachdin guaise maidir le ceimicedin a
chuichoiriti chun a airithit go n-6stdlann an ghniomhaireacht abhartha de chuid an Aontais an
faireachan ceart agus na sonrai guaise cearta i gcomhréir lena réimse saineolais agus an
sainordll atd acu. Toisc go bhféadfadh proiseail sonrai pearsanta a bheith i1 gceist le bailia
sonrai bithmhonatoireachta daonna, airitear sa togra forail chun proiseail dhleathach na sonrai
ag EEA a udaru. Comhthéathofar an IPCHEM ata ann cheana san ardan sonrai comhchoiteann
de réir a chéile chun aon chur isteach ar an tseirbhis a chosc.

Cuirtear seacht mbloc togala lena gcomhdhéantar seirbhisi tiomnaithe ar bun mar chuid den
ardan sonrai comhchoiteann. Airitear orthu sin ardan faisnéise faoi fhaireachdn ar
cheimiceain, stér luachanna tagartha, bunachar sonrai d’thograi staidéir, bunachar sonrai ina
bhfuil faisnéis maidir le proéisis rialdla, bunachar sonrai ina bhfuil faisnéis maidir leis na
hoibleagéidi dlithitla is infheidhme, stor formaidi caighdednacha agus focloiri rialaithe agus
bunachar sonrai d’fhaisnéis a bhaineann le hinbhuanaitheacht comhshaoil, lena n-airitear
sonrai ata abhartha maidir le is an athri aerdide. Cumhdaitear leis na foralacha aonair gach
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seirbhis, lena n-airitear oibleagdidi sonracha atd infheidhme maidir leis na comhlachtai a
bhfuil pairt acu i solathar na seirbhise.

Cuimsitear 1 gCaibidil III, Formaidi Sonrai agus Focloiri Rialaithe, dha fhorail. Is ¢ is aidhm
do na foralacha sin ¢ a chur ar a gcumas d’usdideoiri na sonrai a fhail (infhionntacht) agus go
mbeidh an fhaisnéis a bhaineann le ceimicedin idir-inoibritheach agus inrochtana. Cuirtear
oibleagaidi ar an gCoimisiun agus ar ghniomhaireachtai an Aontais formaidi agus focloiri
rialaithe a shonru agus iad a chur ar fail saor in aisce ar an ardan sonrai comhchoiteann maidir
le ceimicedin. Leagtar amach leis freisin oibleagaid chun aon dibhéirseacht i ndail le formaidi
caighdeanacha no focloiri rialaithe idir na pairtithe is bunaitheoiri a réiteach.

I gCaibidil IV, Usaid sonrai agus Rundacht, cuimsitear dha fhorail lena leagtar sios na cearta
maidir le rochtain ar fthaisnéis ar an ardan sonrai comhchoiteann agus cearta usaide do na
hadarais chun na sonrai ar an arddn sonrai comhchoiteann a uséid. Difrediltear leis cearta
rochtana chun idirdhealt a dhéanamh idir cearta do na huadarais agus don phobal i1 gcoitinne
chun rochtain a fthail ar thaisnéis. Féadfaidh na hudarais na sonrai atd ar an ardan sonrai
comhchoiteann a Gsaid. T4 feidhm ag na coinniollacha maidir le husaid na sonrai, lena
n-airitear an ga chun céras randachta na reachtaiochta tionscnaimh faoinar cuireadh isteach na
sonrai a urramu.

I gCaibidil V, Creat Faireachain agus Ionchais le haghaidh Ceimicean, cuimsitear tri fhorail
neamhspleacha, a bhfuil dluthbhaint acu le chéile, lena gcruthaitear creat faireachdin le
haghaidh ceimicean agus rioscai ceimiceacha. Leis an gcaibidil sin cuirtear oibleagaidi ar
ghniomhaireachtai an Aontais deais tdscairi a chur ar bun chun faireachan a dhéanamh ar
thionchair an truaillithe cheimicigh agus chun éifeachtacht na reachtaiochta maidir le
ceimiceain a thomhas. Chomh maith leis sin, cuirtear oibleagaidi ar ghniomhaireachtai cabhra
le coras luathrabhaidh agus gniomhaiochta luaithe le haghaidh rioscai ceimiceacha atd ag
teacht chun cinn a chur ar bun agus a oibri. Leagtar sios 1éi feidhm faireachlainne ina
gcuirtear faisnéis ar na airionna, usdidi agus laithreacht ceimicedn roghnaithe sa mhargadh le
chéile, agus ina scaiptear an thaisnéis sin 1 measc an phobail, agus focas tosaigh ar nana-
abhair, lena gcumhdaitear an Fhaireachlann Eorpach um Nana-Abhair (EUON) ata bunaithe
cheana. Cuirtear oibleagéidi ar an gCoimisilin ceimicedin adbhartha nod grapai ceimicedn a
roghnu agus tugtar an fhéidearthacht do ECHA na sonrai a 0sdid san ardan sonrai
comhchoiteann agus sonrai nua a ghinitiint, de réir mar is iomchui, lena n-airitear an sasra um
ghinitint sonrai a usaid. Is € is aidhm don Chaibidil seo creat faireachdin agus ionchais
cuimsitheach agus usédideach le haghaidh ceimicedn a leagan amach chun cur le
gniomhaiochtai agus leis an gcinnteoireacht faoi cheimicedin agus a bheith mar bhonn taca
faoi na gniomhaiochtai agus cinnteoireacht sin.

Bunaitear le Caibidil VI an ‘Séasra um ghinitiint sonrai’, lena gcuirtear ar a chumas do ECHA
staidéir a choimisitinil i bhfoirm tdstdla no faireachdin. Is € is cuspoir do sin tacaiocht a
thabhairt do chur chun feidhme agus meastéireacht reachtaiocht an Aontais maidir le
ceimicedin laistigh da sainordi agus chun cabhrt le tacaiocht a thabhairt do bheartas an
Aontais maidir le ceimicedin agus an beartas sin a thorbairt. Socraitear leis coinniollacha agus
cailitheoiri maidir leis an bhforail chun staidéir eolaiocha a choimisiuni, lena n-airitear a
airithitl nach bhfuil siad mar an gcéanna le staidéir ata déanta cheana, an dualgas cruthtnais a
choinnedil ar shealbhdiri dualgais faoi reachtaiocht dbhartha an Aontais, agus a cheangal ar
ECHA agus EFSA comhar a dhéanambh i ndail le pleanail agus coimisiunt staidéar faoin togra
reatha agus faoi Airteagal 32 de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002. D’théadfadh an sasra cur le
proisis rialala ina bhfuil easpa sonrai, chun éifeachtacht na mbeart dlithiuil a thiora agus chun
sonrai breise a ghinitint chun fianaise a sholathar i gcésanna eisceachtila aighnis
thromchuisigh maidir le substaint shonrach n6 comhad sonrach. Leis sin, cuirfear le bonn
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eolais nios ¢€ifeachtai agus nios laidre faoi cheimicedin agus cuirfear le forbairt mhuinin an
phobail i meastnuithe eolaiocha.

I gCaibidil VIII, Fogra faoi Staidéir, leagtar amach oibleagaidi ar oibreoiri gnd fogra a
thabhairt faoi fhaisnéis ar staidéir don bhunachar sonrai d’thograi staidéir, cuid den ardan
sonrai comhchoiteanna, nuair a choimisitinodidh siad staidéir chun na hoibleagaidi faoin
reachtaiocht a liostaitear in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo a chomhlionadh.
Cuirtear an oibleagaid ar an tionscal agus ar na saotharlanna agus na saoraidi tastala a
choimisiunaionn na staidéir sin n6 a bhfuil sé i gceist acu na staidéir sin a dhéanamh. T4 sé de
dhualgas ar ECHA an bunachar sonrai d’fhégrai staidéir a bhainistitl. Ni aistritear faisnéis
maidir le fograi staidéir chuig an arddn sonrai comhchoiteann go dti go mbionn sainchomhad
rialdla comhthreagrach curtha isteach i gcas inarb infheidhme, agus nuair a bhionn na
measunuithe randachta abhartha criochnaithe. Is ¢ is aidhm don Chaibidil seo trédhearcacht
san earnail ceimicean a neartil agus a airithiu go bhfuil na sonrai uile at4 ar fail san aireamh 1
sainchomhad a thacaionn le proiseas rialala. D4 thoradh sin, is féidir na hUdarais a chur ar an
eolas 1 gcas ina bhfuil staidéar beartaithe i gcomhthéacs proisis rialdla faoin reachtaiocht lena
rialaitear an tionscail ceimicean.

Le Caibidil VIII, Cumhachtai Tarmligthe, cumhachtaitear an Coimisiun na hiarscribhinni a
ghabhann leis an Rialachan seo a least chun na foralacha a thabhairt cothrom le déta i ndail le
haon reachtaiocht nua den Aontas a bheadh abhartha.

I gCaibidil IX, Forfheidhmiu, leagtar amach foralacha chun na hoibleagaidi ar phairtithe
priobhéideacha a fhortheidhmit agus leagtar sios fordlacha do na Ballstait maidir le tuairiscia
agus piondis a shocru.
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2023/0453 (COD)
Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena mbunaitear ardan sonrai comhchoiteann maidir le ceimicedin, lena leagtar sios
rialacha lena airithia go bhfuil na sonrai ata ann inaimsithe, inrochtana,
idir-inoibritheach agus in-athusaidte agus lena mbunaitear creat faireachain agus
ionchais do cheimiceain

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA HEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe
Airteagal 114(1) de.

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

Tar éis déibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa,

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Leagtar sios sa Chomhaontt Glas don Eoraip®* uaillmhian ard chun an t-aistrit i dtreo
timpeallacht saor ¢ thocsaini agus truaillid nialasach a chumasu. An Straitéis
Ceimicean um an Inbhuanaitheacht®, is beart rithabhachtach i chun an uaillmhian seo
maidir le truaillit nialasach a bhaint amach agus tugtar isteach 1éi an cur chuige
‘substaint amhain, measini amhain’ arb ¢é i1s aidhm do feabhas a chur ar
¢ifeachtulacht, éifeachtacht, comhleantinachas, agus trédhearcacht meastnuithe
sabhailteachta ar cheimicedin ar fud reachtaiocht an Aontais. De réir na Straitéise sin,
ba cheart critéir atd ‘sabhailte agus inbhuanaithe de réir dearadh’ a thorbairt chun
tairgeadh agus Usdid ceimicedn atd sibhailte agus inbhuanaithe a chumasu 1 rith a
saolré iomlaine. Leagtar amach sa Straitéis freisin gur cheart an idirghniomhaiocht idir
forbairti eolaiocha agus ceapadh beartais a neartdl tri bhithin céras luathrabhaidh le
haghaidh ceimicean chun a airithitt go dtugtar aghaidh le beartais an Aontais ar rioscai
ceimiceacha atd ag teacht chun cinn a luaithe a shainaithnitear iad tri thaireachan agus

34 Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle Eorpach, chuig an

gComhairle, chuig Coiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigiun, An
Combhaontu Glas don Eoraip, COM (2019) 640 final.

Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig Coiste
Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigiin dar teideal Chemicals Strategy for
Sustainability Towards a Toxic-Free Environment [Straitéis Ceimicean um an Inbhuanaitheacht — i
dTreo Timpeallacht Saor 6 Thocsaini] COM (2020) 667 final,
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2)

€)

(4)

taighde, agus gur cheart creat tascairi a fhorbairt chun faireachan a dhéanamh ar
spreagthai agus tionchair an truaillithe cheimicigh agus chun éifeachtacht na
reachtaiochta maidir le ceimicedin a thomhas. Is ¢ is aidhm don Rialachdn seo na
cuspoiri sin a chur chun feidhme.

Is ¢ is priomhchuspdir don Rialachan seo an leibhéal cosanta a mhéadu don
chomhshaol agus do shlainte an duine ar na rioscai a thagann chun cinn de bharr
ceimicedin ghuaiseacha, maille le feidhmit an mhargaidh inmheanaigh a éascu le
haghaidh ceimicean. Chun na criche sin, ba cheart a bhunu leis an Rialachdn seo ardan
sonrai comhchoiteann ina mbeadh sonrai maidir le ceimicedin (‘an t-ardan sonrai
comhchoiteann’), a bheadh faoi bhainistiocht na Gniomhaireachta Eorpai Ceimicean
(‘ECHA”). Is éard at4 san ardan sonrai comhchoiteann bonneagar digiteach ina dtugtar
le chéile sonrai agus faisnéis faoi cheimicedin arna ginitiint faoi acquis an Aontais
maidir le ceimicedin. Ba cheart a bhunt leis an Rialachan seo seirbhisi tiomnaithe
laistigh den ardan sonrai comhchoiteann agus ba cheart rialacha a leagan sios maidir le
hinrochtaineacht agus inusaidteacht na sonrai ar an ardan sin. Is ¢ is aidhm don
Rialachan seo bonn eolais comhchoiteann faoi cheimicedin a chrutht, a bheidh ar fail
do na hudardis chun meastnuithe eolaiocha nios fearr, nios iomlaine, nios
comhleantinai agus nios stoinsi ar cheimiceain agus a dtionchair a chumasu agus chun
a airithii go mbaintear an said is fearr as an bhfaisnéis até ar fail chun reachtaiocht an
Aontais maidir le ceimicedin a chur chun feidhme agus a fthorbairt. Thairis sin, is € is
aidhm don Rialachan ionad ilfhreastail maidir le sonrai agus faisnéis faoi cheimiceéin
a sholathar san Aontas, a bheidh inrochtana ag an bpobal i gcoitinne agus, da réir sin,
intuarthacht agus trédhearcacht proiseas rialdla ar cheimicedin a mhéadu, chomh maith
le muinin an phobail a nearti i stoinseacht na cinnteoireachta eolaiche.

Faoi Chinneadh (AE) 2022/591 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle®, is
cuspoir tosaiochta fadtéarmach ¢ leas a bhaint as an acmhainneacht atd ag
teicneolaiochtai digiteacha agus teicneolaiochtai sonrai taci leis an mbeartas
comhshaoil, lena n-airitear tri shonrai fior-ama, 1 gcas inar féidir, agus faisnéis faoi
staid na n-éiceachoras a sholathar, agus breis iarrachtai 4 ndéanamh san am céanna
chun lorg comhshaoil na dteicneolaiochtai sin a ioslaghdt, agus trédhearcacht,
barantulacht, idir-inoibritheacht agus inrochtaineacht phoibli na sonrai agus na
faisnéise a airithit. D4 bhri sin, t4 sonrai agus faisnéis faoi cheimicedin fior-
riachtanach d’thorbairt chui agus do chur chun feidhme cui bheartas comhshaoil an
Aontais, go hairithe beartas maidir le ceimicedin.

Ina theachtaireacht an 19 Feabhra 2020 maidir le straitéis Eorpach maidir le sonrai®’,
thug an Coimisiin tuairisc ar an bhfis ata aige de spas coiteann sonrai Eorpach agus
chuir i dtdbhacht an gd le haghaidh fhorbairt na spasanna sonrai earndla i réimsi
straitéiseacha, 0s rud € nach bhfuil earnalacha uile an gheilleagair agus na sochai ag
gluaiseacht ar an luas céanna. Is ¢ is aidhm don Rialachédn seo, da bhri sin, spas sonrai
a thorbairt le haghaidh ceimicean tri bhithin ardan sonrai comhchoiteann maidir le
ceimicedin a bhunu (‘ardan sonrai comhchoiteann’), atd mar chuid de spés sonrai an
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Cinneadh (AE) 2022/591 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Aibrean 2022 maidir le
Clér Ginearalta Gniomhaiochta Comhshaoil an Aontais go dti 2030 (IO L 114, 12.4.2022, Ich. 22).
Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig Coiste
Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigitin, an Straitéis Eorpach maidir le
Sonrai, COM(2020) 66 final.
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Chomhaontaithe Ghlais freisin, d4 dtagraitear sa straitéis Eorpach maidir le sonrai.
Thairis sin, sa straitéis sin chuir an Coimisiun i dtabhacht roinnt saincheisteanna a
bhaineann le hinfhaighteacht sonrai chun leas an phobail, lena n-airitear inthaighteacht
sonrai, bonneagair sonrai agus rialachas, idir- inoibritheacht, chomh maith leis an
easpa comhroinnt leordhothanach sonrai idir udarais phoibli. Is ¢ is aidhm don
Rialachan seo infhaighteacht sonrai maidir le ceimicedin a mhéadu trina ¢ileamh ar
ghniomhaireachtai abhartha den Aontas sonrai a chur ar fail lena gcomhthatha san
ardan sonrai comhchoiteann maidir le ceimicedin, chun idir- inoibritheacht na sonrai
sin a chur chun cinn tri fhorail a dhéanamh maidir le bunu forméidi caighdeanacha
agus focloiri rialaithe, chomh maith le malarti sonrai agus usaid na n-udaras poibli as
sonrai a éasci chun ¢ a chur ar a gcumas doibh a gcuraimi rialdla agus forbartha
beartais a dhéanamh go héifeachtach.

Is ¢ is aidhm don Rialachan seo freisin na prionsabail a leagtar amach sa togra le
haghaidh an Ghnimh um an Eoraip Idir- inoibritheach® a chur chun feidhme san
earnail ceimicean tri idir- inoibritheacht trasteorann an lionra agus coras faisnéise a
usaidtear chun seirbhisi poibli maidir le ceimicedin san Aontas a sholathar no a
bhainistit. Leis an Rialachan seo, cuirfear le sreabha sonrai trasteorann méadaithe le
haghaidh seirbhisi digiteacha atd fior-Eorpach agus leathnofar an rochtain ar shonrai
ceimicedn ata ar fail go poibli lena n-said in iarratais earndlacha eile.

Le gniomhartha éagstla de chuid an Aontais, ceanglaitear ar oibreoiri gnd agus tidarais
inniula na mBallstat sonrai agus faisnéis a chur faoi bhrdid iliomad gniomhaireachtai
an Aontais, agus iad a chur faoi bhraid an Choimisitin i gcdsanna sonracha chomh
maith. Gintear leis sin ilroinnt sonrai agus faisnéise ar cheimicedin, a choinnitear faoi
choinniollacha éagstla comhroinnte agus usédide sonrai agus i bhformaidi difriala. De
réir na hilroinnte sin, cuirtear cosc ar udarais phoibli, chomh maith leis an bpobal i
gcoitinne, forbhreathnu soiléir a bheith acu ar an bhfaisnéis ata ar fail faoi cheimicedin
aonair nd grupai ceimicedn, agus ar an ait inar féidir rochtain a fhail ar an bhfaisnéis,
conas is féidir rochtain a fhail ar an bhfaisnéis agus an féidir i a isdid n6 nach féidir.
Meéadaitear leis an dochulacht go mbeadh neamhréir ann idir na meastnuithe éagsula
ar an gceimicedn céanna a cheanglaitear le gniomhartha €agsula de chuid an Aontais
maidir le ceimicedin agus d’théadfai muinin an phobail i gcoitinne san fhoras eolaioch
le haghaidh chinnti an Aontais 1 ndail le ceimicedin. Chun a airithit go mbionn sonrai
maidir le ceimicedin so-aimsithe, inrochtana, idir-inoibritheach agus intsaidte, ba
cheart do ECHA ardéan sonrai comhchoiteann maidir le ceimicedin a bhunt. Ba cheart
an t-ardan sonrai comhchoiteann maidir le ceimicedin a bheith ina phointe tagartha
aonair agus ina bhonn eolais leathnaithe agus comhroinnte chun solathar éifeachtuil
meastunuithe comhleantnacha guaise agus riosca ar cheimicedin a chumast ar fud
gniomhartha éagstla de chuid an Aontais maidir le ceimicedin, chomh maith le
sainaithint trathuil rioscai ceimiceacha ata ag teacht chun cinn a chumasu, in éineacht
le spreagthai agus tionchair an truaillithe cheimicigh.

Ba cheart sonrai agus faisnéis a bhaineann le ceimicedin a bheith ar an ardan sonrai
comhchoiteann, is € sin sonrai agus faisnéis ata 1 seilbh gniomhaireachta dbhartha den
Aontas no 1 seilbh an Choimisiuin, iad arna nginitiint n6 arna gcur isteach mar chuid

38

Togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle lena leagtar sios bearta
maidir le hardleibhéal idir-inoibritheachta san earnail phoibli ar fud an Aontais (an Gniomh um Eoraip
Idir-inoibritheach) COM(2022) 720 final.
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de chur chun feidhme reachtaiocht an Aontais maidir le ceimicedin a liostaitear in
Tarscribhinn I. Airitear air sin, mar shampla, na sainchomhaid n¢ iarratais rialala uile
arna gcur faoi bhraid na ngniomhaireachtai abhartha den Aontas, agus sonrai
ceimicean faoi tharli na gceimicean arna gcur faoi bhraid gniomhaireachtai den
Aontas n6 faoi bhraid an Choimisitin ag na Ballstait i gcomhréir lena n-oibleagaidi
tuairiscithe. Maidir leis an ardan sonrai comhchoiteann, ba cheart a aireamh ann freisin
sonrai agus faisnéis faoi cheimicedin, iad arna nginitint mar chuid de chlair no6
gniomhaiochtai taighde an Aontais, n6 clair ndé gniomhaiochtai taighde naisiunta né
idirnaisiunta a bhaineann le ceimicedin, i gcas ina mbionn na sonrai n6 an fhaisnéis sin
1 seilbh an Choimisitiin né ceann de na gniomhaireachtai abhartha.

Toisc go bhfuil na meastnuithe riosca agus guaise a dhéantar ar thairgi iocshldinte faoi
ghniomhartha an Aontais difriuil, i gcomparaid leo sitd a dhéantar ar cheimiceain faoi
phriomhghniomhartha an Aontais, 1 gcas tairgi iocshldinte, nior cheart ach sonrai
ceimicean a bhaineann le meastinuithe riosca comhshaoil ar thairgi iocshldinte lena
n-usaid ag an duine agus ar thairgi iocshlainte tréidliachta, staidéir neamh- chliniciula
ar thairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine agus luachanna uasteorann iarmhar i
seilbh na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (‘EMA’), chomh maith le luachanna
tagartha sonracha, a direamh san ardan sonrai comhchoiteann. Maidir le substainti
gniomhacha iocshldinte, nior cheart ach sonrai faoi shubstainti dbhartha a aireambh.
Baineann siad seo le substainti gniomhacha a chumhdaitear faoin reachtaiocht maidir
le leigheas agus a uséidtear le haghaidh cur i bhfeidhm eile a rialaitear le reachtaiocht
eile den Aontas a shainaithnitear sa Rialachan seo, chomh maith le substainti
gniomhacha eile ag a bhfuil airionna marthanacha, bithcharnacha agus tocsaineacha né
lena ngabhann leibhéal ard aitheanta iarmhar sa chomhshaol.

Ba cheart na sonrai sin a bheith teoranta do na sonrai a chuirtear faoi bhraid EMA 1
gcomhthéacs na ndésanna imeachta abhartha a thugtar chun criche né a chuirtear
isteach tar éis theacht 1 bhfeidhm an Rialachain seo. Ba cheart a bheith in ann, trath
nios déanai, sonrai ata i seilbh EMA faoi nésanna imeachta arna dtabhairt chun criche
roimh theacht i bhfeidhm an Rialachain seo a chur san airecamh san ardan sonrai
comhchoiteann, 1 gcas inarb abhartha.

Mar gheall ar iogaireacht na faisnéise faoi chomhdhéanamh ceimiceach beacht na
meascan a chuirtear ar an margadh agus a aicmitear mar cheimicedin ghuaiseacha ar
bhonn na n-éifeachtai sldinte no fisicitla a ghabhann leo, is € sin meascdin arna gcur
faoi bhrdid na gcomhlachtai arna gceapadh ag na Ballstait faoi Airteagal 45 de
Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®, nior
cheart an fhaisnéis sin a chur san direamh san arddn sonrai comhchoiteann. Ar an
gcaoi chéanna, mar gheall ar iogaireacht trachtdla sonrai agus faisnéise faoi thairgi
cosmaideacha deiridh, nior cheart an fhaisnéis a bhaineann le tairgi cosmaideacha a
dtugtar fogra ina leith don Tairseach Foégartha um Thairgi Cosmaideacha faoi
Airteagal 13 de Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009%° 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n

39
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Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 2008
maidir le haicmiu, lipéadi agus pacaistii substainti agus meascan, lena leasaitear agus lena
n-aisghairtear Treoir 67/548/CEE agus Treoir 1999/45/CE, agus lena leasaitear Rialachan (CE)
Uimh. 1907/2006 (I0 L 353, 31.12.2008, Ich. 1).

Rialachén (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 30 Samhain 2009
maidir le tairgi cosmaideacha (IO L 342, 22.12.2009, Ich. 59).
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gCombhairle a chur san aireamh san ardan sonrai comhchoiteann ach oiread. Mar sin
féin, ba cheart sonrai agus faisnéis faoi cheimicedin maidir le comhabhair
cheimiceacha aonair tairgi cosmaideacha a chur san direamh san ardan sonrai
comhchoiteann.

Chun cumas an Choimisitiin Eorpaigh, ghniomhaireachtai an Aontais a oibrionn ar
cheimiceain agus idaréis innitula na mBallstat (d4 ngairtear ‘na hUdaréis” anseo feasta)
a chosaint, chun a gcuid curaimi a dhéanamh, nior cheart doiciméid ina bhfuil sonrai
ceimicean a bhaineann lena gcuid oibre inmheanai né cinnteoireachta inmheanai a
chur san aireamh san ardan sonrai comhchoiteann i bprionsabal.

Chun freagairt do riachtanais an gheilleagair dhigitigh agus chun leibhéal ard cosanta
den chomhshaol agus slainte an duine a airithiu, is ga creat comhchuibhithe a leag sios
lena sonraitear cé¢ atd i dteideal rochtain a fhail ar na sonrai ceimicedn, agus iad a
usaid, ar an ardan sonrai comhchoiteann, na coinniollacha faoinar féidir rochtain a
thail orthu agus iad a usdid, an bonn ar ar féidir rochtain a fhail orthu agus iad a usaid
agus na criocha ar féidir rochtain a thail orthu agus iad a uséid lena n-aghaidh. Ba
cheart cead a thabhairt do na hUdarais, a bhfuil ciraimi rialdla curtha ar a n-iontaoibh i
ndail le ceimicedin, agus ba cheart iad a spreagadh, chun na sonrai agus an thaisnéis
faoi cheimicedin a choinnitear ar an ardan sonrai comhchoiteann a usaid chun a gcuid
dualgas agus curaimi rialdla a chomhlionadh go héifeachtach, chun feabhas a chur ar
¢ifeachtacht, éifeachtulacht agus comhleaninachas meastnuithe a bhaineann le
ceimicedin chomh maith le forbairt bheartais an Aontais maidir le ceimicedin.

Sonrai agus faisnéis faoi cheimicedin, iad arna nginitint de thoradh oibleagaidi arna
socru le gniomhartha an Aontais maidir le ceimicedin, féadfar iad a chosaint le maimh
rindachta ar fhaisnéis rinda ghn6. D’théadfadh scaipeadh na sonrai sin i measc an
phobail difear a dhéanamh do leas trachtdla pairtithe priobhaideacha. Chun
deimhneacht dhlithiuil a airithit le haghaidh sealbhéiri dualgais agus chun a gcuid
ionchas dlisteanach a chosaint, chomh maith le hiomaiochas an tionscail ar an
margadh inmheanach a airithita, ba cheart do ECHA, ina chéil mar bhainisteoir an
arddin sonrai chomhchoitinn, cearta rochtana difredilte ar na sonrai agus an bhfaisnéis
ar an ardan sonrai comhchoiteann a dheont. Chuige sin, ba cheart rochtain iomlan a
bheith ag na hUdaréis ar na sonrai agus faisnéis faoi cheimiceain uile a choinnitear ar
an ardan sonrai comhchoiteann, lena n-airitear rochtain ar fhaisnéis runda, fad gur
cheart rochtain shrianta ar na sonrai agus ar an bhfaisnéis sin a bheith ag oibreoiri gnod
agus ag an bpobal 1 gcoitinne, agus ni airitear leis sin rochtain ar fhaisnéis rinda.

Ba cheart do na hUdaréis an prionsabal tionscnéra a urramii agus sonrai ar an ardan
sonrai comhchoiteann 4 n-tsaid. Faoin bprionsabal sin, marcéil randachta sonrai
ceimicean, arna déanamh ag an tionscndir agus arna tabhairt le fios go comhfhreagrach
ag an nGniomhaireacht agus na sonrai sin a solathar aici don arddn sonrai
comhchoiteann, ba cheart do na hUdarais an mharcail sin a urramu agus na sonrai né
an fhaisnéis sin 4 n-usdid acu chun a bhfeidhmeanna rialdla a dhéanamh n6 a gctraimi

a dhéanambh.

Chun a airithit go gcosnaitear ionchais dhlisteanaigh sealbhoiri dualgais agus sonrai
no6 faisnéis 4 nginitiint nd 4 geur isteach faoi ghniomhartha an Aontais a liostaitear in
Iarscribhinn I, chomh maith le rindacht na faisnéise sin a chosaint nuair a bhionn si in
Gisaid ag na hUdarais, nior cheart feidhm a bheith ag foras eisceachtuil, i ndail le
nochtadh faisnéise rinda a leagtar sios 1 ngniomhartha an Aontais a liostaitear in
Iarscribhinn I, ach amhdin maidir le nochtadh sonrai agus faisnéise arna gcur isteach
ndé arna nginitint 1 gcomhréir leis na gniomhartha sin. Mar shampla, faoi
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Airteagal 39(4) de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle*!, i gcas ina bhfuil fiorgh4 le gniomhaiocht phriinneach chun slainte an
duine, slainte ainmhithe ndé an comhshaol a chosaint, amhail dalai éigeandala,
féadfaidh an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia (‘EFSA’) faisnéis, ar measadh i a
bheith randa roimhe sin faoin Rialachan sin, a nochtadh agus ceanglaitear ar EFSA
faisnéis a chur ar fail go poibli ar measadh i a bheith rinda roimhe sin, faisnéis atd mar
chuid de choncluidi aschur eolaioch EFSA agus a bhaineann le héifeachtai intuartha ar
shlainte an duine, sldinte ainmhithe n6 an comhshaol. Ar an gcaoi chéanna, déantar
forail in Airteagal 118 de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle*? maidir le cas ina bhféadfadh ECHA faisnéis randa arna cur
faoina braid faoin Rialachan sin a nochtadh ma t4 fiorgha le gniomhaiocht phrainneach
chun slainte an duine, slainte ainmhithe ndé an comhshaol a chosaint, amhail dalai
¢igeandala.

Nuair a chuirtear san direamh go mbeadh na Gniomhaireachtai faoi cheangal sonrai
eolaiocha a storail, lena n-airitear sonrai runda agus sonrai pearsanta, is ga a airithia go
ndéantar an storail sin 1 gcomhréir le leibhéal ard slandala ar na corais faisnéise agus
gur féidir intichadh a dhéanamh ar an rochtain ar na sonrai rinda sin.

Cé gur cheart do ECHA feidhmiulachtai teicniula an arddin sonrai chomhchoitinn a
shainaithint agus a thorbairt de réir a chéile, ba cheart seirbhisi tiomnaithe airithe a
shainmhiniu sa Rialachan seo. D4 bharr sin, ba cheart don ardan sonrai comhchoiteann
rochtain a sholathar do na sonrai agus an thaisnéis faoi cheimicedin arna gcur ar fail
trid a sheirbhisi tiomnaithe, in éineacht le rochtain a sholathar ar shonrai a bhaineann
le ceimicedin arna geur ar fail ag na Gniomhaireachtai agus ag an gCoimisiin. Ba
cheart na seirbhisi tiomnaithe sin a chomhthathu san ardan sonrai comhchoiteann agus
ba cheart a direamh ar na seirbhisi sin an tArdan Faisnéise maidir le Faireachan ar
Cheimiceain (‘IPCHEM’) atd ann cheana, stor luachanna tagartha, bunachar sonrai
d’fhograi staidéir, bunachar sonrai ina bhfuil faisnéis maidir le proisis rialdla, bunachar
sonrai ina bhfuil faisnéis maidir leis na hoibleagaidi dlithiula is intheidhme, stér
formaidi caighdednacha agus focloiri rialaithe, bunachar sonrai d’fthaisnéis a
bhaineann le hinbhuanaitheacht comhshaoil, chomh maith le deais tascairi ar
cheimicedin.

Ba cheart don Choimisitn plean cur chun feidhme a ghlacadh lena sainaithneofai
tacair sonrai tosaigh a bheidh le cur ar fail trid an ardan agus an amline da
gcomhththl, agus réamhobair an Choimisitin agus na nGniomhaireachtai*® mar

41

42

43

Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 28 Eanair 2002 lena
leagtar sios prionsabail agus ceanglais ghinearalta dhli an bhia, lena mbunaitear an tUdaras Eorpach um
Shabhailteacht Bia agus lena leagtar sios ndsanna imeachta i dtaca le sabhailteacht bia (Dli Ginearalta
an Bhia) (IO L 031, 1.2.2002, Ich. 1).

Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Nollaig 2006
maidir le Clara, Meastoireacht, Udara agus Srianadh Ceimicean (REACH), lena mbunaitear
Gniomhaireacht Eorpach Ceimicean, lena leasaitear Treoir 1999/45/CE agus lena n-aisghairtear
Rialachan (CEE) Uimh. 793/93 6n gCombhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisiun
chomh maith le Treoir 76/769/CEE 6n gComhairle agus Treoir 91/155/CEE 6n gCoimisiun,
Treoir 93/67/CEE 6n gCoimisitn, Treoir 93/105/CE 6n gCoimisiun agus Treoir 2000/21/CE 6n
gCoimisitin (I0 L 396, 30.12.2006, Ich. 1).

Doiciméad Tionscnaimh an Aontais Eorpaigh faoi Thionscadal an Ardain Sonrai Chomhchoitinn maidir
le Ceimicedin, v1.1 arna fhormhuinii ag an nGrupa Idirsheirbhise ‘Substaint Amhain, Measunt
Ambhadin’ an 27 Feabhra 2023.
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bhonn fhithi. Ba cheart don Choimisitn scéim rialachais a chur ar bun chun tacu le
hoibriti agus fas an arddin sonrai chomhchoitinn, agus ¢ a stiaradh, scéim lena
gcumhdofai eagruchan struchtir oibre agus comhordu idir ECHA agus solathraithe
seirbhise, rialacha, formaidi agus focléiri a bhfuil ga leo le haghaidh chomhthathu na
sonrai, agus plean cur chun feidhme leanunach a choinneail ar bun chun an dul chun
cinn a airithit 1 ndail le sainaithint agus comhthatht tacar sonrai agus seirbhisi nua
lena gcur san aireamh. Ba cheart don Choimisitin an scéim rialachais a ghlacadh agus
a thabhairt cothrom le data de réir mar is ga, tar éis dul i gcomhairle le coiste stiartha
nuabhunaithe an arddin ina mbeidh ionadaithe 6 ghniomhaireachtai an Aontais agus 6n
gCoimisiun. Chun coinniollacha aonthoirmeacha a airithiti maidir le cur chun feidhme
na n-oibleagaidi chun plean cur chun feidhme agus scéim rialachais a bhunt, ba cheart
cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisiun.

Ba cheart an t-ardan sonrai comhchoiteann a bheith ag freastal ar an bpobal is leithne
is féidir, agus ba cheart an cumas a bheith aige aghaidh a thabhairt ar chadsanna uséide
nua, tacair sonrai dbhartha nua a chuimsiu, feidhmitlachtai nua a thorbairt, agus
freagairt d’thorbairt uirlisi agus feidhmchlar.

Chun na sonrai agus an fhaisnéis adbhartha uile faoi cheimicedin a thabhairt le chéile ar
arddn sonrai comhchoiteann amhdin, ba cheart don Choimisiin agus do
ghniomhaireachtai an Aontais — go hairithe an Ghniomhaireacht Eorpach um
Shabhailteacht agus Slainte ag an Obair (‘EU- OSHA’), ECHA, an Ghniomhaireacht
Eorpach Comhshaoil (‘EEA’), EFSA, agus EMA (‘na Gniomhaireachtai’) — gniomhu
mar sholathraithe sonrai agus aon sonrai dbhartha den sort sin a bhionn acu a chur ar
fail do ECHA lena gcomhthathi san arddn sonrai comhchoiteann. Ba cheart do na
Gniombhaireachtai, lena n-diritear ECHA agus a shonrai féin 4 gcur ar fail aige, na
meiteashonrai caighdednacha riachtanacha, an fhaisnéis chomhthéacsuil riachtanach
agus an mhapail abhartha riachtanach le struchtir an ardain a sholathar, agus rialacha
maidir le forméidi caighdeanacha agus focloéiri rialaithe a urramu i gcés ina bhfuil fail
orthu.

Chun a éirithii go mbionn bonn eolais leordhothanach ar cheimicedin le fail trid an
ardan sonrai comhchoiteann, ba cheart don Choimisitin a bheith in ann a iarraidh ar na
Gniombhaireachtai sonrai arna nginitiint mar chuid de chlair né gniomhaiochtai taighde
an Aontais, n6 clair n6 gniomhaiochtai taighde naisitinta n6 idirnaisiinta a Ostail, a
chothabhail agus a chur ar fail, trid an ardan sonrai comhchoiteann, seachas na sonrai a
théann chuig na Gniomhaireachtai ar aon ndés mar chuid de na hoibleagaidi faoi
ghniomhartha an Aontais a liostaitear in Iarscribhinn I. Ba cheart don Choimisiun
iarratai den soOrt sin ar na Gniomhaireachtai a dhéanamh 1 gcomhréir leis na
sainordaithe agus na curaimi leithdhailte até acu.

Nil roinnt cinedlacha sonrai faoi shainordi aon cheann de na Gniomhaireachtai faoi
lathair. Chun soiléireacht fhreagrachtai na nGniomhaireachtai agus bainistiocht
éifeachtiil sonrai ceimicedn a airithif, ba cheart a cheangal ar na Gniomhaireachtai
cinedlacha sonrai sonracha a 6stéil, a chothabhdil agus a sholathar don ardan sonrai
comhchoiteann. Chuige sin, ba cheart do ECHA an t-ardan sonrai comhchoiteann a
oOstail agus a bheith ina sholathrai sonrai do 1 gcéas sonrai faireachdin ar diteanna oibre,
agus ba cheart do EEA an t-ardan sonrai comhchoiteann a 06stéil agus a bheith ina
sholathrai sonrai do i gcas sonrai faoi chdiliocht an aeir laistigh agus sonrai faireachdin
ar an gcomhshaol, chomh maith le sonrai faoi chomhchruinnithe ceimicean 1 maitrisi
daonna amhail an fhuil né an fual (‘sonrai bithmhonat6ireachta daonna’).
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Chun feabhas a chur ar ghlacadh sonrai acadula agus chun an bonn eolais le haghaidh
measunuithe sdbhdilteachta ceimicedn agus tionchair ceimicedn ar inbhuanaitheacht
comhshaoil a leathnu, ba cheart do thaighdeoiri né cuibhreannais taighde a chistitear le
clair réime an Aontais aon sonrai bithmhonatdireachta daonna a bhailionn n6 a
ghineann siad mar chuid de chlair thaighde agus forbartha a chur ar fail, i gcomhréir
leis an bprionsabal ‘a oscailte is féidir, a iata is gd’, do EEA agus aon sonrai
inbhuanaitheachta comhshaoil faoi cheimiceain n6 abhair a bhailionn n6 ghineann siad
a chur ar fail do ECHA.

Ba cheart EEA, toisc gurb ¢ an ghniomhaireacht atd freagrach as faireachan a
dhéanamh ar shonrai agus faisnéis faoi cheimicedin sa chomhshaol, a bheith freagrach
as sonrai bithmhonatoireachta daonna a bhailit, a 6stail agus a chothabhail. A mhéid a
bhaineann sonrai bithmhonatéireachta daonna le catagdir speisialta sonrai pearsanta, is
¢ sin, sonrai slainte, nior cheart do EEA na sonrai sin a phroisedil ach amhain nuair a
bhionn ga leis an bproisedil ar chuiseanna a bhaineann le leas poibli substaintiuil, mar
a cheanglaitear le hAirteagal 10(2)(g) de Rialachan (AE) Uimh. 2018/1725 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle**. Leagtar sios leis an Rialachan seo na
casanna lena ngabhann leas poibli substaintitil den soért sin agus sonrai
bithmhonatoireachta daonna 4 bproiseail: is € sin, i gcas ina bproisedlann EEA na
sonrai sin chun measint a dhéanamh ar thionchar na gceimicean ar shldinte an duine
agus ar an gcomhshaol, chun faireachdn a dhéanamh ar threochtai ama agus spastla i
ndéil le nochtadh, chun tascairi riosca agus tionchair i ndail le sldinte a thorbairt,
fairecachan a dhéanamh ar thionchar idirghabhala rialdla, agus chun taca le
measUnuithe riosca rialéla.

Chun a airithia go bhfuil cosainti iomchui i bhfeidhm chun cosaint an chinedil iogair
sin sonrai pearsanta a chinntiu, nior cheart do EEA ach sonrai bithmhonatéireachta
daonna anaithnidithe a sholathar do ECHA lena gcomhthathu in IPCHEM agus ar an
ardan sonrai comhchoiteann. Maidir le IPCHEM, a n-oibrionn an Coimisiun ¢ faoi
lathair, bailionn sé sonrai maidir le teagmhais 1 ndail le ceimiceain 1 medin €agsula,
lena n-airitear an t-uisce, an ithir, an t-aer laistigh agus lasmuigh, bithra, bia agus
beatha, daoine, agus tairgi. Chun leas a bhaint as comhthathi na gcéras faisnéise
¢agsula agus chun a airithio go gcuirtear sonrai maidir le teagmhais 1 ndail le
ceimiceain ar fail lena n-usaid in éineacht le sonrai eile faoi cheimiceain, ba cheart do
ECHA oibria IPCHEM a ghlacadh 6n gCoimisitin agus ¢ a chomhthathi san ardan
sonrai comhchoiteann mar cheann da phriomhsheirbhisi tiomnaithe.

Chun cur isteach ar oibriti agus feidhmit reatha IPCHEM a sheachaint, ba cheart do
ECHA IPCHEM a chomhthathu san ardan sonrai comhchoiteann chomh maith leis na
sonrai atd in IPCHEM trath an chomhthathaithe. An trath céanna, chun gur féidir
sonrai maidir le teagmhais 1 ndail le ceimicedin a Ostdil agus a bhainistil ar an
mbealach is fearr, ba cheart don Choimisitun na sonrai atd in IPCHEM a aistrit chuig
ECHA, EEA n6 EFSA lena n-0stéil agus lena dtabhairt cothrom le data i ndiaidh sin 1
gcomhréir lena sainorduithe féin. Chun a airithit go nglacfaidh ECHA oibria
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Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018
maidir le daoine nadurtha a chosaint i ndéil le sonrai pearsanta a phroiseail ag institinidi, comhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena
n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (IO L 295,
21.11.2018, Ich. 39).
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IPCHEM 6n gCoimisiun, go gcomhthathéidh sé ¢ san ardan sonrai comhchoiteann
agus go nglacfaidh sé na tacair sonrai tosaigh agus go mbunodidh sé sreabha sonrai
leordhothanacha, is ga tréimhse ama leordhothanach a thabhairt do ECHA na
gniomhaiochtai sin a dhéanamh, suas le 3 bliana 6 dhéta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo.

Chun uGséid agus comhchuibhit luachanna tagartha a chur chun cinn i measc
measunoéiri riosca agus bainisteoiri riosca ar fud gniomhartha éagstla de chuid an
Aontais agus chun comhliontacht agus fortheidhmiu luachanna tagartha rialdla a
¢ascu, ba cheart do ECHA stor luachanna tagartha a bhunt agus a choinneadil ar bun, ar
stor ¢ arna bhunt nd arna ghlacadh faoi ghniomhartha an Aontais a liostaitear in
Iarscribhinni I agus II. Ba cheart do na Gniomhaireachtai na luachanna tagartha ata
acu n6 a bhunaionn siad mar chuid d4 gcuid gniomhaiochtai a sholdthar do ECHA.
Anuas air sin, ba cheart do ECHA scrudu a dhéanamh ar ghniomhartha an Aontais go
trathrialta le haghaidh luachanna tagartha arna nglacadh fathu. Chun rochtain
uathoibrioch an phobail i gcoitinne ar luachanna tagartha at4 cothrom le data a éascu,
ba cheart do ECHA an stor luachanna tagartha a chomhthathi san ardan sonrai
comhchoiteann mar sheirbhis thiomnaithe, na luachanna tagartha uile in éineacht leis
na sonrai comhthéacs abhartha a fuair sé n6 a d’aisghabh sé a aireamh sa stor sin agus
ba cheart do a dirithit go bhfuil na luachanna agus na sonrai comhthéacs sin inléite ag
meaisin.

Chun an trédhearcacht a mhéadt, agus chun ¢ a chur ar a gcumas do
Ghniomhaireachtai eolas iomlan a bheith acu roimh ré ar staidéir arna gcoimisiinu ag
oibreoiri gnd, gan beann ar cé acu a dhéanann n6 nach ndéanann an t-oibreoir gné an
staidéar € féin no ar cé acu a dhéantar né nach ndéantar é a sheachfhoinsiu, ba cheart
d’oibreoiri gnd agus do shaotharlanna fogra a thabhairt do bhunachar sonrai faoi
thograi staidéir arna mbunt agus arna mbainistia ag ECHA, is ¢ sin fogra faoi na
staidéir ar cheimicedin a choimisiinaionn siad chun ceanglais rialdla faoi
ghniomhartha an Aontais a liostaitear in larscribhinn I a chomhlionadh. Chun na
criche sin, ba cheart do ECHA bunachar sonrai d’thégrai staidéir a bhunt agus a
bhainisti, mar sheirbhis thiomnaithe den ardan sonrai comhchoiteann, chun an
fhaisnéis a bhaineann leis na staidéir sin a storail. Chun am leordho6thanach a thabhairt
d’oibreoiri gnéd agus do shaotharlanna na fograi faoi staidéir a ullmhu, beidh feidhm ag
an oibleagaid maidir le fogra a thabhairt faoi staidéir 2 bhliain tar éis dhata theacht i
bhfeidhm an Rialachain seo.

Faoi Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, ta
s¢ d’oibleagaid ar oibreoiri gnd agus ar shaotharlanna fogra a thabhairt don bhunachar
sonrai faoi fhograi staidéir, arna mbuna agus arna mbainistiti ag EFSA, is ¢ sin fogra
faol na staidéir a choimisitinaionn siad chun tact le hiarratas nd fogra, a bhfuil
fordlacha i ndli an Aontais ina leith faoinar féidir le EFSA aschur eolaioch a sholathar.
Ionas nach gcuirfear r6- ualach ar oibreoiri gné agus ar shaotharlanna, ba cheart nach
gceanglofai orthu fogra a thabhairt faoi na staidéir sin don bhunachar d’thégrai staidéir
arna bhunt agus arna bhainistia ag ECHA faoin Rialachan seo.

Chun an comhleanunachas idir an da shasra sin maidir le fograi staidéir a airithiq,
chomh maith leis an gcinnteacht a airithit d’oibreoiri gné a chuireann fograi isteach,
ba cheart na rialacha maidir le scaipeadh poibli fograi staidéir a bheith
comhfhreagrach, 1 gcds inarb 4dbhartha, is € sin le rd nér cheart na fograi a chur ar fail
trid an ardan sonrai comhchoiteann go dti go mbeidh clart, iarratas, fogra nd
sainchomhad rialdla dbhartha eile curtha faoi bhraid na hinstitiiide dbhartha Aontais
nd naisiinta agus go dti go mbeidh cinneadh faoi rindacht na sonrai atd sa
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sainchomhad rialéla sin déanta ag an institiid Aontais nd ndisiinta sin. Ina theannta
sin, chun comhlionadh an cheanglais maidir le fogra a thabhairt faoi staidéar a éascu,
ba cheart do ECHA agus EFSA obair i gcomhar le chéile chun cur chuige
comhchoiteann a 4irithit maidir le sainaithint na faisnéise a dtugtar fogra ina leith
chun inrianaitheacht na staidéar a dtugtar fograi futhu da mbunachair sonrai féin a
éascu.

Cé gur cheart feidhm a bheith ag an oibleagaid, maidir le fogra a thabhairt faoi
staidéar, arna bunu sa Rialachan seo i gcomhthéacs na ngniomhartha uile de chuid an
Aontais maidir le ceimiceain a liostaitear in Iarscribhinn I, d’théadfadh na proisis
bailithe sonrai agus measuntichain sabhailteachta dbhartha éagstla a bheith an- ¢agstil
le chéile faoi na gniomhartha sin. Is ¢ an aidhm uileghabhalach ba cheart a bheith ag
an mbunachar sonrai d’fhograi staidéir, arna bhunt faoin Rialachéan seo, faisnéis faoi
staidéir ar cheimicedin arna gcoimisiinu ag oibreoiri gno a thabhairt le chéile, chun
forbhreathnu laraithe iomlan ar na staidéir arna ndéanamh chun tact le comhliontacht
rialala faoi ghniomhartha an Aontais maidir le ceimicedin a liostaitear in Iarscribhinn I
a chumast. Ar bhonn an chuspéra sin agus toisc go bhféadfadh na proisis
mheastunichain faoi ghniomhartha an Aontais maidir le ceimiceain in larscribhinn I a
bheith an- éagsuil le chéile, bheadh sé lasmuigh de raon feidhme agus d’aidhm an
Rialachdin seo na préisis mheasiiniichdin atd ann cheana agus a shocraitear faoi na
gniomhartha sin de chuid an Aontais a liostaitear in Iarscribhinn I a least tri
choinniollacha breise a thorfheidhmiua as a bhféadfadh iarmhairti, 1 ndail le rochtain ar
an margadh nach dtuartar sna gniomhartha sin de chuid an Aontais, teacht. Da dheasca
sin, nil sé iomchui, sa Rialachan seo, na hiarmhairti a bhaineann le
neamhchombhliontacht leis an oibleagdid maidir le fogra a thabhairt faoi staidéar, mar a
leagtar amach in Airteagal 32b de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle.

Mar sin féin, chun a airithit go gcomhliontar an oibleagaid maidir le fogra a thabhairt
faoi staidéar, a leagtar sios sa Rialachan seo, agus chun freastal ar na sainitlachtai a
bhaineann le préisis mheasunichain aonair, i gcds inarb ann ddibh, ba cheart do na
Ballstait rialacha a leagan sios maidir leis na pionoéis a bhfuil feidhm acu maidir le sart
na hoibleagéide sin agus na bearta uile a bhfuil ga leo a dhéanamh chun a airithia go
gcomhliontar na rialacha sin. Ba cheart na piondis sin a bheith éifeachtach,
comhréireach agus athchombhairleach, toisc go bhféadfadh measunuithe riosca ar
cheimicedin nach mbeadh a stoinsi céanna a bheith ina thoradh ar
neamhchomhliontacht, rud a d’théadfadh rioscai féideartha agus éifeachtai
diobhalacha do shlainte an duine agus don chomhshaol a chrutht da réir sin.

Chun forfheidhmiu a éascti do na Ballstait, ba cheart do na Gniomhaireachtai ata
freagrach as meastni agus aschur eolaioch a sholathar, lena n-airitear tuairimi
eolaiocha, faoi shainchomhad rialdla ina bhfuil na staidéir faoi réir an thogra do
ECHA, obair a dhéanamh 1 gcomhar le hudarais fortheidhmitichdin na mBallstat agus
faisnéis a mhalartti leo maidir le comhlionadh na n-oibleagéidi a leagtar amach in
Airteagal 22.

Cé go gceanglaitear le Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus
on gCombhairle go ndéanfai comhairliichdn le pairtithe leasmhara agus leis an bpobal
tar ¢éis fogra a thabhairt do EFSA faoi staidéir arna gcoimisiini chun udarti né
formheas a athnuachan, leagfai amach le ceanglas comhchosuil faoin Rialachan seo
ualach riarachain diréireach ar ECHA, i bhfianaise raon feidhme leathan na staidéar a
bhfuil fogra le tabhairt ina leith faoin Rialachan seo.
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Ta sasra a bhaineann le fograi staidéir 1 Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle. I gcds ina gceanglaitear ar chlaraithe
staidéir a dhéanamh chun sonrai a ghinitiint i gcomhréir leis na ceanglais in
Iarscribhinni IX agus X a ghabhann leis an Rialachan sin, ni mor doéibh togra tastala a
chur faoi bhraid ECHA ar dtis chun cinneadh a fthail lena cheangal orthu staidéar a
dhéanamh. Féadfar cinneadh den sort sin a eisitint mar thoradh ar sheiceail
comhliontachta n6 meastoireacht ar shubstaint faoin Rialachdn sin freisin. Chun
trédhearcacht, inrianaitheacht agus faireachan éifeachtach na staidéar a éascu, is € sin
staidéir arna gcoimisiin n6d arna ndéanamh de bhun cinneadh 6 ECHA 1 gcomhréir le
hAirteagail 40, 41 n6 46 de Rialachén (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle, ba cheart do na hoibreoiri gné a shonra ina bhfograi faoi staidéir
faoin Rialachan seo go gcoimisitinaitear nd go ndéantar na staidéir sin i gcomhréir leis
na cinnti sin.

Chun an comhordt agus comhar idir na comhlachtai éagstla a dhéanann meastinuithe
ar cheimicedin san Aontas a neartd, agus chun trédhearcacht mhéadaithe measunuithe
ceimicean a chur chun cinn, ba cheart do ECHA bunachar sonrai a bhunu agus a
bhainistit ina mbeadh faisnéis ar na proéisis rialdla né gniomhaiochtai a bheadh
beartaithe, ar bun né criochnaithe ag na Ballstait, ag an gCoimisiun agus ag
Gniomhaireachtai d4 dtagraitear 1 ngniomhartha an Aontais a liostaitear in
Iarscribhinn III a ghabhann leis an Rialachan seo agus i a chomhthatht san ardan
sonrai comhchoiteann chun go mbeadh na htidarais in ann rochtain a fhail uirthi. Ba
cheart a direamh ar na bhfaisnéis faoi na proisis rialdla né gniomhaiochtai sin an
t-aitheantas substainte ar a laghad agus sainaithint, stddas agus toradh an phroisis
rialala né na gniomhaiochta ar deireadh. Ba cheart an thaisnéis sin a chur ar fail gan
moill mhichui agus ba cheart i a choinnedil cothrom le data trid an bproiseas
measunuchdin freisin. Nuair a bheidh an préiseas ndé gniomhaiocht tosaithe go
foirmitil, ba cheart an fhaisnéis sin a chomhroinnt go poibli ar an ardan sonrai
comhchoiteann freisin.

Leis an tionscadal ‘Aimsitheoir Reachtaiochta an Aontais maidir le Ceimicedin’®,
arna bhainistit ag ECHA, fagann sé go bhfuil sé nios €asca oibleagaidi dlithitla a
bhaineann le husaid ceimicedin shonraigh a aimsit agus a shainaithint. T4 an
tionscadal an- chabhrach 1 gcéds fiontair bheaga agus mhednmhéide agus iad ag
sainaithint a n-oibleagdidi dlithitla. Chun feidhm thacaiochta an tionscadail a
athnearti d’oibreoiri gno, ba cheart ¢ a bhunu ar bhonn buan agus ba cheart tuilleadh
gniomhartha de chuid an Aontais a 4ireamh faoina raon feidhme. Chun na criche sin,
ba cheart do ECHA faisnéis a bhailit maidir leis na hoibleagaidi dlithiala a
dhiorthaionn 6 ghniomhartha an Aontais maidir le ceimicedin a liostaitear in
Iarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo agus an thaisnéis sin a chuimsiti san
arddn sonrai comhchoiteann mar sheirbhis thiomnaithe.

Chun idir- inoibritheacht agus inchomparaideacht na sonrai ceimicedn a airithiu agus
chun a malarta uathoibrioch agus leictreonach a éascu, ba cheart do na
Gniomhaireachtai agus don Choimisiiin na sonrai ceimicean a storail 1 bhformaidi
leordhéthanacha agus comhleantinacha agus idir-inoibritheacha agus focldiri rialaithe
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sonrai arna bhainisti ag ECHA agus arna chistiu ag Clar an Aontais um Iomaiochas na bhFiontar agus
um fhiontair bheaga agus mheanmhéide (COSME).

32

GA


https://echa.europa.eu/legislation-finder

GA

(39)

(40)

(41)

atd comhleantnach agus idir-inoibritheach a usaid. Maidir le roinnt gniomhartha de
chuid an Aontais a liostaitear in larscribhinn I né II, leagtar sios iontu nodsanna
imeachta chun formaidi sonrai a bhunu né a chur ar fail, go hairithe i ndail le sonrai
ceimicean arna gcur isteach ag oibreoiri gndé n6 na Ballstait. I gcds nach ann do na
nosanna imeachta sin i ngniomhartha an Aontais a liostaitear in larscribhinn I n6 II, ba
cheart do na Gniomhaireachtai nd don Choimisitiin, i gcas inarb dbhartha, formaidi
iomchui a shonra le haghaidh na sonrai ceimicean a fhaigheann siad agus a stérdlann
siad, lena seachnaitear isdid caighdeén dilsithe fad, de réir mar is iomchui, a tsaidtear
ECFE n¢ formaidi eile a chomhaontaitear go hidirndisitinta, ag baint isaid as formaidi
atd ann cheana agus ag airithia idir- inoibritheacht le cuir chuige atd ann cheana
maidir le sonrai a chur isteach.

Ar an gcaoi chéanna, ba cheart do na Gniomhaireachtai agus don Choimisitin focléiri
rialaithe iomchui a shonru le haghaidh na sonrai a thaigheann agus a storalann siad
agus, 1 gcas inarb dbhartha, iad a chomhthathu i mbogearrai né forméidi a bhaineann le
cur isteach na sonrai. Thairis sin, chun malartu leictreonach réidh sonrai a éasct trid an
ardan sonrai comhchoiteann, ba cheart do na Gniomhaireachtai agus don Choimisitn a
bheith comhaontaithe faoi na formaidi agus na focloiri rialaithe a éilitear chun sonrai a
sholathar don ardén sonrai comhchoiteann. Nuair a shocréidh na Gniomhaireachtai nod
an Coimisitn formaidi né focléiri, ba cheart doibh obair i gcomhar le chéile chun a
gcomhleantinachas, comhsheasmhacht agus idir- inoibritheacht a 4airithit. Chun
coinniollacha aonthoirmeacha a airithia maidir le dibhéirseachtai i bhformaidi sonrai
agus 1 bhfocloiri rialaithe a réiteach, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a
thabhairt don Choimisitn.

Chun idir- inoibritheacht céras bunachair sonrai faoi cheimicedin a chur chun cinn
lasmuigh den ardan sonrai comhchoiteann, ba cheart do ECHA stor formaidi
caighdednacha agus focloiri rialaithe a bhunti mar chuid den ardan sonrai
comhchoiteann. Ba cheart do na Gniomhaireachtai agus don Choimisitin na formaidi
agus na focloiri rialaithe a shocréidh siad a chur ar fail don stér agus ba cheart do
ECHA 1iad a chur ar fail saor in aisce i bhformaidi leictreonacha lena n-usdid ag
forbroéiri coras bunachair sonrai agus ag an bpobal 1 gcoitinne.

Is éard atd sa Bhunachar Sonrai Aonfhoirmeach Idirndisiunta d’Fhaisnéis faoi
Cheimicedin (‘IUCLID’) feidhmchlar bogearrai a dheartar chun sonrai faoi
cheimicedin a thaifead, a storail, a chothabhdil agus a mhalarti. Forbraionn agus
déanann ECHA cothabhdil ar bhogearrai IUCLID agus an fhormaid tholuiteach 1
gcomhar leis an Eagraiocht um Chomhar agus Forbairt Eacnamaiochta (‘ECFE’).
Cuireann [UCLID na teimpléid uile atd comhchuibhithe ag ECFE chun feidhme, ar
formaidi comhchuibhithe iad atd comhaontaithe ar an leibhéal ECFE chun doiciméadu
struchtiraithe agus comhsheasmhach ar aschuir thastala agus sonrai ceimicean den
chineal céanna a éascu. Os rud é go bhfuil sonrai ceimicean 4 geur faoi bhraid ECHA
in IUCLID faoi ghniomhartha an Aontais amhail Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006,
(CE) Uimh. 1107/2009* agus (AE) Uimh. 528/2012*7 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus
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Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 21 Deireadh
Fomhair 2009 maidir le tairgi cosanta plandai a chur ar an margadh agus lena n-aisghairtear
Treoir 79/117/CEE agus Treoir 91/414/CEE 6n gCombhairle (IO L 309 24.11.2009, Ich. 1).

Rialachan (AE) Uimbh. 528/2012 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012
maidir le tairgi bithicide a chur ar fail sa mhargadh agus a tsaid (IO L 167 27.6.2012, Ich. 1).
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on gComhairle, 6s rud ¢ go bhfuil dluthphéirt ag ECHA 1 bhforbairt leantnach
IUCLID, agus 6s rud ¢ go gcuireann IUCLID chun feidhme na formaidi
caighdednacha a chomhaontaitear ar an leibhéal ECFE, ta sé iomchui agus is ga a
cheangal ar an gCoimisiun agus ar na Gniomhaireachtai [IUCLID a tsaid le haghaidh
na gcodanna abhartha de na sainchomhaid faoi ghniomhartha sonraithe de chuid an
Aontais a liostaitear in larscribhinn I nuair a chuirfidh siad sonrai a choinnitear i
gceann de na sainchomhaid sin ar fail do ECHA.

Chun infhaighteacht na faisnéise faoi theidhmiocht chomhshaoil na gceimicean i rith a
saolré¢ a mhéadl, agus chun usdid na faisnéise sin a ¢€ascl, agus chun measuna
cuimsitheach ar thionchar na gceimicean ar an gcomhshaol a chumast, ba cheart don
Choimisiin sonrai agus faisnéis abhartha a bhaineann le hinbhuanaitheacht
comhshaoil ceimicean a shainaithint, lena n-airitear, i gcas inar g4, faisnéis faoina
dtionchar ar an athrd aeraide, chun iad a chomhthathi san ardan sonrai
comhchoiteann. Nuair a bheidh na tacair sonrai dbhartha atd ann cheana maidir le
sonrai a bhaineann le hinbhuanaitheacht comhshaoil sainaitheanta ag an gCoimisiin
agus nuair a bheidh feidhmiulachtai dbhartha gaolmhara na mbunachar sonrai deartha
ag an gCoimisiun, ba cheart do ECHA bunachar sonrai a bhunt maidir le sonrai a
bhaineann le hinbhuanaitheacht comhshaoil, na sonrai, a chuireann an Coimisitin, na
Gniomhaireachtai agus, 1 gcas inarb abhartha, na taighdeoiri agus cuibhreannais
taighde a chistitear faoi chldir réime an Aontais, a bhailii, agus inneachar an
bhunachair sonrai sin a chomhthatht san ardan sonrai comhchoiteann mar sheirbhis
thiomnaithe. Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithit maidir le cur chun feidhme
na hoibleagdide chun tacair sonrai inbhuanaitheachta comhshaoil &bhartha a
shainaithint, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisian.

Chun faireachan a dhéanamh ar na tionchair ar dhaoine agus ar an gcomhshaol, lena
n-airitear ar an aeraid, ar tionchair iad a bhaineann le nochtadh do cheimicedin, agus
chun bonn eolais a bhunti chun éifeachtacht na reachtaiochta maidir le ceimiceain, i
ndail le slainte an duine agus an comhshaol a chosaint, a thomhas, ba cheart do EEA
agus do ECHA, i gcomhphairt le chéile, tacar tascairi a thorbairt agus iad a thabhairt
cothrom le data go trathrialta, gach 2 bhliain ar a laghad, agus an tacar tascairi sin a
chur i1 lathair i bhfoirm deaise. Solathroidh EFSA, EMA, EU-OSHA agus an
Coimisitin aon sonrai ati ar fail agus a thagann faoina sainorda agus atd 4bhartha le
haghaidh bhunu na dtascairi, solathroidh siad na sonrai sin do EEA go trathrialta. Ba
cheart do EEA agus ECHA an deais tascairi sin a chomhthathi san ardan sonrai
comhchoiteann.

Chun sainaithint na rioscai ceimiceacha atd ag teacht chun cinn a chumasu, chomh
maith leis an meastoireacht orthu, ba cheart do EEA comharthai luathrabhaidh a
fhorbairt agus faisnéis futhu a chomhthiomst agus tuarascail achomair bhliantuil a
tharraingt suas chun bonn eolais a chur faoi ghniomhaiochtai rialdla leantacha. Ba
cheart do EEA a chuid foinsi féin agus cuardaigh litriochta spriocdhirithe a aireamh
ina chuid oibre, agus ba cheart do isdid a bhaint as faisnéis 6 chorais luathrabhaidh
naisiunta. Ba cheart do a direamh ann freisin faisnéis dbhartha arna gcur ar fail in obair
bhainteach ECHA, EFSA, EU- OSHA, EMA agus a lionrai, amhail curaimi EFSA i
ndail le faisnéis a shainaithint agus a bhailiu faoi rioscai ata ag teacht chun cinn faoi
Rialachan 178/2002. Ba cheart do EEA an tuarascdil achomair agus na sonrai
foluiteacha a chur ar fail trid an ardan sonrai comhchoiteann, lena n-airithitear rochtain
phoibli agus a Usaid le haghaidh tuilleadh gniomhaiochta maidir le rioscai atd ann
cheana agus rioscai atd ag teacht chun cinn. Chun am leordh6thanach a thabhairt do
EEA bailit comharthai luathrabhaidh a eagri agus an thaisnéis tosaigh a
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chomhthiomsu agus anailis a dhéanamh uirthi, ba cheart do EEA an chéad tuarascail a
sheachadadh s¢ mhi tar ¢éis dheireadh na chéad bliana féilire tar éis theacht i bhfeidhm
an Rialachain seo. Socraitear sprioc-am don chéad tuarascail agus do na sonrai
comhlachaithe sa Rialachan seo.

I mi an Mheithimh 2017, ar iarraidh 6n gCoimisiun, chuir ECHA an Fhaireachlann
Eorpach um Nana-Abhair*® (‘EUON’) ar bun, lena mbailitear na sonrai agus an
fhaisnéis atd ann cheana ¢ bhunachair sonrai, chlarlanna agus staidéir agus gintear
sonrai nua tri staidéir agus suirbhéanna ar nana- abhair ar mhargadh an Aontais.

Ba cheart do ECHA EUON a oibria fos agus ¢ a chlaochli ina fhaireachlann le
haghaidh ceimicedin shonracha a d’fhéadfadh cur le rioscai ceimiceacha atd ag teacht
chun cinn (‘an fhaireachlann’), lena gcumhdoéfai ceimiceain eile agus dbhair nualacha
(arna ndearadh go stuama agus ata casta ‘ardabhair’) arna roghnt ag an gCoimisiin
freisin, agus Usdid & baint, de réir mar is iomchui, as comharthai 6n gcoéras
luathrabhaidh agus gniomhaiochta. Maidir le ceann de na critéir chun ceimicedin a
roghnl don fhaireachlann, ba cheart a aireamh ar cheann de na critéir sin Urnuacht
agus acmhainneacht bhunathraitheach na gceimicean, a d’fhéadfadh cur le riosca
ceimiceach a thiocfadh chun cinn. Ba cheart a direamh ar cheann de na critéir eile le
haghaidh an roghnaithe sin n4a an chéim ard éiginnteachta futhu agus, de bharr taithi
rialdla nios 10 maidir leis na ceimicedin sin, an ga a thiocfadh aisti sin le haghaidh
grinnscradu breise agus trédhearcacht bhreise. Ba cheart don fhaireachlann cur chun
feidhme rialala agus said fhreagrach na gceimiceén sin a éascu tri thaisnéis iontaofa
faoi airionna, usaidi agus laithreacht ceimicean roghnaithe ar an margadh a bhailiu, a
ghinitint agus a scaipeadh i measc an phobail 1 gcoitinne.

Nior cheart an fhaireachlann a mheas mar ionadai ar an ngniomhaiocht bainistiochta
riosca riachtanach maidir le haon cheimiceédn 1 gcds ina sainaithnitear guais no riosca.
Chun fordail a dhéanamh maidir le cur chuige éifeachtuil agus comhsheasmhach i dtaca
le ginitint agus scaipeadh na faisnéise breise uile sin, ba cheart do ECHA maoirseacht
a dhéanamh ar obair na faireachlainne agus na sonrai agus an fhaisnéis a thugtar
cothrom le data go trathrialta agus a bhailionn si a chur ar fail trid an ardan sonrai
comhchoiteann, né tri bhithin cainéil chumarsaide eile, de réir mar is iomchui. Chun
coinniollacha aonfhoirmeacha a airithiti maidir le cur chun feidhme an cheanglais chun
ceimicedin a roghnu lena n-direamh san thaireachlann, ba cheart cumhachtai cur chun
feidhme a thabhairt don Choimisitn.

Faoi Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, is féidir le EFSA na staidéir eolaiocha, a
theastaionn uaidh chun a mhisean a chur i gerich, a choimisiinli ar bhealach oscailte
agus trédhearcach, fad a théachtar le hobair dhubailte a sheachaint 1 ndail le clair
thaighde na mBallstat n6 an Aontais. Ba cheart go mbeadh ECHA in ann staidéir a
choimisiini chun sonrai leordhothanacha agus faisnéis leordhothanach faoi
cheimicedin a fhail faoina mhisean, fad a chloitear leis an bprionsabal go bhfuil an
t-ualach chun comhlionadh reachtaiocht an Aontais maidir le ceimicedin a chrutht ar
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Doiciméad Inmheanach Oibre de chuid an Choimisitin — Measini Tionchair a ghabhann leis an
doiciméad: Cinneadh cur chun feidhme 6n gCoimisiun maidir le comhaonti tarmligin leis an
nGniomhaireacht Eorpach Ceimicedn maidir le Faireachlann an Aontais Eorpaigh um Nana-4bhair agus
Aimsitheoir Reachtaiochta an Aontais Eorpaigh maidir le Ceimicedin faoi chuimsia chlar COSME.
Doiciméad Inmhednach Oibre (2017) 138 final.
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an sealbhoir dualgais. Thairis sin, ba cheart do ECHA staidéir den soOrt sin a
choimisiunu as a stuaim féin n6 ar iarraidh 6n gCoimisitin, agus € de chuspoir acu tacu
le cur chun feidhme ¢éifeachtach agus éifeachttil agus meastdireacht €ifeachtach agus
¢ifeachtuil ar ghniomhartha an Aontais maidir le ceimicedin ata faoina shainordu agus
cur le forbairt bheartas an Aontais maidir le ceimicedin.

Chun abhar Iarscribhinni I agus III a choigeartli i gcomhréir le dul chun cinn teicniuil
agus eolaioch 1 réimse na gceimicean agus chun gniomhartha nua de chuid an Aontais
a thabhairt faoi raon feidhme an Rialachdin seo, gniomhartha faoina ngintear n6 faoina
gcuirtear isteach sonrai agus faisnéis abhartha faoi cheimicedin, agus, 1 gcas inarb
abhartha, na cinedlacha sonrai sonracha agus luachanna tagartha, a liostaitear in
larscribhinn I1, ata le cur ar fail ag EMA trid an ardan sonrai comhchoiteann, a
leathnt, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh a tharmligean chuig
an gCoimisiun i dtaca le hlarscribhinni I, IT agus III a least. T4 sé an- tabhachtach go
rachadh an Coimisiin 1 mbun comhairliGchain iomchui le linn a chuid oibre
ullmhuchéin i ndail leis an leasu ar na hlarscribhinni le gniomh tarmligthe, lena
n-airitear ar leibhéal na saineolaithe trid an nGrupa Saineolaithe ‘Substaint Amhain,
Measunu Amhdin’, agus go ndéanfai na combhairliichdin sin i gcomhréir leis na
prionsabail a leagtar sios sa Chomhaontt Idirinstitiideach maidir le Reachtoireacht
Nios Fearr an 13 Aibrean 2016*. Go sonrach, chun rannphairtiocht chomhionann in
ullmht na ngniomhartha tarmligthe a airithia, faigheann Parlaimint na hEorpa agus an
Chomhairle na doiciméid uile an trath céanna leis na saineolaithe sna Ballstait, agus
bionn rochtain chorasach ag a gcuid saineolaithe ar chruinnithe ghriipai saineolaithe an
Choimisitiin a bhionn ag déiledil le hullmht na ngniomhartha tarmligthe.

Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspoéiri an Rialachain seo a ghnéthi go
leordhéthanach toisc nach bhfuil na sonrai i seilbh na mBallstat faoi raon feidhme an
Rialachdin seo agus toisc nach féidir leo ardan sonrai comhchoiteann don Aontas ar
fad a bhunt, de rogha air sin, toisc go n-6stalann na Gniomhaireachtai na sonrai agus
an fhaisnéis faoi cheimicedin ar leibhéal an Aontais, is fearr is féidir iad a ghnothua ar
leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, 1 gcomhréir le prionsabal
na coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I
gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, mar a leagtar amach san Airteagal sin, ni
théann an Rialachén seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspdiri sin a bhaint amach.

Chuathas 1 gcomhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai 1 gcomhréir le
hAirteagal 42(1) de Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle agus thug sé tuairim an [Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach data
thuairim MECS].

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Caibidil 1
ABHAR, RAON FEIDHME AGUS SAINMHINITHE
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IO L 123, 12.5.2016, Ich. 1.
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3.

Airteagal 1

Abhar agus raon feidhme

Is ¢ is aidhm don Rialachén seo solathar measunuithe comhleantinacha guaise agus
riosca ar cheimicedin a dirithia, i gcds ina gceanglaitear na meastunuithe sin le
gniomhartha dli de chuid an Aontais, chun leibhéal ard cosanta do shlainte an duine
agus don chomhshaol a bhaint amach, chun forbairt agus usaid ceimicedn inbhuanaithe
a chumasu, chun feidhmia cui an mhargaidh aonair le haghaidh ceimicedn a airithig,
agus chun feabhas a chur ar mhuinin shaordnaigh an Aontais sa bhonn eolaioch le
haghaidh cinnti a dhéantar faoi gniomhartha dli de chuid an Aontais maidir le
ceimiceain.

Chun na cuspo6iri d& dtagraitear i mir 1 a bhaint amach, ta bearta sa Rialachan seo chun
an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) sonrai agus faisnéis faoi cheimiceain a thabhairt le chéile agus a airithia go
mbionn sonrai agus faisnéis so-aimsithe, inrochtana, idir-inoibritheach agus
in- athusaidte;

(b) taifid a choimedd ar staidéir a choimisiinaigh n6 a rinne oibreoiri gno i
gcomhthéacs a n-oibleagdidi a chomhlionadh mar a leagtar amach faoi
reachtaiocht an Aontais maidir le ceimiceain;

(c) an bonn eolaioch is leithne agus is féidir a bhunt chun reachtaiocht agus
beartas an Aontais um cheimicedin a chur chun feidhme agus a fhorbairt;

(d) coras luathrabhaidh agus gniomhaiochta le haghaidh rioscai ceimiceacha ata ag
teacht chun cinn a fhorbairt.

Ta feidhm ag na foralacha a leagtar sios sa Rialachan seo maidir le sonrai ceimicedn
mar a leagtar sios in Airteagal 3(2).

Airteagal 2

Sainmhinithe

Chun criche an Rialachain seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

1.

ciallaionn ‘gniomhaireachtai’ an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicedn (‘ECHA’), an
Ghniomhaireacht Eorpach Comhshaoil (‘EEA’), an tUdardas FEorpach um
Shabhailteacht Bia (‘EFSA’), agus an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘EMA”)
agus an Ghniomhaireacht Eorpach um Shabhailteacht agus Sldinte ag an Obair
(EU- OSHA);

ciallaionn “0darais’ an Coimisiun Eorpach, udarais innitla na mBallstat da dtagraitear
in aon cheann de ghniomhartha an Aontais a liostaitear in larscribhinni I agus III, agus
na Gniomhaireachtai, seachas a mboird bhainistiochta;

ciallaionn ‘sealbhoir dualgais’ duine nadurtha n6 duine dlitheanach ata freagrach as
oibleagaidi a chomhlionadh faoi ghniomhartha an Aontais a liostaitear in Iarscribhinn I
no II;

ciallaionn ‘oibreoiri gnd’ sealbhoiri dualgais ar gndthais phriobhdideacha n6 phoibli
1ad;

ciallaionn ‘sonrai bithmhonatoireachta daonna’ comhchruinnithe ceimicean arna
dtomhas 1 maitrisi daonna ambhail fuil n6 fual;

ciallaionn ‘luach tagartha’ meastachan ar nochtadh uasta do cheimicedin n6 leibhéal
astaiochta ceimicedin nach bhfuil coinne le haon éifeachtai diobhalacha ar shldinte an
duine n6 ar an gcomhshaol faoina bhun né nach bhfuil ach éifeachtai diobhalacha
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11.

12.

13.

14.

15.

inghlactha ar shlainte an duine n6 ar an gcomhshaol faoina bhun, ndé a meastar go
bhfuil na rioscai a bhaineann le héifeachtai diobhalacha ar shlainte an duine n6 ar an
gcomhshaol inghlactha n6 infhulaingthe;

ciallaionn ‘tionscnéir’ udaras inniuil an Choimisitin, na Gniomhaireachta, n6 an
Bhallstait ata freagrach as measunuithe rtindachta faoi aon ghniomh de chuid an
Aontais a liostaitear in Iarscribhinn I n6 larscribhinn II;

ciallaionn ‘gniomh tionscnaimh an Aontais’ gniomh an Aontais faoinar gineadh né
faoinar cuireadh isteach na sonrai agus an fhaisnéis faoi cheimicedin;

ciallaionn ‘focléiri rialaithe’ socruithe caighdeanaithe agus eagraithe focal agus frasai
curtha i lathair mar liostai téarmai n6 mar theasaras agus tacsanomaiochtai le struchtir
ordlathais de théarmai nios leithne agus nios clinge;

ciallaionn ‘sonrai ceimicean’ aon léirit ar thioras n6 faisnéis a bhaineann le ceimiceain
agus aon tiomsu de na fioras n6 faisnéis sin, lena n-airitear faisnéis maidir le hairionna
fisiciceimiceacha, airionna guaiseacha, Gsaid, nochtadh, riosca, tarld, astaiochtai agus
modh monaraiochta na gceimicean, chomh maith le faisnéis a bhaineann Ie
hinbhuanaitheacht comhshaoil, lena n-airitear faisnéis a bhaineann le hathru aeraide, ar
na ceimiceain sin, faisnéis a bhaineanna leis an bproéiseas rialdla maidir le ceimicedin,
formaidi caighdeanacha, focloéiri rialaithe, n6 aon thaisnéis maidir leis na hoibleagéidi
dlithitla a bhaineann le ceimiceain;

ciallaionn ‘sonrai a bhaineann le hinbhuanaitheacht comhshaoil’ aon sonrai abhartha
don mheasunt inbhuanaitheachta comhshaoil ar cheimicean né abhar le linn a shaolré
ar fad, lena n-airitear:

(a) sonrai maidir le hacmhainni, lena n-airitear amhabhair, uisce, fuinneamh,
breoslai iontaise agus talamh;

(b) sonrai maidir le hastaiochtai, lena n-diritear gdis ceaptha teasa, substainti
abhartha don eotr6fl, deannach agus na substainti truaillithe uile eile; agus

(c) sonrai maidir le seachthdirgi a thionscnaitear le linn shaolré an cheimicedin ar
féidir 1ad a usdid mar acmhainni 1 bproisis tairgthe eile, lena n-airitear hidrigin
agus aonocsaid charbdin.

ciallaionn ‘sonrai pearsanta’ sonrai pearsanta mar a shainmhinitear in Airteagal 4,
pointe (1), de Rialachan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
agus mar a shainmhinitear in Airteagal 3, pointe (16), de Rialachan (AE) 2018/175 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle;

ciallaionn ‘proisedil’ proiseail mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (2), de
Rialachan (AE) 2016/679 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus mar a
shainmhinitear in Airteagal 3, pointe (3), de Rialachan (AE) 2018/175 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle;

ciallaionn ‘rialaitheoir sonrai’ rialaitheoir sonrai mar a shainmhinitear in Airteagal 4,
pointe (7), de Rialachan (AE)2016/679 agus mar a shainmhinitear in Airteagal 3,
pointe (8), de Rialachan (AE) 2018/175 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle;
ciallaionn ‘idir-inoibritheacht’ dha cheann n6 nios mo6 de spasanna sonrai n6 de lionrai,
corais, tairgi, feidhmchlair n6 comhphairteanna cumarsaide a bheith in ann sonrai
faisnéis a mhalarti agus a usaid chun a gcuid feidhmeanna a dhéanambh.

Caibidil II
CORAIS AGUS ARDAIN FAISNEISE
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Airteagal 3

Ardan Sonrai Comhchoiteann maidir le Ceimiceain

1. Déanfaidh ECHA ardan sonrai comhchoiteann maidir le ceimicedin (‘an t-ardan sonrai
comhchoiteann’) a bhunt agus a bhainistit.
2. Tabharfaidh an t-ardan sonrai comhchoiteann rochtain ar na sonrai ceimicean uile:

(a)

(b)

(©)

arna nginidint né arna gcur isteach mar chuid de chur chun feidhme
ghniomhartha an Aontais a liostaitear in larscribhinn I a ghabhann leis an
Rialachan seo agus arna gcoimedd ag na Gniomhaireachtai n6 ag an
gCoimisiun;

arna nginitiint mar chuid de chldir n6 gniomhaiochtai taighde an Aontais, no
claiir n6 gniomhaiochtai taighde ndisiinta no idirndisiinta 1 réimse na
gceimicean agus arna gcoimead ag ECHA, EEA, EFSA, EU- OSHA n6 ag an
gCoimisiun;

a liostaitear in larscribhinn II agus arna gcoinnedil ag EMA;

3. Ni aireofar an fhaisnéis seo a leanas san ardan sonrai comhchoiteann:

(a)

(b)

an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal45 de Rialachan (CE)
Uimh. 1272/2008°;

an fhaisnéis a bhaineann le tairgi cosmaideacha agus a dtugtar fogra ina leith
don Tairseach Fogartha um Thairgi Cosmaideacha faoi Airteagal 13 de
Rialachdan (CE) Uimh. 1223/2009°! ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle.

4. Ni ga doiciméid a bhaineann le hobair inmhe4dnach né prdisis chinnteoireachta na
nUdards a aireamh san ardan sonrai comhchoiteann, mura n-éilitear sin faoi
Airteagal 10.

5. Solathroidh an t-ardan sonrai comhchoiteann na seirbhisi tiomnaithe arna sainaithint sa
scéim rialachais da dtagraitear in Airteagal 4(3) lena n-airitear:

(2)

(b)
(©)
(d)
(e)

®

an tArdan Faisnéise maidir le Faireachan ar Cheimicedin (IPCHEM) da
dtagraitear in Airteagal 7;

an stor luachanna tagartha da dtagraitear in Airteagal §;
an bunachar sonrai d’thograi staidéir d4 dtagraitear in Airteagal 9;
faisnéis maidir le proisis rialala d4 dtagraitear in Airteagal 10;

faisnéis maidir le hoibleagaidi faoi reachtaiocht an Aontais maidir le
ceimicedin da dtagraitear in Airteagal 11;

an stor formaidi caighdednacha agus focloiri rialaithe dd dtagraitear in
Airteagal 12;

50

51

Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 16 Nollaig 2008
maidir le haicmiu, lipéadi agus pacaistii substainti agus meascan, lena leasaitear agus lena
n-aisghairtear Treoir 67/548/CEE agus Treoir 1999/45/CE, agus lena leasaitear Rialachan (CE)
Uimh. 1907/2006 (10 L 353, 31.12.2008, Ich. 1).

Rialachén (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 30 Samhain maidir
le tairgi cosmaideacha (IO L 342 22.12.2009, Ich. 59).
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10.

11.

(g) an bunachar sonrai maidir le sonrai a bhaineann le hinbhuanaitheacht
comhshaoil dé dtagraitear in Airteagal 13.

Beidh rochtain ag na hUdarais agus ag an bpobal i gcoitinne ar na sonrai atd ar an
ardan sonrai comhchoiteann i gcomhréir le hAirteagal 16.

Féadfar na sonrai atd ar an ardan sonrai comhchoiteann a usaid i1 gcomhréir le
hAirteagal 17.

Cuirfear ar fail na sonrai atd ar an ardan sonrai comhchoiteann 1 bhformaidi
caighdeanacha, i gcas ina bhfuil siad forbartha, agus tri thocloiri rialaithe i gcés ina
bhfuil siad ar fail.

Beidh na sonrai atd ar an ardan sonrai comhchoiteann inrochtana agus inchuardaithe go
leictreonach. Déanfaidh ECHA bearta chun ardchaighdean slandéla a airithia ata
iomchui do na rioscai slandala ata i gceist maidir le stérail sonrai ceimicedn agus
tarchur sonrai ceimicean chuig an ardan sonrai comhchoiteann. Déanfaidh ECHA an
t-ardan sonrai comhchoiteann a dhearadh ar bhealach a rathaionn go bhfuil aon
rochtain ar shonrai rinda éasca le hinitichadh.

Beidh an Coimisiun n6 an Ghniomhaireacht ar faoina n-udards a airitear sonrai
ceimicedn san ardan sonrai comhchoiteann maidir le ceimiceain freagrach as aon
iarraidh ar rochtain ar dhoiciméid a ldimhsedil faoi Rialachan (CE)
Uimh. 1049/2001°2.

Bunéfar an t-ardan sonrai comhchoiteann agus a sheirbhisi tiomnaithe faoi [Oifig na
bhFoilseachan: cuir isteach an data 3 bliana tar éis dhata theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo], mura sonraitear a mhalairt. Comhthathofar na tacair sonrai abhartha
de réir a chéile san ardan sonrai comhchoiteann faoi [Oifig na bhFoilseachan: cuir
isteach an data 10 mbliana tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo] de réir
an phlean chur chun feidhme dé dtagraitear in Airteagal 4 (1), an chéad abairt. Trath na
tacair sonrai sin a chomhthathu san ardan sonrai comhchoiteann, i gcés ina bhfaigheann
ECHA sonrai ceimicean 1 gcomhréir le hAirteagal 5, cuirfidh sé na sonrai sin ar fail trid
an ardan sonrai comhchoiteann gan moill mhichui.

Airteagal 4
Plean cur chun feidhme agus rialachas an ardain sonrai chomhchoitinn

Faoi [Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach an ddta 6 mhi tar éis theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo] déanfaidh an Coimisitin agus plean cur chun feidhme a ghlacadh agus
a fhoilsi ina sainaithnitear tacair sonrai lena n-direamh san arddn sonrai
comhchoiteann mar aon le hamline chun iad a direamh tri bhithin cinneadh cur chun
feidhme. Glacfar pleananna cur chun feidhme rollacha ina dhiaidh sin i gcomhréir leis
an scéim rialachais d4 dtagraitear 1 mir 3.

Tri bhithin cinneadh cur chun feidhme, déanfaidh an Coimisiun coiste stitirtha ardain a
bhuntl agus a bhainistit, ina n-direofar ionadai amhdin 6 ECHA, ionadai amhain 6
EEA, ionadai amhain 6 EFSA, ionadai amhain 6 EMA, ionadai amhain 6 EU- OSHA
agus cuigear ionadaithe 6n gCoimisiun.

Cuirfidh coiste stitirtha an ardain combhairle ar an gCoimisiun agus scéim rialachais an
ardain sonrai chomhchoitinn & hullmhu.

52

Rialachén (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 30 Bealtaine 2001
maidir le rochtain phoibli ar dhoiciméid de chuid Pharlaimint na hEorpa, na Combhairle agus an
Choimisitin (. IO L 145, 31.5.2001, Ich. 43).
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4. Déanfaidh an Coimisiin an scéim rialachais da dtagraitear 1 mir 3 agus aon
athbhreithniu air sin a ghlacadh agus a fhoilsit tri bhithin cinneadh chur chun feidhme
5. Tabharfar tuairisc sa scéim rialachais sin ar an méid seo a leanas:

(a) eagraiocht na bpriomhstruchtuir oibre a thacaionn le forbairt agus cur chun
feidhme an ardain sonrai chomhchoitinn;

(b) ullmhuchan agus glacadh pleananna cur chun feidhme rollacha don ardan
sonrai comhchoiteann;

(c) na prionsabail maidir le rialachas sonrai agus na formadidi caighdeanach a
¢ilitear, focloiri rialaithe agus coinniollacha breise maidir le solathar faisnéise
agus sonrai comhthéacs chuig an ardan sonrai comhchoiteann;

(d) na ndésanna imeachta cinnteoireachta chun seirbhisi tiomnaithe nua a fhorbairt
agus feidhmiulachtai nua an ardin a direamh;

(e) aon rialacha nd ceanglais eile a €ilitear chun an t-ardan sonrai comhchoiteann a
oibrii amhail an nuashonru sonrai, beartas cartlannaithe agus scriosta;

(f) oibriocht an choiste stiurtha féin.

Airteagal 5
Sreabha sonrai chun criche an ardain sonrai chomhchoitinn

1. Ar iarratas 6n gCoimisiin, déanfaidh na Gniomhaireachtai sonrai ceimicean a Ostail
agus a choinnedil ar bun, ar sonrai iad arna nginitiint mar chuid de reachtaiocht, clair
n6 gniomhaiochtai taighde an Aontais, n6 reachtaiocht, clair n6 gniomhaiochtai taighde
naisiunta nd idirnaisiinta, rud a chomhthreagraionn da sainordi agus don chineal
sonrai at4 acu cheana féin.

2. 1 gcas ina bhfuil sonrai n6 faisnéis da dtagraitear in Airteagal 3(2) ag an gCoimisiiin n6d
ag na Gniomhaireachtai, cuirfidh siad na sonrai sin ar fail do ECHA i1 bhformaid
chaighdeanach, 1 gcas ina bhfuil siad ar fail, mar aon leis an gcomhthéacs abhartha da
dtagraitear in Airteagal 4(4), pointe (c). Tabharfaidh an Coimisiin agus na
Gniombhaireachtai le fios c¢é acu a chuirtear n6 nach gcuirtear na sonrai n6 an fhaisnéis
sin ar fail don phobal faoi ghniomh tionscnaimh an Aontais.

3. Déanfaidh ECHA sonrai maidir le teagmhais a bhaineann le faireachén san ait oibre a
oOstail agus a choinneail ar bun.

4. Déanfaidh EEA sonrai bithmhonatoireachta daonna, sonrai maidir le teagmhais don
chomhshaol agus sonrai maidir le teagmhais a bhaineann le cailiocht an aeir laistigh a
oOstail agus a choinnedil ar bun.

5. Maidir le taighdeoiri né cuibhreannais taighde arna maoinit ag clair réime an Aontais
cuirfidh siad ar fail do EEA aon sonrai bithmhonatoireachta daonna a bhailionn n6 a
ghineann siad on [Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach data theacht i bhfeidhm an
Rialachain seo].

6. Maidir le taighdeoiri nd cuibhreannais taighde arna gcistit ag clair réime an Aontais,
cuirfidh siad ar fail do ECHA aon sonrai inbhuanaitheachta comhshaoil maidir le
ceimiceain nd abhair a bhailionn né a ghineann siad on [Oifig na bhFoilseachan: cuir
isteach data theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].

7. Solathréidh an Coimisiin agus na Gniomhaireachtai an comhar teicniuil is ga do
ECHA chun comhthathu na sonrai ceimicean a chuirtear ar fail a chumasu 1 gcomhréir
le mir 2 san ardan sonrai comhchoiteann chomh maith lena fhoilsit trid an ardén sin.
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Chun criche mhir 2, cuirfidh an Coimisiin agus na Gniomhaireachtai sonrai ceimicean
ar fail do ECHA gan moill mhichui tar ¢is na sonrai a bhailit né a fhail, tar éis
measunuithe bailiochta agus riandachta a fheidhmiu i gcomhréir leis na rialacha is
infheidhme agus nuair a chomhthathaitear an tacar sonrai comhthreagrach san ardan
sonrai comhchoiteann.

Airitheoidh an Coimisitin agus na Gniomhaireachtai go mbeidh sonrai a chuirtear ar
fail do ECHA in- ioslodailte, inléite ag meaisin agus idir- inoibritheach. Coimeadfaidh
agus bailiocht6idh siad go hiomchui na sonrai sula gcuirtear ar fail do ECHA iad.

Airteagal 6
Sonrai bithmhonatoireachta daonna

Na sonrai bithmhonatoireachta daonna arna nginitiint laistigh de chrioch bhalltiortha
agus thiortha comhair EEA, déanfaidh EEA na sonrai sin a bhailit, a 0stéil agus a
choinnedil ar bun.

Ar a dhéanai faoi [Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach an dadta 3 bliana tar éis theacht
i bhfeidhm an Rialachdin seo] aistreoidh an Coimisitin aon sonrai bithmhonatdireachta
daonna ata aige chuig EEA.

Féadfaidh EEA sonrai bithmhonatoéireachta daonna atd comhdhéanta de shonrai
pearsanta a phroéisedil chun tact leis an gCoimisitn ina dhéanamh beartais n6 chun tact
le Gniomhaireachtai chun a misin a chomhlionadh.

Féadfaidh EEA sonrai bithmhonatéireachta daonna atd comhdhéanta de shonrai
pearsanta a phrdisedil chun na gerioch seo a leanas:

(a) meastnl a dhéanamh ar thionchar ceimicedn ar shldinte an duine agus ar an
gcomhshaol,

(b) faireachan a dhéanambh ar threochtai ama agus spasutla maidir le nochtadh;
(c) tascairi riosca agus tionchair sldinte a thorbairt;

(d) faireachan a dhéanamh ar thionchar na hidirghabhala rialéla;

(e) tacu le measunuithe riosca rialéla.

Cuirfidh EEA na sonrai bithmhonatoireachta daonna atd acu n6 a 6stalann siad ar fail
go poibli 1 bhfoirm anaithnidithe trid an Ardan Faisnéise maidir le Faireachdn ar
Cheimicedin.

Feidhmeoidh EEA mar rialaitheoir sonrai do na sonrai pearsanta bithmhonatéireachta
daonna a choinnionn no a dstdlann sé agus proisis chun na gcrioch dé dtagraitear i
mir 2.

Airteagal 7
Ardan Faisnéise maidir le Faireachan ar Cheimiceain

Déanfaidh ECHA an tArdan Faisnéise maidir le Faireachan ar Cheimiceain a oibrit
agus a choinnedil ar bun, ar ardan ¢ ina bhfuil sonrai maidir le teagmhais 1 ndail le
ceimicedin i medin éagsula, lena n-diritear an t-uisce, an ithir, an t-aer laistigh, an t-aer
lasmuigh, bithra, bia agus beatha, daoine, agus tairgi mar chuid den ardan sonrai
comhchoiteann.
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Ar a dhéanai faoi [ Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach an data 3 bliana tar éis theacht
i bhfeidhm an Rialachdin seo] aistreoidh an Coimisiin na sonrai ceimicedn ata san
Ardan Faisnéise maidir le Faireachan ar Cheimicedin an trath sin chuig ECHA lena
chomhthathu san ardan sonrai comhchoiteann.

Ar a dhéanai faoi [ Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach an data 3 bliana tar éis theacht
i bhfeidhm an Rialachdin seo] aistreoidh an Coimisiin na sonrai ceimicean ata san
Ardan Faisnéise maidir le Faireachan ar Cheimicedin an trath sin chuig ECHA, EEA n6
EFSA lena n-6stail i gcomhréir le sainordu na ngniomhaireachtai faoi seach agus i1
gcomhréir le hAirteagal 5.

Tar éis an aistrithe d4 dtagraitear i mir 3 a chur i gerich, i gcds ina bhfuil sonrai maidir
le teagmhais agus sonrai ceimicean gaolmhara & n-6stail né 4 gcoimedd ag an
gCoimisiun n6 ag na Gniomhaireachtai, cuirfidh siad na sonrai sin ar fail do ECHA gan
moill mhichui lena gcomhthatha san Ardan Faisnéise maidir le Faireachan ar
Cheimiceain.

Solathroidh an Coimisitin agus Gniomhaireachtai an comhar teicniuil is gd do ECHA
chun comhthatht agus foilsiti na sonrai maidir le teagmhais agus na sonrai ceimicean
gaolmhara a 6stalann siad nd a choimeadann siad trid an ardan sonrai comhchoiteann a
chumasu.

Airitheoidh ECHA go bhfuil na sonrai atd san Ardan Faisnéise maidir le Faireachén ar
Cheimiceadin inléite ag meaisin agus in- ioslodailte.

Airteagal 8
Stor luachanna tagartha

Déanfaidh ECHA stor luachanna tagartha a bhunu agus a bhainistii mar chuid den
ardan sonrai comhchoiteann.

Aireoidh ECHA aon luach tagartha a ghlactar faoi ghniomhartha an Aontais a
liostaitear in larscribhinn I né Iarscribhinn II, Cuid 1, sa stor luachanna tagartha gan
moill mhichui.

Maidir le luachanna tagartha nach dtagann faoi mhir 2, i ndail leis na Gniomhaireachtai
a bhfuil luachanna tagartha acu n6 a bhunaionn luachanna tagartha mar chuid da
ngniomhaiochtai faoi ghniomhartha an Aontais a liostaitear in larscribhinn I, né na
luachanna tagartha da dtagraitear in Iarscribhinn II, Cuid 2, cuirfidh siad na luachanna
tagartha sin ar fail do ECHA, sna formaidi caighdednacha d4 ndéantar forail in
Airteagal 14, 1 gcas inar forbraiodh iad, agus gan moill mhichui, chun luachanna
tagartha a chomhthéthu sa stor.

Chun criche mhir 3, 1 gcés ina n-airitear luachanna tagartha 1 sainchomhad rialala arna
geur isteach chuig na Gniomhaireachtai, roinnfidh na Gniomhaireachtai sin na
luachanna tagartha sin 1 bhformaidi caighdeanacha le ECHA gan moill mhichui agus
nuair a chuireann an tionscnéir measunuithe bailiochta agus rindachta abhartha i
gcomhréir leis na rialacha is infheidhme.

Airitheoidh ECHA go bhfuil na sonrai at4 sa stér luachanna tagartha inléite ag meaisin.

Airteagal 9

Bunachair Sonrai d’Fhégrai Staidéir
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Déanfaidh ECHA Bunachair Sonrai d’Fhograi Staidéir a bhunu agus a oibria faoi
[Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach an data 2 bhliain tar éis dhata theacht i
bhfeidhm an Rialachdain seo].

Storalfaidh ECHA sa Bhunachar Sonrai d’Fhograi Staidéir na sonrai da dtugtar fogra
dé6 ina leith 1 gcomhréir le hAirteagal 22.

Combhthathoidh ECHA na sonrai atd sa Bhunachar Sonrai d’Fhograi Staidéir ar an
ardan sonrai comhchoiteann nuair a bheidh claru, iarratas, fogra n6 sainchomhad rialala
abhartha eile curtha faoi bhraid na hinstitiiide, gniomhaireachta, né comhlachta
abhartha Aontais n6 naisiunta agus tar €is don instititid, gniomhaireacht, n6 comhlacht
Aontais n6 ndisiunta sin cinneadh a ghlacadh maidir le nochtadh na staidéar lena
ngabhann i gcomhréir leis na rialacha intheidhme maidir le randacht.

Cuirfidh EFSA na sonrai atd sa bhunachar sonrai da dtagraitear in Airteagal 32b de
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 ar fail do ECHA lena gcomhthathti san ardan sonrai
comhchoiteann nuair a fhaigheann s¢ iarratas comhthreagrach agus tar éis d6 cinneadh
a dhéanamh maidir le nochtadh na staidéar lena ngabhann i gcomhréir le hAirteagail 38
go 39¢ de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002.

Oibreoidh ECHA agus EFSA obair i gcomhar le chéile chun cur chuige comhchoiteann
a airithia maidir le sainaithint na faisnéise a dtugtar fogra ina leith déibh i gcomhréir le
hAirteagal 22 den Rialachdn seo agus Airteagal 32b de Rialachan (CE)
Uimh. 178/2002 faoi seach agus chun inrianaitheacht na staidéar a dtugtar fograi futhu
d4 mbunachair sonrai faoi leith a éascu.

Airteagal 10

Faisnéis maidir le proisis rialala um cheimiceain
Mar chuid den ardan sonrai comhchoiteann, déanfaidh ECHA bunachar sonrai nua a
bhunt agus a bhainistili ina mbeidh faisnéis maidir le proisis rialdla ar shubstainti
aonair nd gripai substainti atd beartaithe, atd ar bun n6 a cuireadh 1 gerich 6 theacht 1
bhfeidhm an Rialachain ag na Ballstait n6 na hinstititidi, gniomhaireachtai n6 coisti
Aontais da dtagraitear i ngniomhartha an Aontais a liostaitear in larscribhinn III.
I gcas ina bhfuil an fhaisnéis da dtagraitear 1 mir 1 ag Gidarais innitla na mBallstat da
dtagraitear in aon cheann de ghniomhartha an Aontais a liostaitear in Iarscribhinn III,
cuirfidh siad an fhaisnéis sin ar fail don ghniomhaireacht de chuid an Aontais ati
freagrach faoin ngniomh 4bhartha de chuid an Aontais a liostaitear in larscribhinn III
gan moill mhichui.
I gcas ina bhfuil an thaisnéis da dtagraitear 1 mir 1 ag ECHA, EEA, EFSA, EU- OSHA
no ag an gCoimisiun, cuirfidh siad an fhaisnéis sin ar fail do ECHA lena gcomhthathu
san ardan sonrai comhchoiteann sna formaidi caighdednacha d4a ndéantar forail in
Airteagal 14 gan moill mhichui agus, 1 gcas inarb abhartha, nuair atd an meastna
bailiochta feidhmithe ag an ngniomhaireacht freagrach n6 ag an gCoimisitn. Maidir le
gach proéiseas nd gniomhaiocht rialdla, direofar an thaisnéis seo a leanas ar a laghad:

(a) aitheantas substainte;

(b) gniomh an Aontais agus an proiseas rialdla faoina dtarlaionn an
ghniomhaiocht;

(c) aighnitheoir n6 gniomhaire ata freagrach as an bproiseas n6 an ghniomhaiocht
rialala;

(d) stadas an phroisis n6 na gniomhaiochta rialala;
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4.

1.

1.

(e) toradh an phroéisis ndé gniomhaiochta rialala, lena n-airitear, i gcéas inarb
intheidhme, tuarascalacha no tuairimi a glacadh;

(f) 1 gcas inarb infheidhme, data an rain chun tis a chur leis an bprodiseas no
gniomhaiocht rialdla, cur i gcrich agus an nuashonru is déanai.

Cuirfear ar fail don phobal an fhaisnéis da dtagraitear i mir 3, pointi (a) go (f), maidir le
proiseas n6 gniomhaiocht rialdla shonrach nuair a chuirtear tis go foirmiuil leis an
bproéiseas ndé gniomhaiocht sin.

Airteagal 11

Faisnéis faoi na hoibleagaidi faoi ghniomhartha an Aontais maidir le ceimicedin

Mar chuid den ardan sonrai comhchoiteann, déanfaidh ECHA bunachar sonrai a bhunu
agus a bhainistiti ina mbeidh faisnéis maidir le foradlacha agus oibleagaidi dlithiula
infheidhme maidir le ceimicedin faoi ghniomhartha an Aontais a liostaitear in
Iarscribhinn I.

Tabharfaidh ECHA suas chun data an fhaisnéis sa bhunachar sonrai ar bhonn trathrialta
agus 1 gcomhréir leis an scéim rialachais d4 dtagraitear in Airteagal 4(3).

Airteagal 12
Stor formaidi caighdeanacha agus focloiri rialaithe

Mar chuid den ardan sonrai combhchoiteann, déanfaidh ECHA stor formaidi
caighdednacha agus focldiri rialaithe a bhunt agus a bhainistiu.

I gcés ina mbunaitear formaidi sonrai caighdeanacha faoi ghniomhartha an Aontais a
liostaitear in Iarscribhinni I agus II, direoidh ECHA 1iad san ardan sonrai
comhchoiteann.

I gcés ina sonraionn an Coimisiin né na Gniomhaireachtai formaid chaighdednach no
focloir rialaithe 1 gcomhréir le hAirteagail 14 nd 15, cuirfidh an Coimisiin n6 an
Ghniomhaireacht ar fail do ECHA ¢ gan moill mhichui lena chomhthathu san ardan
sonrai comhchoiteann.

Airteagal 13

Bunachar sonrai maidir le sonrai a bhaineann le hinbhuanaitheacht comhshaoil

Ar a dhéanai laistigh de 3 bliana tar ¢is an chinnidh da dtagraitear i mir 4 a fhoilsiu,
bundidh agus bainisteoidh ECHA, mar chuid den ardan sonrai comhchoiteann,
bunachar sonrai ina mbeidh sonrai a bhaineann le hinbhuanaitheacht comhshaoil.

I gcas ina n-6stadlann nd ina gcoimeadann an Coimisitin n6 na Gniomhaireachtai sonrai
maidir le hinbhuanaitheacht comhshaoil anuas ar na sonrai ceimiceédn ata ar fail cheana
féin san ardan sonrai comhchoiteann, cuirfidh siad na sonrai sin ar fail do ECHA gan
moill mhichui nuair a bhionn na meastinuithe bailiochta agus randachta curtha i gerich
ag an gCoimisiun né6 ag an nGniomhaireacht a bhfuil na sonrai 4 n-6stail n6 a
gcoimead acu, 1 gcas inarb dbhartha. Solathréidh an Coimisiin agus na
Gniomhaireachtai an comhar teicniuil is gd do ECHA chun comhthathu na sonrai a
bhaineann le hinbhuanaitheacht comhshaoil sa bhunachar sonrai maidir le sonrai a
bhaineann le hinbhuanaitheacht comhshaoil.

I gcas ina geuireann taighdeoiri n6 cuibhreannais ar fail do ECHA taighde arna gcistia
ag clair réime an Aontais, faoi Airteagal 5(6), aon sonrai inbhuanaitheachta comhshaoil
maidir le ceimicedin n6 dbhair a bhailionn n6 a ghineann siad, comhthath6idh ECHA
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na sonrai a4bhartha sa bhunachar sonrai maidir le sonrai a bhaineann le
hinbhuanaitheacht comhshaoil.

Faoi [Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach an data 3 bliana tar éis theacht i bhfeidhm
an Rialachdin seo], glacfaidh an Coimisiiin cinneadh ina sainaithnitear tacair sonrai
maidir le sonrai a bhaineann le hinbhuanaitheacht comhshaoil atd ann cheana, seachas
iad sin da dtagraitear i mir 2, lena n-direamh san arddn sonrai comhchoiteann agus
dearfaidh siad feidhmiualachtai dbhartha gaolmhara na mbunachar sonrai.

Caibidil 111
FORMAIDI SONRAI AGUS FOCLOIRI RIALAITHE
Airteagal 14

Formaidi caighdeanacha

Gan dochar d’fhoralacha an Aontais lena ndéantar fordil d’thormaidi sonrai a thorbairt
nd a chur ar fail, sonrdidh an Coimisiin agus na Gniomhaireachtai, i gcas inarb
abhartha, do na sonrai dd dtagraitear in Airteagal 3 (2) agus a thagann laistigh da
sainordu, formaidi caighdeanacha agus pacdisti bogearrai agus cuirfidh siad ar fail iad
saor in aisce trid an ardan sonrai comhchoiteann.
Leis na formaidi caighdeanacha déa dtagraitear i mir 1 déanfar an méid seo a leanas a
mhéid is féidir:

(a) usdid caighdeain dilsithe a sheachaint;

(b) formaidi sonrai ata ann cheana n6 pairteanna diobh a athusaid;

(c) formaidi ECFE né formaidi eile a chomhaontaitear go hidirnaisiunta a said;

(d) bheith comhleantinachas le formaidi sonrai eile ata ann cheana;

(e) 1idir- inoibritheacht a airithiu le cuir chuige atd ann cheana maidir le sonrai a
chur isteach.

Beidh na formdidi caighdeanacha sin idir- inoibritheach leis an arddn sonrai
comhchoiteann agus beidh siad solaimhsithe.

Malart6idh an Coimisitin agus na Gniomhaireachtai na sonrai ata ar an ardan sonrai
comhchoiteann san thormaid chaighdeanach ébhartha.

Usaidfidh an Coimisiun agus na Gniomhaireachtai formaid Bhunachar Sonrai
Aonthoirmeach Idirnéisiinta d’Fhaisnéis faoi Cheimicedin (IUCLID) chun na
pairteanna abhartha de shainchomhaid a chur ar fail do ECHA lena gcomhthathu san
ardan sonrai comhchoiteann faoi na gniomhartha seo a leanas de chuid an Aontais:

(a) Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle>;

(b) Rialachan (CE) Uimh. 1935/2004 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus on
gCombhairle®*;

53

Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Meén
Fombhair 2003 maidir le breiseain lena n-usaid i gcothu ainmhithe (IO L 268 18.20.2003, Ich. 29).
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(c) Rialachan (CE) Uimh. 1331/2008 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle®;

(d) Rialachan (CE) Uimh. 1332/2008 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle>®;

(e) Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle®’;

(f) Rialachan (CE) Uimh. 1334/2008 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle’®;

(g) Rialachén (CE) Uimh. 1223/2009 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
59

(h) Rialachan (AE) Uimh. 234/2011 6n gCoimisiun®’;
(i)  Treoir 2009/48/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®!.

6. Oibreoidh an Coimisitn agus na Gniomhaireachtai i gcomhar i1 gcas ina bhfuil na

formaidi caighdeanacha 4 leagan sios chun comhleantinachas a airithiu le formaidi eile
agus le hidir- inoibritheacht na bhformdaidi caighdednach leis an ardan sonrai
comhchoiteann agus le cuir chuige ata ann cheana maidir le sonrai a chur isteach.

Déanfaidh an Coimisitin agus na Gniomhaireachtai na bearta is g& agus is iomchui
chun faireachdn a dhéanamh ar aon dibhéirseacht féideartha idir formaidi sonrai a
d’fhéadfadh a bheith ina chtis le fadhbanna idir- inoibritheachta agus an dibhéirseacht
sin a shainaithint ag céim luath. M4 shainaithnitear dibhéirseacht, oibreoidh na
Gniomhaireachtai lena mbaineann i1 gcomhar chun € a réiteach nd, 1 gcas ina bhfuil
bonn cirt leis an dibhéirseacht, mineoidh siad na ctiseanna foluiteacha. I gcas nach
bhfuil na Gniomhaireachtai lena mbaineann in ann an dibhéirseacht sin a réiteach,
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Rialachan (CE) Uimh. 1935/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Deireadh
Fomhair 2004 maidir le habhair agus earrai a bheartaitear a bheith i dtadhall le bia agus lena
n-aisghairtear Treoir 80/590/CEE agus Treoir 89/109/CEE (IO L 338, 13.11.2004, Ich. 4).

Rialachan (CE) Uimh. 1331/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008 lena
mbunaitear ndés imeachta comhchoiteann Gdaraithe maidir le breisedin bia, maidir le heinsimi bia agus
maidir le blastain bia (10 L 354 31.12.2008. Ich. 1).

Rialachan (CE) Uimh. 1332/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008
maidir le heinsimi bia agus lena leasaitear Treoir 83/417/CEE 6n gCombhairle, Rialachan (CE)
Uimh. 1493/1999 6n gCombhairle, Treoir 2000/13/CE, Treoir 2001/112/CE 6n gCombhairle agus
Rialachan (CE) Uimh. 258/97 (10 L 354 31.12.2008, Ich. 7).

Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008
maidir le breiseain bia (I0 L 354 31.12.2008, Ich. 16).

Rialachan (CE) Uimh. 1334/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008
maidir le blastain agus maidir le comhabhair airithe bia a bhfuil airionna blaistithe acu ata le hiisaid i
mbianna agus ar bhianna agus lena leasaitear Rialachan (CEE) Uimh. 1601/91 6n gCombhairle,
Rialachain (CE) Uimh. 2232/96 agus (CE) Uimh. 110/2008 agus Treoir 2000/13/CE (10 L 354
31.12.2008, Ich. 34).

Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 30 Samhain 2009
maidir le tairgi cosmaideacha (IO L 342 22.12.2009, Ich. 59).

Rialachan (AE) Uimh. 234/2011 6n gCoimisiin an 10 Marta 2011 lena gcuirtear chun feidhme
Rialachan (CE) Uimh. 1331/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle lena mbunaitear nos
imeachta comhchoiteann udaraithe le haghaidh breisedin bia, einsimi bia agus blastain bia (IO L 064
11.3.2011, Ich. 15).

Treoir 2009/48/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Meitheamh 2009 maidir le
sabhailteacht bréagan (10 L 170 30.6.2009, Ich. 1).
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tarraingeoidh siad suas tuarascail chomhphdirteach agus cuirfidh siad i lathair an
Choimisitiin i. Leagfar amach go soiléir sa tuarascdil na cuiseanna leis an
dibhéirseacht, soiléireofar aon saincheist theicniuil foluiteach agus déanfar togra chun
an dibhéirseacht a leigheas.

8. Glacfaidh an Coimisiun cinneadh cur chun feidhme chun an dibhéirseacht a leigheas.

Airteagal 15
Focloiri rialaithe

1. Sonréidh agus tabharfaidh an Coimisiun agus na Gniomhaireachtai cothrom le déata go
rialta focloiri rialaithe laistigh da sainordu do na sonrai da dtagraitear in Airteagal 3(2),
1 gcas inarb abhartha.

2. Tabharfaidh an Coimisitin agus na Gniomhaireachtai tosaiocht d’thocléiri rialaithe a
shonrtl chun ceimicedin a shainaithint agus a bhfoirmeacha a shaintréithriu.

3. Déanfar an méid seo a leanas sna focloiri rialaithe sin:

(a) usaid focloiri rialaithe dilsithe a sheachaint a mhéid agus is féidir;

(b) athasaid aitheantoiri substainte atd ann cheana agus focléiri rialaithe né
pairteanna diobh a mhéid agus is féidir;

(c) focloiri rialaithe ECFE n6 focloiri rialaithe eile a chomhaontaitear go
hidirnaisiunta a Gsaid;

(d) comhleantnachas a airithiti le focloiri rialaithe abhartha eile lena n-airitear tri
thablai ailinithe a ullmhu.

4. Beidh na focloiri rialaithe sin idir- inoibritheach leis an ardan sonrai comhchoiteann.
5. 1 gcas ina sonraitear focloiri rialaithe, déanfaidh an Coimisiun agus na
Gniomhaireachtai an méid seo a leanas:

(a) 1ad a chur ar fail saor in aisce trid an ardan sonrai comhchoiteann agus mar
thacair sonrai oscailte;

(b) 1ad a chomhthéathi in aon bhogearrai né teimpléad aighneachta le husaid ag
sealbhoiri dualgais faoi ghniomhartha an Aontais a liostaitear in Iarscribhinn I
agus da dtagraitear in Airteagal 3(2); agus

(c) iad a usédid 1 gcas ina bhfuil sonrai 4 malarta eatarthu trid an ardan sonrai
comhchoiteann.

6. Oibreoidh an Coimisitin agus na Gniomhaireachtai i gcomhar lena chéile chun focloiri
rialaithe a leagan sios.

7. Déanfaidh an Coimisiin agus na Gniomhaireachtai na bearta is gé agus is iomchui
chun faireachan a dhéanamh ar aon dibhéirseacht féideartha idir focléiri rialaithe agus
an dibhéirseacht sin a shainaithint ag céim luath. M4 shainaithnitear dibhéirseacht,
oibreoidh na Gniomhaireachtai lena mbaineann 1 gcomhar chun ¢ a réiteach no, i1 gcas
ina bhfuil bonn cirt leis an dibhéirseacht, mineoidh siad na cuiseanna foluiteacha. I
gcas nach bhfuil na Gniomhaireachtai lena mbaineann in ann an dibhéirseacht sin a
réiteach, tarraingeoidh siad suas tuarascdil chomhphairteach agus cuirfidh siad 1 lathair
an Choimisitin i. Leagfar amach go soiléir sa tuarascéil na cuiseanna leis an
dibhéirseacht, soiléireofar aon saincheist theicniuil foluiteach agus déanfar togra chun
an dibhéirseacht a leigheas.

8. Glacfaidh an Coimisiun cinneadh cur chun feidhme chun an dibhéirseacht a leigheas.
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Caibidil IV
RUNDACHT AGUS USAID SONRAI CEIMICEAN

Airteagal 16
Cearta rochtana agus trédhearcacht

Ta rochtain ag na hUdarais ar na sonrai ceimicean uile atd san arddn sonrai
comhchoiteann, lena n-airitear sonrai a mheastar a bheith runda faoi Airteagal 5(2), an
dara abairt.

Déanfaidh na hUdarais na bearta is g4 chun a 4irithiti nach ndéantar poibli faisnéis ata
san ardan sonrai rinda marcdiltear amhail randa i gcomhréir le hAirteagal 5(2).

Beidh rochtain ag an bpobal i gcoitinne ar na sonrai uile atd ar an ardan sonrai
comhchoiteann agus meastar iad a bheith ar fail don phobal i gcomhréir le gniomh an
Aontais faoinar gineadh no faoinar cuireadh isteach na sonrai.

Airteagal 17
Usaid na sonrai ceimicean ata ar an ardan sonrai comhchoiteann

Féadfaidh na hUdardis na sonrai ceimicean ati san ardan sonrai comhchoiteann i
bhfeidhmit aon cheann d4 ngniomhaiochtai, 1 gcés ina dtacaionn na gniomhaiochtai sin
le forbairt n6 cur chun feidhme na reachtaiochta agus an bheartais maidir le ceimiceain.
Gan dochar d’fhordlacha atd ann cheana lena gcumasaitear comhroinnt agus Usaid
sonrai ceimicean faoi ghniomhartha an Aontais a liostaitear in Iarscribhinni I agus I, ni
Gisaidfidh na hUdarais na sonrai ceimicean atd san ardan sonrai comhchoiteann chun
aon oibleagéidi shealbhoiri dualgais a chomhlionadh.

I gcés ina bhfuil sonrai ceimicean 4 n-Uisdid san ardén sonrai comhchoiteann a mheastar
a bheith rinda faoi Airteagal 5(2), an dara abairt, urraméidh na hUdarais randacht
sonrai faisnéise arna mharcail ag an tionscnoéir agus ni nochtfaidh siad na sonrai sin don
phobal gan toilill an tionscnora.

Caibidil V
CREAT FAIREACHAIN AGUS IONCHAIS LE hAGHAIDH CEIMICEAN

Airteagal 18

Creat tascairi

I gcomhar le ECHA, EFSA, EMA, EU- OSHA agus an Coimisiin, déanfaidh EEA
creat tascairi a bhunu, a oibrit agus a choinnedil ar bun chun faireachdn a dhéanamh ar
spreagthai agus tionchair an nochta do cheimiceain, chun éifeachtacht na reachtaiochta
maidir le ceimicedin a thomhas agus chun an t-aistria 1 dtreo thairgeadh ceimicedn
sabhailte agus inbhuanaithe a thomhas.

Beidh an creat tascairi d4 dtagraitear i mir 1 inrochtana 1 bhfoirm deais tascaire, a
bhunoéidh EEA agus a chuirfidh ECHA ar fail trid an ardan sonrai comhchoiteann.

49

GA



GA

Airteagal 19

Coras luathrabhaidh agus gniomhaiochta le haghaidh rioscai ceimiceacha ata ag teacht

chun cinn

Déanfaidh EEA coras luathrabhaidh de chuid an Aontais maidir le rioscai ceimiceacha
atd ag teacht chun cinn a bhunu, a oibriti agus a choinnedil ar bun faoi [Oifig na
bhFoilseachan: cuir isteach an data 1 bhliain amhdin tar éis dhata theacht i bhfeidhm
an Rialachain seo].

Chun criocha mhir 1, déanfaidh EEA combharthai luathrabhaidh a chur i1 dtoll a chéile,
ina n-aireofar comharthai 6n méid seo a leanas ar a laghad:

(a) lionra malartaithe um rioscai ata ag teacht chun cinn EFSA;
(b) corais luathrabhaidh naisitinta at4 ann cheana;

(c) sonrai atd ag EEA;

(d) cuardaigh litriochta spriocdhirithe arna ndéanamh ag EEA;

(e) sonrai arna geur ar fail ag ECHA, EFSA, EU- OSHA agus EMA i gcomhréir
le mir 3.

Féadfaidh na comharthai luathrabhaidh arna gcur i dtoll a chéile ag EEA faoina gcéad
thomhir a bheith bunaithe ar shainaithint dearfach de riosca ata ag teacht chun cinn no

ar neamhchinnteacht sna sonrai a bhféadfai riosca ata ag teacht chun cinn a shainaithint
da thoradh.

Sainaithneoidh agus baileoidh ECHA, EFSA, EU- OSHA agus EMA sonrai adbhartha
ata ar fail maidir le comharthai luathrabhaidh 6n réimse a thagann faoina sainordu agus
na sonrai sin a sholathar do EEA.

Tarraingeoidh EEA suas tuarascdil bhlianttil, ina ndéanfar sonrai a chur 1 dtoll a chéile
agus a anailisii maidir le comharthai luathrabhaidh i gcomhréir le mireanna 2 agus 3.
[Ullmhofar an chéad tuarascail faoin [Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach an data 6
mhi tar éis na chéad bhliana féilire tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].
Cuirfidh EEA an tuarascdil sin faoi bhraid an Choimisitin, na ngniomhaireachtai
abhartha de chuid an Aontais agus udardis innitila na mBallstat chun an ga ata le
gniomhaiocht rialdla n6 beartais a bhaineann le comharthai luathrabhaidh a mheas.
Cuirfidh EEA na sonrai dbhartha uile maidir le comharthai luathrabhaidh ata aige n6 a
Ostalann sé chomh maith leis an tuarascéil da dtagraitear i mir 4 ar fail do ECHA lena
chomhthathu san ardan sonrai comhchoiteann.

Airteagal 20

Faireachlann le haghaidh ceimiceain shonracha a d’fhéadfadh cur le rioscai ceimiceacha

1.

ata ag teacht chun cinn

Déanfaidh ECHA faireachlann a bhunt, a oibriti agus a choinneail ar bun maidir le
ceimiceain shonracha a measann an Coimisitn gur g4 grinnscradu breise a dhéanamh
orthu . Aireofar faisnéis iontaofa maidir le hairionna, gnéithe sabhailteachta, isdidi
agus laithreacht mhargaidh na gceimicean.

Faoi [Oifig na bhFoilseachdn: cuir isteach an data 6 mhi tar éis theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo] déanfaidh an Coimisitn liosta de na ceimicedin roghnaithe a ghlacadh
agus a thoilsit tri bhithin cinneadh cur chun feidhme. Déanfaidh an Coimisiin
athbhreithnit ar an liosta ceimicedn roghnaithe go trathrialta agus aon athbhreithniu
diobh a ghlacadh leis an modh céanna.
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3. Roghnoidh an Coimisiin na ceimiceain da dtagraitear i mir 1 bunaithe ar an dul chun
cinn eolaioch agus teicniuil agus tri Usdid a bhaint as comharthai an chorais
luathrabhaidh d4 dtagraitear in Airteagal 19. Aireofar sa roghnt rannchuiditheoiri
féideartha le rioscai ceimiceacha nua agus atd ag teacht chun cinn i measc abhair
nualacha a dearadh go réastinach le hairionna nua no breisithe né gnéithe struchturacha
spriocdhirithe no6 breisithe ar nanascala.

4. Chun an fthaireachlann dé dtagraitear i mir 1 a oibria, déanfaidh ECHA an méid seo a

leanas:

(a) Gsaid a bhaint as tacair sonrai abhartha atd comhthdite san ardan sonrai
comhchoiteann, agus sonrai breise ata ar fail maidir le ceimicedin no aicmi
ceimicean roghnaithe a chur le chéile, a anailisii agus a choimead;

(b) staidéir a choimisiunu agus, i gcas inarb dbhartha, an sasra um ghinitint sonrai
arna bhunu faoi Airteagal 21 chun aghaidh a thabhairt ar bhearnai eolais no
neamhchinnteachtai suntasacha;

(c) sonrai tiomsaithe a chur ar fail go poibli trid an ardan sonrai comhchoiteann n6
uirlisi cumarséide agus for- rochtana eile de réir mar is iomchui, chun plé
sochaioch eolasach a €ascti agus feasacht phoibli a mhéadt ar na hairionna,
gnéithe usdide agus sabhailteachta de cheimicedin sonracha, agus an thaisnéis
sin a thabhairt cothrom le data go trathrialta.
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Caibidil VI
SASRAI UM GHINIUINT SONRAI

Airteagal 21
Sasrai um ghinidint sonrai

Tri na hacmhainni neamhspleacha is fearr ata ar fail a usaid, féadfaidh ECHA staidéir
eolaiocha a choimisiini chun tacti le cur chun feidhme ghniomhartha an Aontais
maidir le ceimicedin a liostaitear in larscribhinn I laistigh dd shainorda agus chun
rannchuidia le tacaiocht, meastoireacht no forbairt bheartas an Aontais maidir le
ceimicedin.

Féadfaidh an Coimisitn a iarraidh ar ECHA na staidéir eolaiocha da dtagraitear i mir 1
a choimisitn.

Ni choimisiundidh ECHA staidéir eolaiocha ach amhdin i gcds nach féidir torthai a
fthail tri na foralacha dlithitla n6 préisis dhlithiula atd ann cheana faoi reachtaiocht an
Aontais a liostaitear in larscribhinn I. Ni choimisitindidh sé staidéir le cuspoir taighde
priomhuil.

Déanfaidh ECHA iarracht dublail a sheachaint le clair thaighde né cur chun feidhme de
chuid na mBallstat n6 de chuid an Aontais.

Coimisiunoidh ECHA na staidé€ir eolaiocha sin ar bhealach oscailte agus trédhearcach.
Oibreoidh ECHA agus EFSA i gcomhar le chéile maidir le pleanail agus coimisiunu a
dhéanambh ar staidéir eolaiocha arna dtabhairt fithu ag ECHA 1 gcomhréir le mir 1 agus
staidéir arna dtabhairt futhu ag EFSA 1 gcomhréir le hAirteagal 32 de Rialachan (CE)
Uimh. 178/2002.

Cuirfidh ECHA torthai na staidéar eolaioch arna ndéanamh faoin Airteagal seo ar fail
trid an ardan sonrai comhchoiteann.
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Caibidil VII
FOGRA A THABHAIRT FAOI STAIDEIR

Airteagal 22

Foégra a thabhairt faoi staidéir

Tabharfaidh oibreoiri gn6é fogra don Bhunachar Sonrai d’Fhégrai Staidéir da
dtagraitear in Airteagal 9, gan moill mhichui, maidir le haon staidéar ar cheimicedin a
choimisitnaionn siad le tacu le hiarratas, fogra né sainchomhad rialala a fégraiodh n6 a
cuireadh faoi bhraid Udarais, chomh maith le haon staidéar maidir le ceimicedin astu
féin n6 1 dtdirgi a choimisitnaionn siad mar chuid de mheasunu riosca no
sabhailteachta, roimh chur ar an margadh, faoi ghniomhartha an Aontais a liostaitear in
Iarscribhinn I. Mar sin féin, ni thabharfaidh oibreoiri gné féogra don Bhunachar Sonrai
d’Fhograi Staidéir da dtagraitear in Airteagal 9 faoi staidéir a bhfuil fogra le tabhairt
ina leith faoi Airteagal 32b de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002.

Chun criocha mhir 1, tabharfaidh oibreoiri gno fégra don Bhunachar Sonrai d’Fhograi
Staidéir da dtagraitear in Airteagal 9 teideal, raon feidhme, saotharlann, n6 saoraid
tastala ina ndéantar an staidéar, datai tosaithe agus criochnaithe beartaithe agus, 1 gcas
inarb abhartha, c¢é acu ata nd nach bhfuil an staidéar coimisitinaithe chun cinneadh
ECHA a chomhlionadh de bhun Airteagail 40, 41 n6 46 de Rialachin (CE)
Uimh. 1907/2006.

Tabharfaidh saotharlanna agus saordidi tastala fogra freisin, gan moill mhichui, maidir
le haon staidéar coimisiunaithe ag oibreoiri gnd chun tacu le sainchomhad rialdla ina
n-¢ilitear ar Ghniomhaireacht aschur ecolaioch a sholathar, lena n-airitear tuairim
eolaioch, faoi ghniomhartha an Aontais a liostaitear in Iarscribhinn I. Mar sin féin, ni
thabharfaidh saotharlanna agus saordidi tastala fogra don Bhunachar Sonrai d’Fhograi
Staidéir da dtagraitear in Airteagal 9 faoi staidéir a bhfuil fogra le tabhairt ina leith faoi
Airteagal 32b de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002.

Chun criocha mhir 3, tabharfaidh saotharlanna agus saordidi tastala fogra don
Bhunachar Sonrai d’Fhograi Staidéir da dtagraitear in Airteagal 9 faoi theideal, raon
feidhme, datai tosaithe agus criochnaithe beartaithe aon tastail a dhéanann siad, chomh
maith le hainm an oibreora gnoé a choimisitnaigh an tastail.

Beidh feidhm ag mireanna 3 agus 4, mutatis mutandis, maidir le saotharlanna agus
saoraidi tastala suite 1 dtrit tiortha a mhéid a leagtar amach i gcomhaontuithe abhartha
leis na triu tiortha sin.

Beidh feidhm ag na hoibleagaidi a leagtar amach faoin airteagal seo on [Oifig na
bhFoilseachan: cuir isteach an data 24 mhi tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo].

Leagfaidh ECHA sios na socruithe praiticiula chun fordlacha an Airteagail seo a chur
chun feidhme.
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Caibidil VIII
CUMHACHTAI TARMLIGTHE

Airteagal 23
Leasuithe ar Iarscribhinn I, IT agus I11

1. Cumhachtaitear an Coimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 24 chun Iarscribhinn I a least chun abhar na hiarscribhinne sin a oiritint
don dul chun cinn teicniuil agus eolaioch 1 réimse na gceimicedn nod, 1 gcas ina
n-éilitear sin 1 bhforbairt reachtaiocht an Aontais maidir le ceimiceain, chun an
larscribhinn sin a fhorlionadh tri ghniomhartha nua de chuid an Aontais a chur leis
faoina ngintear n6 faoina gcuirtear isteach sonrai dbhartha ceimicean.

2. Cumbhachtaitear an Coimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le

hAirteagal 24 chun larscribhinn II a leasu tri chatago6iri nua de chineélacha sonrai a
chur isteach, i1 gcas inarb abhartha.

3. Cumbhachtaitear an Coimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le

hAirteagal 24 chun larscribhinn III a least chun 4bhar na hiarscribhinne sin a oiriina
don dul chun cinn teicniuil agus eolaioch i réimse na gceimicean agus, i gcds ina
n-¢ilitear sin 1 bhforbairt reachtaiocht maidir le ceimicedin an Aontais, chun an
Iarscribhinn sin a thorlionadh tri ghniomhartha abhartha de chuid an Aontais a chur leis
maidir le sonrai um proisis rialala nua ar cheimicedin.

Airteagal 24
An tarmligean a fheidhmiu

Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don
Choimisiun chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh d4 dtagraitear in
Airteagal 23 a thabhairt don Choimisiun go ceann tréimhse 5 bliana 6 [Oifig na
bhFoilseachan cuir isteach data theacht i bhfeidhm an Rialachain seo]. Déanfaidh an
Coimisiun, trath nach déanai na 9 mi roimh dheireadh na tréimhse 5 bliana, tuarascail a
tharraingt suas 1 leith tharmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a
thadu go hintuigthe go ceann tréimhsi comhthaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint na
hEorpa n6 an Chomhairle in aghaidh an fhadaithe sin trath nach déanai na 3 mhi roimh
dheireadh gach tréimhse 5 bliana.

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chomhairle tarmligean na cumhachta da dtagraitear
in Airteagal 23 a chutlghairm trath ar bith. Le cinneadh chun ctlghairm a dhéanambh,
cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta ata sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh
¢ifeacht leis an 14 tar éis thoilsiu an chinnidh in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh n6 ar
dhata is déanai a shonrofar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon
ghnimh tharmligthe ata i bhfeidhm cheana.

Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisiin i mbun combhairliichan le
saineolaithe arna n-ainmnit ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios 1
gCombhaontu Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtéireacht Nios Fearr.

A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fogra, an trath
céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.

. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe arna ghlacadh de bhun Airteagal 23 1 bhfeidhm ach

amhdin mura bhfuil agéid déanta ag Parlaimint na hEorpa n6 ag an gComhairle ina
choinne laistigh de thréimhse 3 mhi ¢ tugadh foégra do Pharlaimint na hEorpa n6 don
Chombhairle faoin ngniomh sin n6 ma ta sé curtha in 1l ag Parlaimint na hEorpa agus ag
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an gCombhairle araon, sula dtéann an tréimhse sin in €éag, nach ndéanfaidh siad ago6id ina
choinne. Déanfar an tréimhse sin a fhada 3 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa no
na Combhairle.

Caibidil IX
FORFHEIDHMIU AGUS PIONOIS

Airteagal 25
Forfheidhmiu

Oibreoidh na Gniomhaireachtai 1 gcomhréir le hudarais fortheidhmithe na mBallstat agus
malart6idh siad faisnéis maidir le comhliontacht, ag oibreoiri gné agus saotharlanna, leis an
oibleagaid chun fogra a thabhairt faoi staidéir i gcomhréir le hAirteagal 22.

Airteagal 26
Pionois as neamhchomhliontacht

1. Tabharfaidh na Ballstait isteach piondis as neamhchomhliontacht, ag oibreoiri gné agus
saotharlanna, le hoibleagaidi leagtha amach in Airteagal 22 agus déanfaidh siad na bearta
uile is ga chun a airithia go gcuirtear chun feidhme iad. Beidh na pionois da bhforailtear
¢ifeachtach, comhréireach agus athchomhairleach.

2. Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisiun faoi na rialacha agus na bearta sin faoin
30 Meitheamh 2025 agus tabharfaidh siad fogra don Choimisitin gan mhoill méa dhéantar
aon least ar na foralacha sin ina dhiaidh sin a dhéanfadh difear d6ibh.

Airteagal 27
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm in am

Tioctaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh s¢ infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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