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Abhar: Togra le haghaidh RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS
ON gCOMHAIRLE lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le haicmiu, lipéadu
agus pacaistiu substainti agus meascan
- An toradh ar an gcéad Iéamh i bParlaimint na hEorpa agus an nos
imeachta Ceartuchain

(Strasbourg, an 23 Aibrean 2024 agus an 17 Mean Fomhair 2024)

I. REAMHRA

I gcomhréir le foralacha Airteagal 294 den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh agus an
dearbhu comhphairteach maidir le socruithe praiticitla i ndail leis an nds imeachta
comhchinnteoireachta!, bhi roinnt teagmhalacha neamhthoirmitla ann idir an Chombhairle,
Parlaimint na hEorpa agus an Coimisitin d’thonn teacht ar chomhaontt faoin gcomhad reachtach

seo sa chéad léamh.

Measadh go rachadh an comhad sin? faoi réir an nds imeachta Ceartichain® i bParlaimint na hEorpa

tar éis don Pharlaimint a bhi ann roimhe seo an seasamh uaithi a ghlacadh sa chéad 1éamh.

1 10 C 145, 30.6.2007, Ich.5.
2 10819/24 + COR 1.
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II. VOTAI

Ag an seisiun a bhi ag Parlaimint na hEorpa an 23 Aibrean 2024, ghlac si least 177

(gan athbhreithnit dlitheangeolaioch) ar an togra 6n gCoimisiiin agus run reachtach, arb ¢ atd ann
an seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa ar an gcéad 1éamh. Léiritear ann an méid a comhaontaiodh go

sealadach idir na hinstitinidi roimhe sin.

Tar ¢is do na dlitheangeolaithe bailchrioch a chur ar an téacs a glacadh, d’thormheas Parlaimint

na hEorpa an 17 Mean Fémhair 2024 ceartichéan ar an seasamh a glacadh ar an gcéad 1éambh.

Faoi chuimsit an cheartichain sin, ba cheart don Chombhairle an seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa
a fhormheas faoi mar a leagtar amach san Iarscribhinn* a ghabhann leis seo, rud a thabharfadh

an chéad léamh chun deiridh i gcas an da instititid.

D'théadfai an gniomh a ghlacadh ina dhiaidh sin san fhoclaiocht a threagraionn don seasamh

On bParlaimint.

3 Riail 251, Rialacha N6s Imeachta Pharlaimint na hEorpa.

4 Leagtar amach téacs an cheartiichdin san Iarscribhinn. Cuirtear 1 lathair mar théacs
comhdhluite ¢, agus léiritear athruithe ar an togra 6n gCoimisiun i gcld trom iodélach. Is leis
an tsiombail ‘I > a léiritear téacs a scriosadh.
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IARSCRIBHINN
(17.9.2024)

P9 TA(2024)0296
Aicmiu, lipéadu agus pacaistii substainti agus meascan

Rin reachtach 6 Pharlaimint na hEorpa an 23 Aibrean 2024 ar an togra le haghaidh
rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gCombhairle lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh.
1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le haicmiu, lipéadu agus
pacaistii substainti agus meascan (COM(2022)0748 — C9-0433/2022 —2022/0432(COD))

(An gnathnos imeachta reachtach: an chéad 1éamh)

Ta Parlaimint na hEorpa,

— ag féachaint don togra 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gCombhairle
(COM(2022)0748),

— ag féachaint d’ Airteagal 294(2) agus d’Airteagal 114 den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais
Eorpaigh, ar dd mbun a thiolaic an Coimisitin an togra do Pharlaimint na hEorpa
(C9-0433/2022),

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

— ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa an 27 Aibrean
2023!,

— ag féachaint don chomhaontt sealadach a d’thormheas an coiste freagrach faoi Riail 74(4) da
Rialacha Noés Imeachta agus don ghealltiint a thug ionadai na Comhairle 1 litir dar data an 22
Nollaig 2023 go ndéanfadh si seasamh Pharlaimint na hEorpa a fhormheas, 1 gcomhréir le
hAirteagal 294(4) den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

— ag féachaint do Riail 59 dé Rialacha Nos Imeachta,

— ag féachaint don tuarascail 6n gCoiste um an gComhshaol, um Shldinte Phoibli agus um
Shéabhailteacht Bia (A9-0271/2023),

1.  agglacadh a seasaimh ar an gcéad 1éamh mar a leagtar amach ina dhiaidh seo é?;

2. aiarraidh ar an gCoimisiun an t-abhar a tharchur chuig Parlaimint na hEorpa aris ma
dhéanann sé téacs eile a chur in ionad a thogra, ma dhéanann s¢ a thogra a least go
substaintitil n6 ma t4 sé ar intinn aige a thogra a least go substaintiuil;

3. athreoru d4d hUachtaran a seasamh a chur ar aghaidh chuig an gCombhairle, chuig an
gCoimisitin agus chuig na parlaiminti naisiunta.

1 10 C 228, 29.6.2023, Ich. 121.
2 Ta an seasamh seo ag gabhail in ionad na leasuithe a glacadh an 4 Deireadh Fémhair 2023
(Téacsanna arna nglacadh, P9 TA(2023)0340).
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P9_TC1-COD(2022)0432

Seasamh 60 Pharlaimint na hEorpa arna ghlacadh ar an gcéad 1éamh an 23 Aibrean 2024 chun
go nglacfai Rialachan (AE) 2024/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena
leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 maidir le haicmiu, lipéada agus pacaistia

substainti agus meascan

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,
Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiinta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa',

Ag gniomhi1 doibh i gcomhréir leis an ngnathnoés imeachta reachtach?,

! 10 L 228, 29.6.2023, Ich. 121.
2 Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 23 Aibrean 2024.
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1

Chun coinnedil suas leis an domhand, le forbairti teicneolaiocha agus le modhanna nua
diolachain, amhail diolachain ar line, is g4 Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 ¢ Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle® a oiriuna. Cé go nglactar leis, faoi Rialachan (CE) Uimh.
1272/2008, go bhfuil gach oibreoir eacnamaioch sa slabhra solathair bunaithe san Aontas,
is 1éir 6 thaithi phraiticitil go ndiolann oibreoiri eacnamaiocha ata bunaithe lasmuigh den
Aontas ceimiceain ar line go direach leis an bpobal san Aontas. D4 bhri sin, nil na hudarais
forfheidhmithe in ann Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 a fthorfheidhmit in aghaidh
oibreoiri eacnamaiocha nach bhfuil bunaithe san Aontas. Is gd, d4 bhri sin, a cheangal go
mbeadh solathroir ann atd bunaithe san Aontas, rud a éirithionn go gcomhlionann an
tsubstaint n6 an meascan ata i gceist na ceanglais a leagtar amach i Rialachan (CE) Uimh.
1272/2008 nuair a chuirtear ar an margadh ¢, lena n-diritear tri chiandiolachain, amhail tri
mhargai ar line. Le forail den sort sin, in éineacht leis na ceanglais i Rialachdin (AE)
2019/1020°, (AE) 2022/2065° agus (AE) 2023/988° 6 Pharlaimint na hEorpa agus én
gComhairle, chuirfi feabhas ar chomhlionadh agus forfheidhmiu Rialachan (CE)

Uimh. 1272/2008 agus d’airitheofai ar an gcaoi sin ardleibhéal cosanta do shldinte an
duine agus don chomhshaol. Chun cdsanna a sheachaint ina dtagann an tomhaltoir chun
bheith de jure agus de facto ina allmhaireoir agus € n6 i ag ceannach na substainte n6 an

mheascain tri chiandiolachain 6 oibreoiri eacnamaiocha ata bunaithe lasmuigh den Aontas,

Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16
Nollaig 2008 maidir le haicmiq, lipéadu agus pacaistit substainti agus meascén, lena
leasaitear agus lena n-aisghairtear Treoir 67/548/CEE agus Treoir 1999/45/CE, agus lena
leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 (IO L 353, 31.12.2008, Ich. 1).

Rialachén (AE) 2019/1020 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

20 Meitheamh 2019 maidir le faireachas margaidh ar thairgi agus comhlionadh tairgi agus
lena leasaitear Treoir 2004/42/CE agus Rialachdin (CE) Uimh. 765/2008 agus (AE)
Uimh. 305/2011 (IO L 169, 25.6.2019, Ich. 1).

Rialachan (AE) 2022/2065 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 19 Deireadh
Fomhair 2022 maidir le Margadh Aonair do Sheirbhisi Digiteacha agus lena leasaitear
Treoir 2000/31/CE (an Gniomh um Sheirbhisi Digiteacha) (10 L 277, 27.10.2022, Ich. 1).
Rialachan (AE) 2023/988 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an

10 Bealtaine 2023 maidir le sabhailteacht ghinearalta tairgi, lena leasaitear Rialachan (AE)
Uimh. 1025/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus Treoir

(AE) 2020/1828 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear
Treoir 2001/95/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus Treoir 87/357/CEE
on gComhairle (IO L 135, 23.5.2023, Ich. 1).
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is g& a shonr go ngniomhaionn an solathroir a airithionn go gcomhlionann an tsubstaint
nd an meascan i dtracht na ceanglais a leagtar amach i Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 le

linn gniomhaiocht thionsclaioch né ghairmiuil.
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)

Is substainti coimpléascacha iad substainti a bhfuil nios moé na comhdabhar amhdin
iontu. O thaobh na tocsaineolaiochta de, nil aon difriocht idir substainti ina bhfuil nios moé
na comhabhar amhdin I agus meascain ata comhdhéanta de dha shubstaint nd nios mo. I
gcomhréir le hAirteagal 13 de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle’, a bhfuil sé d’aidhm leis tast4il ainmhithe a ioslaghdi, ta sonrai
maidir le substainti ina bhfuil nios mo na comhabhar amhdin le ginitint faoi na
coinniollacha céanna le sonrai maidir le haon substaint eile, agus nil sonrai maidir le
comhdbhair aonair substainte le ginitiint de ghnath, ach amhain i gcas inar substainti ata
claraithe leo féin freisin iad comhabhair aonair. I gcas ina bhfuil sonrai maidir le
comhabhair aonair ar fail, I ba cheart meastoireacht a dhéanamh ar shubstainti ina bhfuil
nios mo nd comhdbhar amhdin agus iad a aicmit de réir na rialacha aicmithe céanna le

meascain.

Rialachdan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an 18
Nollaig 2006 maidir le Clari, Meastéireacht, Udari agus Srianadh Ceimicedn
(REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, lena leasaitear Treoir
1999/45/CE agus lena n-aisghairtear Rialachdan (CEE) Uimh. 793/93 on gComhairle
agus Rialachdn (CE) Uimh. 1488/94 on gCoimisiun chomh maith le Treoir 76/769/CEE
on gComhairle agus Treoracha 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE
on gCoimisiun (10 L 396, 30.12.2006, Ich. 1).
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3)

Léiriodh le fianaise eolaioch maidir le substainti dirithe ina bhfuil nios mo na
comhdabhar amhdin a eastosctar as plandai gur féidir airionna guaise a bheith ag
comhdabhair shonracha a mheastar ar bhealach aonraithe, ar airionna iad a bhféadfadh
sé nach léireofai iad sa tsubstaint ina hiomldine. Da bhri sin, chun go mbeidh am ann
chun meastéireacht eolaioch a dhéanamh ar a iomchui ata sé a cheangal go gcloifeadh
substainti ina bhfuil nios mo na comhabhar amhdin a eastésctar as plandai leis na
rialacha maidir le haicmiu substainti ina bhfuil nios mo na comhdabhar amhdin, ba
cheart maolu o rialacha dirithe a thabhairt isteach chun faisnéis faoi na substainti sin a
shainaithint agus scrudu a dhéanamh uirthi. I gcdas nach bhfuil aon fhaisnéis abhartha
ar fdil faoin tsubstaint féin, dfach, d’fhéadfadh monardiri, allmhaireoiri agus usdideoiri
foghabhdlacha na rialacha sin a chur i bhfeidhm maidir lena substainti a eastosctar as
plandai, chun an leibhéal reatha cosanta agus an dea-chleachtas atda ann cheana a
choimedd. Ba cheart don Choimisiun athbhreithniu a dhéanamh ar na rialacha is
infheidhme maidir le sainaithint na faisnéise faoi shubstainti ina bhfuil nios mo na
comhdabhar amhain a eastésctar as plandai agus maidir le scrudu uirthi, laistigh de 5

bliana o theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo agus, mds iomchui, togra reachtach a

thiolacadh.
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4) Faoi staid reatha na heolaiochta, td sé deacair measunt leordhothanach a dhéanamh ar na
hairionna réabtha inchrinigh i dtaca le slainte an duine agus leis an gcomhshaol agus ar
airionna marthanacha, inbhithbhailithe agus soghluaiste substainte ina bhfuil nios mo na
comhdabhar amhdin n6 meascain ar bhonn sonrai faoin tsubstaint n6 faoin meascén sin.
Mar riail, ba cheart, da bhri sin, na sonrai maidir le substainti aonair an mheascain no
maidir le comhabhair aonair na substainte ina bhfuil nios mo na comhabhar amhdin a
usaid mar bhonn do shainaithint ghuaise nal substainti ina bhfuil nios mo na comhabhar
amhdin n6 na meascan sin. [ gcasanna airithe, afach, d’théadfadh sonrai faoi na substainti
sin ina bhfuil nios mo na comhabhar amhdin iontu féin a bheith dbhartha freisin. Is € sin
an cas go hairithe i1 gcés ina 1éirionn sonrai den sort sin airionna réabtha inchrinigh do
shlainte an duine n6 don chomhshaol, n6 airionna marthanacha, inbhithbhailithe agus
soghluaiste, n6 i gcas ina dtacaionn sonrai den sort sin leis na concluidi bunaithe ar shonrai
maidir leis na comhébhair aonair. D4 bhri sin, is iomchui go n-usdidfear sonrai maidir le

substainti ina bhfuil nios mo na comhdabhar amhdin sna cisanna sin.
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)

(6)

Chun feabhas a chur ar dheimhneacht dhlithiuil agus ar chur i bhfeidhm na rialacha maidir
leis an meastdireacht ar thaisnéis ghuaise le haghaidh meascain nach bhfuil sonrai tastala
ar bith don mheascén féin ar fail ina leith n6 a bhfuil na sonrai tastala at4 ar fail don
mheascan féin ina leith neamhleor, ba cheart an idirghniomhaiocht idir cur i bhfeidhm
phrionsabail an eachtarshuimh agus cinneadh ata bunaithe ar thromachar na fianaise a
shoiléiriu tri usdid a bhaint as breithitinas saineolaithe. Ba cheart a airithiu le soiléiria den
sort sin go gcomhlanaionn an cinneadh bunaithe ar thromachar na fianaise cur i bhfeidhm
phrionsabail an eachtarshuimh ach nach ngabhfaidh sé ionad na bprionsabal sin. Ba cheart
a shoiléiriu freisin, mura féidir prionsabail an eachtarshuimh a chur i bhfeidhm chun
meastoireacht a dhéanamh ar mheascéan, gur cheart do mhonaroiri, d’allmhaireoiri agus
d’usdideoiri foghabhdlacha an modh riofa n6 modhanna eile a bhfuil tuairisc déanta orthu i
gCodanna 3 agus 4 d’larscribhinn I a ghabhann le Rialachéan (CE) Uimh. 1272/2008 a
usaid. Ba cheart a shoiléiriu freisin cé na critéir, nuair nach gcomhliontar iad, lena
gcinntear cathain ba cheart cinneadh a dhéanamh bunaithe ar thromachar na fianaise tri

usaid a bhaint as breithitinas saineolaithe.

Chun ré-aicmiu meascan a sheachaint, ar meascain iad ina bhfuil substainti a aicmitear mar
shubstainti guaiseacha de bharr eisiontas, breisean nd6 comhabhar aonair a bheith ann agus
da bharr sin amhain, agus meascan ina bhfuil meascain eile a bhfuil na substainti sin iontu,
nior cheart aicmil a bheith éigeantach ach amhain i gcas ina bhfuil an t-eisiontas, an
breisedn nd an comhabhar aonair sin sa mheascan né sa mheascéan deiridh ag teorainn
airithe tiuchana n6 os a chionn dé dtagraitear in Iarscribhinn I a ghabhann le Rialachan

(CE) Uimh. 1272/2008.
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(7) Baintear usaid as meastachdin ghéarthocsaineachta, den chuid is md, chun an t-aicmiu 1
ndail leis an ngéarthocsaineacht do shlainte an duine a chinneadh do mheascéin ina bhfuil
substainti a bhfuil aicmit géarthocsaineachta déanta orthu. Is féidir substainti a aicmiu 1
gceann de cheithre chatagoir guaise ghéarthocsaineachta bunaithe ar an mbealach nochta
béil, dheirmigh no6 ionanalaithe de réir critéir uimhriula airithe. Cuirtear luachanna
géarthocsaineachta in 1G]l mar neasluachanna LD50 (béal, deirmeach) né LC50 (ionanala)
n6 mar mheastachain ghéarthocsaineachta. Is iomchui an bhri le meastachain
ghéarthocsaineachta a shonrt tuilleadh chun a soiléireacht agus a gcomhsheasmhacht a
mhéada. Os rud é go bhfuil ga le meastachain ghéarthocsaineachta le haghaidh aicmit
comhchuibhithe agus lipéadi comhchuibhithe na substainti a bhfuil aicmit
géarthocsaineachta déanta orthu, ba cheart iad a direamh sa togra, sa tuairim agus sa
chinneadh maidir le haicmit comhchuibhithe substainte le haghaidh géarthocsaineachta.
Ar an gcaoi chéanna le M-fhachtoiri agus teorainneacha titichana, ba cheart meastachain
ghéarthocsaineachta, mar aon le hudar, a chur in 14l don Ghniomhaireacht Eorpach
Ceimicean (‘an Ghniomhaireacht’) d’thonn iad a direamh i bhfardal an aicmithe agus an

lipéadaithe.
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(8) Go gineardlta, ba cheart substainti agus meascdin a aicmiu de réir aon fhoirm no staid
fhisiceach. Mar sin féin, nuair a éilitear aicmiu difriuil a bhaineann le foirm shonrach
no le staid fhisiceach shonrach mar thoradh ar an bhfianaise eolaioch ata ar fdil, ba
cheart do mhonardiri, allmhaireoiri agus usdideoiri foghabhdlacha sa phréiseas
féinaicmithe a bheith in ann substaint né meascdn a aicmiu ar bhealach difriuil ag
brath ar an bhfoirm no ar an staid fhisiceach. Mar sin féin, mas rud é go bhfuil
substaint faoi réir aicmiu comhchuibhithe, gan a bheith teoranta d’fhoirm shonrach na
do staid fhisiceach, ba cheart feidhm a bheith ag an aicminu comhchuibhithe sin maidir
le foirmeacha uile no staideanna fisiceacha uile na substainte. Mura bhfuil ach foirm
shonrach de shubstaint faoi réir aicmivu comhchuibhithe, ba cheart a shoiléiriu go bhfuil
aicmiu na substainte maidir leis na foirmeacha eile no leis na staideanna fisiceacha eile

le leanuint de bheith faoi réir féinaicmiu.
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)

Cé go meastar gur earra é formhor an armloin de ghndth, i gcdsanna dirithe,
d’fhéadfadh sé gur substaint nd meascan €. I geds ina gcinntear gur substaint no
meascdn é armlon, ba cheart lipéad a ghreamu laithreach de dhromchla an phacaistithe a
bhfuil an tsubstaint n6 an meascan go direach i dteagmhail leis, is € sin le rd an pacaistiii
inmheénachl . D’théadfadh s¢ a bheith ina chuis le fadhbanna sabhailteachta don
usaideoir lipéad a ghream den phacdistiv inmhednach, afach, toisc go bhféadfadh an
lipéad cur isteach ar theidhmiu ceart an armloin agus go bhféadfadh sé damaiste a
dhéanamh don arm tine. D4 bhri sin, ba cheart a cheadi go mbeadh lipéad greamaithe den
chéad sraith pacaistithe eile in ionad an phacaistithe inmhednaigh ar armlon den sort sin.
Ina theannta sin, 1 gcdsanna sonracha, d’théadfadh armlon lipéadaithe atd beartaithe lena
usdid ag forsai cosanta naisiunta I a bheith ina riosca I slandéla do-ghlactha don armlén
no6 don thoireann mhileata n6 neamh-mhileata, mura féidir dothain duaithniochta a airithiu.
I gcasanna den sort sin, is ga fordil a dhéanamh maidir le dioltine 6 na ceanglais maidir le

lipéadt agus bealai eile a cheadll chun an thaisnéis ghuaise a chur in 10l.
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(10) Chun soiléireacht a theabhst, ba cheart na ceanglais thorliontacha uile maidir le lipéadu a

chur le chéile in aon airteagal amhain.

(11) I gCuid 2 d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, leagtar amach
rialacha maidir le raitis ghuaise bhreise a chur ar lipéad meascan airithe a liostaitear inti.
Os rud ¢ go solathraitear faisnéis bhreise thabhachtach leis na raitis sin i gcisanna
sonracha, ba cheart iad a chur 1 bhfeidhm maidir le gach meascan dé dtagraitear i gCuid 2
d’larscribhinn II, gan beann ar iad a bheith aicmithe n6 gan iad a bheith aicmithe né gan

beann ar shubstaint aicmithe a bheith iontu n6 gan substaint aicmithe a bheith iontu.
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(12)

Chun cur le hin-fhorfheidhmitheacht na hoibleagaide arna cur ar sholathroiri a lipéid a
nuashonru tar €is athrt a theacht ar aicmia no lipéadu a substainte nd a meascain, ba cheart
spriocdhata a leagan sios a mhéid a bhaineann leis an oibleagaid sin. Leagtar amach
oibleagaid chomhchosuil ar chlaraithe i Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2020/1435 6n
gCoimisitin®. I geds ina bhfuil an aicme ghuaise nua de bhreis ar aicme ghuaise ata ann
cheana no6 1 gcas inarb ionann i agus aicme ghuaise né catag6ir ghuaise ata nios déine, no i
gcas ina gceanglaitear eiliminti lipéid forliontacha nua faoi Airteagal 25, ba cheart an
spriocdhata do sholdathréir chun faisnéis maidir le lipéada a nuashonru i gcés oiriind an
aicmithe i gcomhréir le toradh meastoireachta nua a shocra ag 6 mhi 6n data a fuair an
solathrdir sin torthai meastoireachta nua ar aicmiu na substainte né an mheascain sin né ar
cuireadh in iul do iad. 1 gcés ina ndéantar aicmiu a nuashonrt go dti aicme ghuaise nd
catag6ir ghuaise nach bhfuil chomh dian céanna, agus nach spreagann sin aicmit in aicme
ghuaise bhreise na ceanglais thorliontacha nua maidir le lipéadu, a mhéid a bhaineann leis
an spriocdhata chun na lipéid a nuashonru, ba cheart ¢ a choinnedil ag 18 mi 6n data a fuair
an soldthrdir sin torthai meastdireachta nua ar aicmil na substainte sin n6 an mheascain
sin no ar cuireadh in iul do iad. Chun a dirithiu go gcuirfear torthai na n-aicmithe
athbhreithnithe ar shubstainti agus ar mheascdin in iul ar fud an tslabhra soldathair ar
fad, ba cheart do sholdathroiri comhoibriu chun an t-am foriomlan is ga a laghdu chun

aon athruithe riachtanacha ar aicmiu, lipéadu né pacdistiv a chur i gcrich.

Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2020/1435 6n gCoimisiun an 9 Deireadh Fomhair 2020
maidir leis na dualgais a chuirtear ar chldraithe chun a gclarachéin a nuashonru faoi
Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle maidir le
Clara, Meastéireacht, Udart agus Srianadh Ceimicean (REACH) (IO L 331, 12.10.2020,
Ich. 24).
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(13)  Ba cheart a shoiléiriu freisin, i gcadsanna aicmit comhchuibhithe agus lipéadu
comhchuibhithe, gurb ¢ data chur i bhfeidhm na bhforalacha lena leagtar amach aicmiu agus
lipéada nua no6 leasaithe na substainte lena mbaineann, a shocraitear 18 mi ¢ dhata theacht 1
bhfeidhm na bhforadlacha sin de ghnath, an spriocdhata chun faisnéis maidir le lipéadi a
nuashonrtl. Ba cheart gurb amhlaidh an cas maidir le hathruithe a spreagtar de thoradh
gniomhartha tarmligthe eile a ghlactar i1 bhfianaise an oiriunaithe don dul chun cinn teicnitil
agus eolaioch, mar shampla de thoradh ar thoralacha nua n¢ leasaithe de Choras
Combhchuibhithe Domhanda na Naisitin Aontaithe um Cheimicedin a Aicmit agus a Lipéadu

(GHS) a chur chun feidhme.
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(14)

(15)

Le Rialachén (CE) Uimh. 1272/2008, ni cheadaitear isaid a bhaint as lipéid aisthillteacha
ach amhain 1 gcés nach féidir na rialacha ginearalta maidir le lipéid a chur ar rud a
chomhlionadh i ngeall ar chruth n6 ar fhoirm an phacaistithe n6 i ngeall ar a bheagmhéid
I . Mar thoradh ar dhul chun cinn i dteicneolaiochtai lipéadaithe, ba cheart nios mo
solubthachta a thabhairt do sholathrairi tri thorail a dhéanamh maidir leis an
bhféidearthacht usdaid a bhaint as lipéid aisfhillteacha ar bhonn rialta. Is iomchui, da
bhri sin, cead a thabhairt lipéid a chur i lathair i bhfoirm lipéid aisfhillteacha, agus na
rialacha maidir le cur i bhfeidhm agus formadaidiu a gcur i bhfeidhm chun inléiteacht
mhaith a dirithiu, agus na ceanglais shonracha maidir leis an inneachar ar na
leathanaigh tosaigh, na leathanaigh inmhednacha agus na leathanaigh chuil a gcur i

bhfeidhm.

Chun ardleibhéal cosanta do shldinte an duine agus don chomhshaol a dirithiu, is ga
lipéid ar shubstainti agus ar mheascdin a bheith inléite. Ba cheart, da bhri sin,
ioscheanglais maidir le paraiméadair thabhachtacha amhail clomhéid, fad agus dath a
leagan sios. Ba cheart cur chuige solubtha a ghlacadh, afach, maidir le himreacha na
ndathanna sin ionas nach gcuirfear isteach ar na hiarrachtai geilleagar ciorclach a

bhaint amach tri abhair athchursdilte a usdid le haghaidh abhar pacdistithe.
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(16)

Is g& Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 a oiriint d’athruithe teicneolaiocha agus
sochaiocha i réimse an digitithe agus is ga ¢ a ullmhu d’thorbairti amach anseo. Le lipéada
digiteach, d’théadfai feabhas a chur ar éifeachtilacht na cumarsaide maidir le guais, go
hairithe i gcés grapai leochaileacha daonra, amhail daoine faoi lagamharc, agus i gcds
daoine nach labhraionn teanga naisiunta Ballstdit. Da bhri sin, is gé forail a dhéanamh
maidir le lipéadu digiteach deonach agus ceanglais theicnitla a leagan sios nach mor do
sholathréir a chuireann iomprdir sonrai a nascann le lipéad digiteach den sort sin a
chomhlionadh. Le ceanglais theicniula den sort sin ar an lipéad digiteach, dafach, nior
cheart difear a dhéanamh don fhreagracht atd ar sholdthrdoiri a dirithin go
gcomhlionfar na ceanglais maidir le lipéadl agus substaint né meascdn da cur né da chur
ar an margadh. Chun coinnedil suas le luas an digitithe, is iomchui a cheadu eiliminti
lipéid dirithe a cheanglaitear faoin Rialachdn seo a sholdathar i bhformaid dhigiteach
agus san thormaid sin amhdin. Nior cheart an théidearthacht sin a bheith ann ach amhain i
gcés faisnéis nach bhfuil riachtanach do shabhailteacht an tséideora né do chosaint an
chomhshaoil, agus nior cheart doé dochar a dhéanamh do na ceanglais maidir le lipéadu
no do na féidearthachtai maidir le lipéadu digiteach a leagtar sios i ndli eile de chuid an
Aontais, agus ba cheart do an ga atd le hardleibhéal cosanta do shldinte an duine agus

don chomhshaol a chur san direamh.
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(17)

(18)

Chun na heiliminti lipéid nach gceadaitear a sholathar ach amhain i bhformaid dhigiteach a
chur in oiriuint d’fhorbairti in GHS, ba cheart cumhacht a thabhairt don Choimisitin
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar
Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE) chun leasu a dhéanambh ar liosta na n-eiliminti
lipéid a cheadaitear a sholathar ar lipéad digiteach agus ar lipéad digiteach amhdin, ar
choinnioll nach gceanglaitear le GHS eiliminti lipéid den sort sin a chur ar an lipéad
fisiceach freisin, agus leibhéal na hullmhachta digiti i measc gach grupa daonra san
Aontas, riachtanais shochaiocha agus ardleibhéal cosanta do shldinte an duine agus don

chomhshaol 4 gcur san direamh.

Chun oiritnu d’athruithe agus forbairti teicneolaiochta i1 réimse an digitithe, ba cheart an
chumhacht a thabhairt don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1 gcomhréir le
hAirteagal 290 de CFAE chun Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 a fhorlionadh tri na
ceanglais theicniula don lipéadu digiteach da bhforéiltear sa Rialachan seo a shonri

tuilleadh.
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(19)

(20)

I lathair na huaire, ni leagtar sios le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 aon rialacha
sonracha maidir le lipéadt agus pacaistiu substainti n6 meascan a sholathraitear don phobal
ag teacht ar dhiol tairgi, lena n-diritear ceimicedin airithe amhail glantaigh, gan phacaistia
chun dramhail a laghdt agus chun foirmeacha diolachdin nios inbhuanaithe a éasct, is
iomchui rialacha sonracha agus coinniollacha sonracha a leagan sios le haghaidh
cinealacha diolachan den sort sin, agus liosta a bhunt d’aicmi guaise agus de chatagoiri
guaise a bhfuil sé toirmiscthe ina leith substainti n6 meascan a chomhlionann na critéir
maidir le haicmit sna haicmi guaise agus sna catagoiri guaise sin a dhiol tri staisiun
athlionta, chun sdbhdilteacht agus cosaint shldinte an duine a airithi. Ba cheart bearta
maolaithe riosca a bheith i bhfeidhm chun a dirithiu gur féidir athlionadh a dhéanamh
go sabhdilte, mar shampla tri chosc a chur ar rolionadh, éillin agus, go hdirithe, aon
oibrint neamhrialaithe de chuid an stdisiuin athlionta ag leanai, chomh maith le haon
fhrithghniomhu a sheachaint idir substainti no meascdin arna ndaileadh trid an stdisiun
athlionta, no idir na substainti agus na meascdin sin, agus aon iarmhair sa phacdistiu

ata le hathlionadh.

Le Rialachéan (CE) Uimh. 1272/2008, ni leagtar sios rialacha maidir le lipéada ceimiceéan a
sholathraitear don phobal i gcoitinne gan phacdistiti ach amhain maidir le stroighin réamh-
mheasctha ina riocht fliuch agus coincréit réamh-mheasctha ina riocht fliuch. Chun
soiléireacht dhlithitil a fheabhst agus chun cosaint nios fearr a airithiti do shaoranaigh, is
tomchui forail a dhéanamh maidir le heiliminti lipéid ceimiceéan airithe, amhail breoslai,
leachtanna sceite diosail agus leachtanna gaothscdtha, a sholathraitear 1 staisitin lionta
agus até beartaithe lena gcaidéalt i ngabhddin 6n ait nach mbeartaitear iad a bhaint de
ghnath. Ar an gcuis chéanna, i gcds breoslai feithicle arna solathar i ngabhddin

iniompartha, is ga a dirithiu go bhfuil faisnéis lipéadaithe ar fdil don usdideoir.
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1)

Os rud é go gceadajonn na haicmi nua guaise agus na critéir a tugadh isteach le Rialachan
Tarmligthe (AE) 2023/707 6n gCoimisiun® aicmit comhchuibhithe agus lipéadu
comhchuibhithe na substainti is mé a bhfuil imni futhu maidir le sldinte an duine agus leis
an gcomhshaol, ba cheart iad a bheith faoi réir an aicmithe chomhchuibhithe agus an
lipéadaithe chomhchuibhithe de ghnéth agus ba cheart iad a chur le liosta na n-aicmi guaise
lena n-airitear iogru riospraide, s6-ghineacht ghaiméite, carcanaigineacht agus tocsaineacht
atairgthe. Ba cheart fo-aicmit na haicme guaise maidir le hiogrt riospraide i bhfochatagoir
1A n6 1B a dhéanamh i gcés ina bhfuil faisnéis leordhéthanach ar fail chun aicmia a
dhéanamh sna fochatagoiri guaise sin, chun ré-aicmiti né gann-aicmiu a sheachaint. I
bhfianaise thorbairt ghasta an eolais eolaioch agus shaineolas fadseasmhach na
Gniomhaireachta agus an Udaréis Eorpaigh um Shabhailteacht Bia (‘an tUdaras’) ar lamh
amhain, agus i bhfianaise acmhainni teoranta udarais innitila na mBallstat tograi
comhchuibhithe maidir le haicmiu a fhorbairt ar an 1amh eile, ba cheart an ceart a bheith ag
an gCoimisitn a iarraidh ar an nGniomhaireacht agus ar an Udaras togra maidir le haicmiu

comhchuibhithe agus lipéadi comhchuibhithe a thorbairt.

9

Rialachén Tarmligthe (AE) 2023/707 6n gCoimisitin an 19 Nollaig 2022 lena leasaitear
Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 maidir le haicmi guaise agus critéir maidir le haicmiu,
lipéadu agus pacdistit substainti agus meascéan (10 L 93, 31.3.2023, Ich. 7).
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(22)

Ni g& go mbeadh tograi maidir le haicmit comhchuibhithe agus maidir le lipéada
comhchuibhithe teoranta do shubstainti aonair agus d’fhéadfadh sé go gcumhdoidis grapa
substainti comhchostla, i gcas ina lamhalann costlacht den sort sin, atd bunaithe ar udar
eolaioch, d’aicmiu comhchosuil na substainti go 1€ir sa ghripa. Ba cheart an proiseas
grupdla a bheith ldidir 6 thaobh na heolaiochta de, comhleanuinach agus trédhearcach
do na geallsealbhdiri go Iéir. Is ¢ cuspoir na grapala sin an t-ualach ar mhonaroiri, ar
allmhaireoiri agus ar usaideoiri foghabhalacha, ar an nGniomhaireacht agus ar an
gCoimisitin a mhaolu sa n6s imeachta maidir le haicmit agus lipéadu substainti a
chomhchuibhiu. Seachnaionn s¢ freisin tastail substainti nuair is féidir substainti
comhchostla a aicmit mar ghrtpa. I geds ina bhfuil udar eolaioch leis agus inar féidir é
a dhéanamh, ba cheart tosaiocht a thabhairt do ghrupai substainti seachas do
shubstainti aonair sna tograi maidir le haicmiu. 1 gcds togra maidir le haicmiu
comhchuibhithe agus lipéadi comhchuibhithe griupa substainti, ba cheart na substainti
sin a ghrupdil le chéile ar bhonn réasunaiocht shoiléir eolaioch lena dtugtar aird ar an
gcaoi a dtacaionn an fhaisnéis atd ar fdil le grupadil substainti agus an chaoi a
gceadaionn si airionna na substainti a thuar go hiontaofa bunaithe ar shubstainti eile sa

ghrupa.
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(23)

Chun trédhearcacht agus intuarthacht na dtograi a chuirtear faoi bhraid na
Gniomhaireachta a mhéadu, ba cheart ¢ a bheith de cheangal ar idarais inniula na
mBallstat, ar mhonardiri, ar allmhaireoiri agus ar tisaideoiri foghabhéalacha fogra a
thabhairt don Ghniomhaireacht go bhfuil s¢é ar intinn acu togra le haghaidh aicmiu
comhchuibhithe agus lipéadu comhchuibhithe a thiolacadh, agus ba cheart ceangal a bheith
ar an gCoimisiun fogra a thabhairt don Ghniomhaireacht faoina iarraidh ar an
nGniomhaireacht n6 ar an Udaras togra den sort sin a ullmht. Ina theannta sin, ba cheart ¢
a bheith de cheangal ar an nGniomhaireacht faisnéis a thoilsit maidir leis an intinn sin né
maidir leis an iarraidh sin agus an fhaisnéis maidir leis an togra arna thiolacadh a
nuashonrt ag gach céim den n6s imeachta maidir le haicmit comhchuibhithe agus lipéadu
comhchuibhithe substainti. Ar an gcuis chéanna, ba cheart ¢ a bheith de cheangal ar udaras
innitil a thaigheann togra le haghaidh athbhreithnitl ar aicmit comhchuibhithe agus
lipéadtt comhchuibhithe arna thiolacadh ag monardir, allmhaireoir agus tsaideoir
foghabhalach a chur in 11l don Ghniomhaireacht a chinneadh glacadh leis an togra le
haghaidh athbhreithnithe n6 dialta do, agus ba cheart don Ghniomhaireacht an thaisnéis
sin a chomhroinnt leis na hadarais innitla eile. I nddil leis sin, ba cheart don Choimisitin
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh, gan moill mhichui, agus, mas féidir, roimh

dheireadh na bliana féilire tar éis fhoilsiu na tuairime on gCoiste um Measunu Riosca.
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(24) T4 na critéir maidir le substainti a direamh ar an liosta iarrth6iri da dtagraitear in Airteagal
59(1) de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 coibhéiseach leis na critéir sin a bhaineann le
haicmi guaise airithe agus le catagdiri guaise airithe a airitear in larscribhinn I a ghabhann
le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008. I bhfianaise an ardleibhéil fianaise is ga chun
substaint a aireamh ar an liosta iarrthoiri, ba cheart na substainti atd ar an liosta sin faoi
lathair a aireamh 1 dTébla 3 1 gCuid 3 d’larscribhinn VI a ghabhann le Rialachan (CE)
Uimbh. 1272/2008. Substainti a diritear ar an liosta iarrthoiri mar shubstainti a bhfuil
airionna réabtha inchrinigh acu, ba cheart iad a aireamh mar ‘suaitheadh inchrineach
maidir le sldainte an duine de chatagdir 1’ no ‘suaitheadh inchrineach maidir leis an
gcomhshaol de chatagoir 1° i dTabla 3 i gCuid 3 d’larscribhinn VI a ghabhann le
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008.

(25) Os rud é gur coibhéiseach na critéir le haghaidh substainti chun cailit mar shuaiteoir
inchrineach do shldinte an duine n6 don chomhshaol a diritear i ranna 3.6.5. agus 3.8.2.
d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachédn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCoimisiun'® agus i Rialachdn Tarmligthe (AE) 2017/2100 6n gCoimisitn'!, agus
na critéir chun cailit mar shuaiteoir inchrineach do shldinte an duine né don chomhshaol a
airitear in larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, ba cheart
substainti a chailionn mar shubstainti a chomhlionann na critéir maidir le hairionna réabtha
inchrinigh i gcomhréir le Rialachan (AE) 2018/605 6n gCoimisitin'? agus Rialachan
Tarmligthe (AE) 2017/2100 a direamh i ‘suaitheadh inchrineach maidir le sldinte an duine
de chatagdir 1’ n0 1 ‘suaitheadh inchrineach maidir leis an gcomhshaol de chatagdir 1’ 1

dTébla 3 1 gCuid 3 d’larscribhinn VI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008.

10 Rialachén (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle 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 (I0 L 309,
24.11.2009, Ich. 1).

1 Rialachan Tarmligthe (AE) 2017/2100 6n gCoimisiun an 4 Mean Fomhair 2017 lena
leagtar amach na critéir eolaiocha chun airionna réabtha inchrinigh a chinneadh de bhun
Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (10 L 301,
17.11.2017, Ich. 1).

12 Rialachan (AE) 2018/605 6n gCoimisitin an 19 Aibredn 2018 lena leasaitear larscribhinn II
a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 lena leagtar sios critéir eolaiocha chun
airionna suaite inchrinigh a chinneadh (IO L 101, 20.4.2018, Ich. 33).
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(26) Os rud é go dtagraionn Airteagal 5(1), pointe (e), de Rialachan (AE) Uimh. 528/2012 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!* do chritéir mharthanacha, inbhithbhailithe
agus thocsaineacha agus do chritéir an-mharthanach agus an-inbhithbhailithe a airitear in
Iarscribhinn XIII a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 chun airionna
marthanacha, inbhithbhailithe agus tocsaineacha agus airionna an-mharthanach agus an-
inbhithbhailithe na substainti gniomhacha a shainaithint agus 6s rud ¢ go bhfuil na critéir
sin coibhéiseach leo sin a airitear in larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CE)

Uimh. 1272/2008, ba cheart na substainti gniomhacha a chomhlionann na critéir chun
cailit mar shubstainti marthanacha, inbhithbhailithe agus tocsaineacha agus substainti an-
mharthanach agus an-inbhithbhailithe faoi Rialachan (AE) Uimh. 528/2012 agus faoi
Iarscribhinn XIII a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 a 4ireamh i dTébla 3 de
Chuid 3 d’Iarscribhinn VI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008. Os rud é go
bhfuil airionna marthanacha, inbhithbhailithe agus tocsaineacha agus airionna an-
mharthanach agus an-inbhithbhailithe a airitear i ranna 3.7.2. agus 3.7.3. d’larscribhinn II a
ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 coibhéiseach leis na hairionna a airitear in
Iarscribhinn I a ghabhann le Rialachén (CE) Uimh. 1272/2008, ba cheart na substainti
gniomhacha a chomhlionann na critéir chun céilitt mar shubstainti marthanacha,
inbhithbhailithe agus tocsaineacha agus substainti an-mharthanach agus an-inbhithbhailithe
iranna 3.7.2. agus 3.7.3. d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009
a aireamh 1 dTébla 3 1 gCuid 3 d’Iarscribhinn VI a ghabhann le Rialachan (CE)

Uimbh. 1272/2008.

13 Rialachan (CE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
22 Bealtaine 2012 maidir le tairgi bithicideacha a chur ar fail ar an margadh agus a tsaid
(I0L 167,27.6.2012, Ich. 1).
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(27)

(28)

Os rud ¢ go bhfuil measuni déanta cheana féin ar na substainti d4 dtagraitear in aithrisi 24,
25 agus 26 ag an Udarés no ag an nGniomhaireacht, agus go bhfuil meastinu 4 dhéanamh
orthu agus go bhfuil siad 4 gcinneadh ag an gCoimisitin n6 go bhfuil measunt déanta orthu
agus cinneadh déanta ina leith aige cheana féin, ba cheart iad a direamh i dTéabla 3 de
Chuid 3 d’larscribhinn VI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 tri bhithin
gniomh tarmligthe, gan dul 1 gcomhairle roimh ré leis an nGniomhaireacht da bhforailtear

in Airteagal 37(4) de Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008.

Chun dubldil ar obair leanuinach na n-udaras faoi Rialachdin (CE) Uimh. 1907/2006,
(CE) Uimh. 1272/2008, (CE) Uimh. 1107/2009 agus (AE) Uimh. 528/2012 a sheachaint,
ba cheart don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh freisin laistigh de
thréimhse ama leormhaith le haghaidh substainti a bhfuil sé beartaithe iad a chur leis
an liosta iarrthoiri faoi Airteagal 59 de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006; substainti ar
tiolacadh iarratais ar fhormheas no ar athnuachan an fhormheasa ina leith i gcomhréir
le fordlacha abhartha Rialachdan (CE) Uimh. 1107/2009; substainti a bhfuil dréacht-
tuarascdil measunaithe ina leith tiolactha ag an udards inniuil meastoireachta maidir le
formheas no athnuachan formheasa don Ghniomhaireacht i gcomhréir le Rialachdn
(AE) Uimh. 528/2012; no substainti a ndearnadh iarratas ina leith chun criocha Threoir
98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus é6n gComhairle’ agus meastdireacht na
mBallstat i gcomhréir leis an Treoir sin roimh an 1 Medan Fomhair 2013 ach nar
formheasadh aon chinneadh maidir leis an bhformheas roimh an ddta sin, no substainti
a bhfuil tuairim tiolactha ag an nGniomhaireacht ina leith don Choimisiun de bhun
Airteagal 75(1), pointe (g), de Rialachan (AE) Uimh. 528/2012 lenar thangthas ar an
gconcluid go gcomhlionann siad na critéir sin. Ina theannta sin, chun a dirithiu go
mbeidh sainchomhaid maidir le haicmiti comhchuibhithe agus lipéadi comhchuibhithe
san direamh i sainchomhaid nua no i sainchomhaid ata a n-ullmhu ata fos ag céim
luath an mheasunaithe, ba cheart feidhm a bheith ag na fordalacha idirthréimhseacha da

bhfordiltear sa Rialachdn seo ar feadh tréimhse ama theoranta.

14

Treoir 98/8/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 1998 maidir le
tairgi bithicideacha a chur ar an margadh (I0 L 123, 24.4.1998, Ich. 1).
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(29)

Is minic a thugann monardiri agus allmhaireoiri fogra faoi thaisnéis éagsuil maidir leis an
tsubstaint chéanna ata le haireamh i bhfardal an aicmithe agus an lipéadaithe ata ag an
nGniomhaireacht. I gcasanna airithe, bionn na héagsulachtai sin mar thoradh ar eisiontais
¢agsula, ar stait thisiceacha éagstla n6 ar dhifredlacha eile agus d’théadfadh udar a bheith
le héagsulachtai den sort sin. I gcdsanna eile, t4 na héagstlachtai ann mar gheall ar
dhifriochtai sna sonrai a Gisdidtear le haghaidh aicmit, n6 mar gheall ar easaontas idir
fogroiri no claraithe i geas sonrai a thiolacadh go comhphairteach i gcomhréir le Rialachan
(CE) Uimh. 1907/2006, n6 mar gheall ar iontralacha aicmithe ata imithe i 1éig. Mar
thoradh air sin, ta aicmithe éagsula i bhfardal an aicmithe agus an lipéadaithe, rud a
thagann nach mbionn an fardal chomh héifeachtach céanna le huirlis bailithe agus
cumarsdide guaise agus go mbionn na haicmithe michearta mar thoradh air, rud a
chuireann bac ar deireadh ar chumas Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 slainte an duine
agus an comhshaol a chosaint. D4 bhri sin, ba cheart ¢ a chur de cheangal ar na fogroiri,
bunaithe ar na sonrai atd ar fail a usdideadh le haghaidh aicmin, ciiseanna a thabhairt
le héagsulacht 6n aicmiu is déine n6 chun aicmiu nios déine in aghaidh na haicme guaise
don tsubstaint chéanna a thabhairt isteach don Ghniomhaireacht. Chun aghaidh a thabhairt
ar éagsulachtai idir aicmithe nios nuai agus aicmithe ata imithe i 1éig, ba cheart ¢ a bheith
de cheangal ar fhogroéiri a bhfograi a nuashonru laistigh de 6 mhi 6 chinneadh a dhéanamh
aicmil agus lipéadu substainte a athri de bhun athbhreithnitl in Airteagal 15(1) de
Rialachan (CE) 1272/2008. Ina theannta sin, ba cheart don Ghniomhaireacht a bheith in
ann é a chur de cheangal ar an bhfogroir iontrdil ata neamhiomldan, micheart no imithe

i léig a cheartu agus fogra a thabhairt don Ghniomhaireacht maidir leis sin.

13100/24 ena/OCE/cc 27
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



(30)

€2))

Le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, leagtar sios rialacha sonracha maidir le pacdistiu
ar cheart é a bheith feistithe le ceangloiri ata doscaoilte ag leanai agus ar cheart
rabhadh tadhlach a chur air. Ta sé tabhachtach ardleibhéal cosanta a dirithiu do
shldinte an duine leis na fordlacha sin. Laistigh de 5 bliana 6 theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo, ba cheart don Choimisiun, da bhri sin, measunu a dhéanamh ar
éifeachtacht na bhfordlacha sin agus ar an nga atd le fordlacha a leathnu chuig aicmi
guaise eile, go hdirithe ceanglais le haghaidh ceangloiri ata doscaoilte ag leanai a
leathnu chuig damadiste tromchuiseach don tsuil de chatagdéir 1, agus dul i gcomhairle
leis an ngrupa saineolaithe arna chur ar bun i gcomhréir le hAirteagal 53a(4) de
Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008. Mas rud é go sainaithnitear ga den sort sin, ba cheart
don Choimisiun gniomh tarmligthe a ghlacadh a luaithe is féidir lena leasaitear

larscribhinn II a ghabhann le Rialachdan (CE) Uimh. 1272/2008.

Chun feabhas a chur ar thrédhearcacht na bhfégrai agus chun éasct a dhéanamh ar
dhualgas na bhfogroiri teacht ar iontrdil fogra chomhaontaithe le haghaidh na substainte
céanna, ba cheart an thaisnéis go léir a dtugtar fogra fuithi d’thardal an aicmithe agus an
lipéadaithe atd ag an nGniomhaireacht a chur ar fail go poibli, saor in aisce. Gan dochar do
chosaint leasanna trachtala, ba cheart a direamh san thaisnéis sin céannacht na bhfogroiri,
toisc go n-€ascodh sé€ an cuspoir teacht ar chomhaontl maidir le hiontrail até le haireamh 1
bhfardal an aicmithe agus an lipéadaithe d4 mbeadh a thios ag fogroiri cé leis ar cheart
teagmhail a dhéanambh. I gcés ina dtugann gripa monardiri n6 allmhaireoiri fogra, ba
cheart gur leor céannacht an thogrora a thiolacann an thaisnéis thar ceann bhaill eile an
ghripa a chur ar fail go poibli. Ba cheart don Ghniomhaireacht faisnéis a sholdathar
maidir leis na coinniollacha d’fhdégroiri chun rundacht a éileamh agus iad a thaispedint
san fhardal. Ba cheart di bearta leormhaithe a chur i bhfeidhm chun éilimh mhichui ar
rundacht a sheachaint agus a shainaithint, go hdirithe tri scagthastdil TF agus

seicedlacha randamacha de laimh a dhéanamh.
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(32) De bhun Airteagal 45(1) de Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, t4 comhlachtai ceaptha sna
Ballstait le faisnéis abhartha a thail a bhaineann le prainnfhreagairt slainte arna tiolacadh
ag allmhaireoiri agus usaideoiri foghabhalacha a chuireann meascéin ar an margadh, ar
meascdin ghuaiseacha iad bunaithe ar a n-éifeachtai slainte né a n-€ifeachtai fisiceacha. Ni
cheanglaitear ar dhaileoiri faisnéis den sort sin a thiolacadh. I gcasanna dirithe ina ndéantar
daileadh thar theorainneacha 6 Bhallstat amhain go Ballstat eile, n6 i gcas ina ndéanann
daileoiri meascain a athbhrandail no a athlipéadu, bionn easpa na hoibleagaide tiolactha sin
ina cuis le caillteanas faisnéise do na comhlachtai ceaptha a d’théadfadh cosc a chur orthu
prainnfhreagairt slainte leordhdthanach a sholdthar. Chun aghaidh a thabhairt ar an staid
sin, ba cheart oibleagdid a thabhairt isteach freisin do dhéileoiri maidir le faisnéis a
thiolacadh a bhaineann le prainnthreagairt sldinte, ina ndéanann siad meascain ghuaiseacha
a dhaileadh tuilleadh i mBallstait eile n6 ina ndéanann siad meascain ghuaiseacha a

athbhrandail n6 a athlipéadu.

(33) De bhun Airteagal 45(3) de Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, ta an thaisnéis uile is ga ata
ar fail le bheith ag comhlachtai ceaptha chun prainnfhreagairt sldinte leordh6thanach a
thabhairt. Rinne an Ghniomhaireacht tairseach um thogra a thabhairt do larionaid
nimheanna ar leibhéal an Aontais a chur ar bun agus déanann si € a choinneail ar bun agus
rinne si bunachar sonrai ina bhfuil faisnéis a bhaineann le prainnthreagairti sldinte a bhunu
agus a thorbairt agus déanann si € a choinnedil ar bun chun cabhrt le roinnt Ballstat
Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 a chomhlionadh. D4 bhri sin, bheadh an
Ghniomhaireacht in ann an ciiram a chomhlionadh maidir leis an bhfaisnéis sin a thail.
Chun an t-ualach riarachain ar Bhallstait a laghd( agus chun leas a bhaint as barainneachtai
scala, ba cheart forail a dhéanamh i Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 maidir leis an rogha
an Ghniomhaireacht a cheapadh mar chomhlacht ata freagrach as an bhfaisnéis abhartha a

fhail, 1 gcas inar mian le Ballstat € sin a dhéanamh.
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(34)

(35)

Sa bhreis ar na Ballstait I , ba cheart don Choimisiun né don Ghniomhaireacht a bheith in
ann usaid a bhaint as faisnéis staidrimh a bhaineann le prainnfhreagairti slainte chun
cdsanna a shainaithint ina bhféadfadh ga a bheith le bearta bainistithe riosca. Bheadh
s¢ sin ina chomhlant usaideach ar thaisnéis faoi usdidi substainti a thiolactar mar chuid
den chlarichan faoi Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006, agus d’fhagfadh sé freisin go mbeifi
in ann substainti atd faoi réir aicmit comhchuibhithe agus lipéadi comhchuibhithe faoi
Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 a chur in ord tosaiochta ar bhealach nios fearr agus
chuirfi leis na proisis bainistithe riosca faoi Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006, agus

d’fhéadfai ¢ sin a dhéanamh faoi ghniomhartha eile de chuid an Aontais.

Le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, rialaitear fograiocht substainti guaiseacha agus
meascan guaiseach ar bhealach ginearalta agus forailtear 1¢éi gur cheart d’fhogréan le
haghaidh substaint a aicmitear mar shubstaint ghuaiseach na haicmi guaise né na catagodiri
guaise lena mbaineann a lua, agus gur cheart d’thogran le haghaidh meascan a aicmitear
mar mheascan guaiseach n6 meascan ina bhfuil substaint aicmithe na cinedlacha guaise a
lua ar an lipéad i gcas ina gceadaitear leis an bhfogran sin conradh ceannaigh a thabhairt 1
gerich gan an lipéad a fheicedil roimh ré. Ba cheart an oibleagaid sin a athra chun a airithia
go mbeidh an fhaisnéis uile is tabhachtai ¢ thaobh sabhailteachta agus chosaint shldinte an
duine agus an chomhshaoil de i bhfégrain le haghaidh substainti guaiseacha agus meascain
ghuaiseacha. D4 bhri sin, ba cheart an picteagram guaise, na focail chomhartha, na rditis
ghuaise agus na raitis fhorliontacha EUH a bheith 1 bhfograin den sort, agus maoluithe
ann i geds fogrdain neamhamhairc. Nior cheart an chatagoir ghuaise a sholathar sna

fograin, toisc go léiritear i sa raiteas guaise.
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(36)

(37)

Chun a dirithiu go gcuirfear faisnéis faoi ghuaiseacha agus faoi usdid shabhdilte
ceimicedn in iul go cui do thomhaltéiri agus go mbeidh comhsheasmhacht ann leis na
rditis agus na maimh a cheadaitear ar lipéid tdairgi faoin Rialachdn seo, is iomchui a
shoiléiriu nar cheart rditis amhail ‘neamhthocsaineach’, ‘neamhdhiobhdlach’,
‘neamhthruaillithe’, ‘éiceolaioch’ no rditis eile lena léiritear nach bhfuil substaint no
meascdan den sort sin guaiseach no aon rditis eile nach bhfuil ar neamhréir lena aicmiu
a bheith i bhfogrdin le haghaidh substaint né meascdan a aicmitear mar shubstaint
ghuaiseach né mar mheascan guaiseach. Leis an gcur chuige sin, in éineacht le
fordlacha eile i ndli an Aontais, d’diritheofai gur féidir le tomhaltéiri cinnti eolasacha
ceannaigh a dhéanamh toisc go bhfuil faisnéis shoiléir, iontaofa agus neamh-

mhithreorach maidir le substainti guaiseacha agus meascdin ghuaiseacha acu.

Ni dhéantar tagairt shainraite i Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 do thairiscinti i gcoitinne,
na do thairiscinti ciandiolachain, go hairithe. D4 bhri sin, ni thugtar aghaidh leis ar
thadhbanna sonracha a thagann as ciandiolachain, amhail diolachain ar line. De bhri go
dtuigtear go bhfuil fograin ag céim a thagann roimh thairiscinti, go hairithe mar thaisnéis
atd ceaptha chun tairge no seirbhis a chur chun cinn, cibé acu in aghaidh iocaiochta n6
nach ea, tuigtear gur cuiri iad na tairiscinti chun conradh ceannaigh a thabhairt 1 gerich.
Mar thoradh ar an idirdhealu sin, ba cheart a cheangal go solathréfai nios mo faisnéise
guaise 1 dtairiscinti nd 1 bhfoégrain. Chun coinneail suas le forbairti teicneolaiochta agus le
modhanna nua diolachdin, is gd a cheangal go Iéireofai na heiliminti lipéid i gcds
ciandiolachdin, lena n-diritear tri mhargai ar line. Na hoibleagéidi maidir le
comhlionadh tri dhearadh a leagtar sios do sholathraithe margai ar line in Airteagal 31 de
Rialachan (AE) 2022/2065 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle'?, beidh feidhm,
da bhri sin, ag na hoibleagaidi sin maidir le taispedint na n-eiliminti lipéid sin. T4
forfheidhmit oibleagaidi den sort sin faoi réir na rialacha a leagtar sios 1 gCaibidil IV de

Rialachan (AE) 2022/2065.

15

Rialachan (AE) 2022/2065 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 19 Deireadh
Fomhair 2022 maidir le Margadh Aonair do Sheirbhisi Digiteacha agus lena leasaitear
Treoir 2000/31/CE (an Gniomh um Sheirbhisi Digiteacha) (10 L 277, 27.10.2022, Ich. 1).
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(39)

Chomh maith le huirlisi teicnitila agus eolaiocha a sholathar d’earndil na tionsclaiochta
chun Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 a chomhlionadh, ba cheart don Ghniomhaireacht
uirlisi den sort sin, mar shampla bunachair sonrai, a sholathar d’adarais innitla freisin chun
cur chun feidhme a chotht. Ba cheart sainchiram na Gniomhaireachta ina leith sin a
leagan amach ar bhealach nios mionsonraithe i Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008. Thairis
sin, ba cheart don Ghniomhaireacht, ag gniomht mar chomhlacht arna cheapadh ag idaras
innidil de chuid an Bhallstait chun faisnéis a thail le haghaidh prainnthreagairt slainte,
rochtain ar an bhfaisnéis sin a sholathar don chomhlacht néisitinta abhartha arna cheapadh

ag an mBallstat sin.

Tar éis dul i gcomhairle le sainghriipa an Choimisitin d’Udarais Innitila maidir le
Rialachdin (CE) Uimh. 1907/2006 agus (CE) Uimh. 1272/2008, déanann an Coimisitn na
hlarscribhinni a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 a oiritint go rialta don dul
chun cinn teicniuil agus eolaioch. De bhun Airteagal 53¢ de Rialachan (CE) Uimbh.
1272/2008, ta an Coimisiin le gniomh tarmligthe ar leithligh a ghlacadh i ndail le gach
cumhacht a tharmligtear chuige. Bhi s¢ deacair an thordil sin a chur i bhfeidhm nuair a bhi
leastl & dhéanamh ar chodanna éagsula d’larscribhinn VI a ghabhann le Rialachan (CE)
Uimh. 1272/2008 até faoi réir cuamhachtuithe éagsula. Go hairithe 1 gcas ndtai nua a
thabhairt isteach go comhuaineach 1 gCuid 1 d’larscribhinn VI a ghabhann le Rialachan
(CE) Uimh. 1272/2008 a bhaineann le hiontralacha nua i dTabla 3 de Chuid 3
d’larscribhinn VI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 agus i gcas iontralacha
nua a thabhairt isteach iad féin san larscribhinn chéanna, is € an toradh a bhi ar ghlacadh
gniomhartha tarmligthe ar leithligh nd go ndearnadh foralacha a bhfuil dluthbhaint acu le
chéile a scaradh go saorga, rud a rinne dochar do chomhleantnachas trina cheangal go
ndéanfai dha ghniomh tarmligthe, at4 éagsuil 6na chéile ach a bhfuil baint acu le chéile, a
ghlacadh go comhuaineach. I gcdsanna den sort sin, ba cheart € a bheith indéanta gniomh

tarmligthe amhain a ghlacadh i ndail le cumhachtai tarmligthe éagsula.
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(40)

(41)

I gcomhréir le Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle'é, is g4
tastail ar ainmhithe a ionadq, a laghd n6 a bheachtt, d’fhonn deireadh a chur de réir a
chéile le husaid ainmhithe lena dtastdil a luaithe is féidir é sin a dhéanamh 6 thaobh na
heolaiochta de. Ba cheart ¢ a bheith mar aidhm le cur chun feidhme Rialachan (CE)
Uimh. 1272/2008 cinealacha cur chuige malartacha a chur chun cinn agus a Gsaid, go
hairithe modhanna tastala gan ainmhithe, a bheadh oiriinach chun meastnu a dhéanamh
ar aicmiu slainte ceimicean agus aicmitl comhshaoil ceimicean, nuair is féidir. Chun dlus a
chur leis an aistrit chuig modhanna tastala gan ainmhithe, arb ¢ an sprioc dheiridh ata leis
teacht in ionad téstail ar ainmhithe go hiomlan, chomh maith le feabhas a chur ar
¢éifeachtiilacht na meastnuithe ar ghuaiseacha ceimiceacha, ba cheart nuédlaiocht i réimse
na modhanna tastala gan ainmhithe a chur chun cinn, faireachdn a dhéanambh uirthi agus
meastoireacht rialta a dhéanamh uirthi. Ba cheart don Choimisitin agus do na Ballstiit |
oibrin i gcomhar le chéile d’fhonn oiriunu na gcritéar do chinedlacha cur chuige
malartacha, go hdirithe modhanna tdstdla gan ainmhithe, a chur chun cinn in GHS agus

na critéir sin a direamh ina dhiaidh sin 1 Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 gan I mhoill.

Le hlarscribhinn VIII a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, déantar forail
d’thaisnéis chomhchuibhithe a bhaineann le prainnfhreagairt slainte agus le bearta
coisctheacha ba cheart do chomhlachtai ceaptha a thail, agus leagtar amach inti na
ceanglais ghinearalta, an fhaisnéis até le cur in aighneacht, formaid na haighneachta agus
foirmli caighdeanacha airithe. Chun deimhneacht agus soiléireacht dhlithiuil a sholathar
maidir leis an rogha faisnéis a thiolacadh faoi mheascain chaighdeanaithe agus faoi
bhreoslai caighdednaithe 1 gcomhthéacs larscribhinn VIII a ghabhann le Rialachan (CE)
Uimbh. 1272/2008, ba cheart sainmhinitl ar an téarma ‘comhdhéanamh ata i gcomhréir le
foirmle chaighdednach’ a thabhairt isteach sa Rialachan sin, chomh maith le hoibleagaid
chun an t-ainm agus an tuairisc ar an tairge ar an bhfoirmle chaighdeanach a sholathar sa
tiolacadh agus sa bhreosla, agus ba cheart forail a dhéanamh ann maidir leis an rogha
faisnéis a thiolacadh faoi chomhphairteanna fit mura mbionn siad ann i gcénai 1 gcdsanna

airithe.

16

Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle an 22 Mean Fémhair
2010 maidir le cosaint ainmhithe a saidtear chun crioch eolaioch (I0 L 276, 20.10.2010,
Ich. 33).
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(42)

43)

(44)

45)

(46)

Chun tuilleadh deimhneachta dlithiula agus soiléireachta ar larscribhinn VIII a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 a sholathar, ba cheart a shonru tuilleadh sa Rialachéan sin
cathain a bheidh ga le nuashonruithe maidir le haighneacht, chomh maith le bealai chun an
meascan, an t-aighnitheoir agus an pointe teagmhala a shainaithint tri bhithin a

sainaitheantdra tairge.

1 gcas inarb iomchui, ba cheart don Ghniomhaireacht treoir bhreise a sholdathar maidir
le cur i bhfeidhm na bhfordlacha a bhaineann leis na hathbhreithnithe a cheanglaitear

leis an Rialachdn seo.
D4 bhri sin, ba cheart Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 a leasu da réir sin.

Leis na leasuithe a thugtar isteach leis an Rialachdn seo, leathnaitear curaimi, ualach
oibre agus sainchuram na Gniomhaireachta. Chun saineolas leormhaith, tacaiocht agus
meastoireachtai eolaiocha criochniuila a sholdathar, ba cheart cistiti iomchui cobhsai a

dirithiu don Ghniomhaireacht.

Chun a airithiti go mbeidh am ag solathroiri substainti agus meascéan oiriina do na rialacha
nua maidir le haicmiq, lipéadt agus pacaistiu, ba cheart cur 1 bhfeidhm roinnt foralacha
den Rialachan seo a chur siar. Nior cheart a cheangal go ndéanfai substainti agus meascain
atd ar an margadh cheana f€in roimh dheireadh na tréimhse iarchurtha sin a athaicmit na a
athlipéadu 1 gcomhréir leis an Rialachan seo, chun ualach breise ar sholathroéiri substainti

agus meascan a sheachaint.
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(47)

(48)

I gcombhréir le foralacha idirthréimhseacha Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, ba cheart an
deis a bheith ag solathroiri na foralacha nua maidir le haicmit, lipéada agus pacaistiu a
thugtar isteach leis an Rialachan seo a chur i bhfeidhm ar bhonn deonach roimh dhata chur

1 bhfeidhm an Rialachain seo.

Os rud é nach féidir leis na Ballstdit cuspoiri an Rialachain seo a ghnotha go
leordhothanach toisc go bhfuil truaillit comhshaoil ina thruaillit trasteorann agus gur
cheart do shaordnaigh an Aontais tairbhiu de chosaint chothrom da sldinte agus da
gcomhshaol agus toisc gur cheart substainti agus meascdain a bheith i saorchursaiocht i
margadh an Aontais, agus, de bharr a bhfairsinge, gur fearr is féidir iad a ghné6thu ar
leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na
coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I
gcombhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an

Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun na cusp6iri sin a ghnothu,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
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Airteagal 1

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

(1)

)

in Airteagal 1(1) cuirtear an pointe seo a leanas leis:

‘(9

forail d’oibleagaid ar Gséideoiri foghabhalacha, ar allmhaireoiri agus ar dhaileoiri da
dtagraitear in Airteagal 45(1b) agus (Ic) faisnéis atd abhartha do phrainnfhreagairt
slainte leordhothanach a chur faoi bhraid comhlachtai ceaptha 1 gcomhréir le

hlarscribhinn VIII.’;

in Airteagal 2, cuirtear na pointi seo a leanas leis:

’38) ciallaionn ‘meastachdin ghéarthocsaineachta’ luachanna uimhritla a usdidtear chun

39)

40)

41)

substainti agus meascain a aicmin I 1 gceann amhdin de cheithre chatagoir
géarthocsaineachta guaise bunaithe ar an mbealach nochta béil, dheirmigh n6

ionanalaithe.’;

ciallaionn ‘iomproir sonrai’ siombail barrachdid linigh, siombail dhéthoiseach no

medn eile aithinte uathoibrioch gabhdla sonrai is féidir a léamh le feiste;

ciallaionn ‘athlionadh’ oibriocht lena lionann tomhaltoir no usdideoir gairminuil
pacdistiu le substaint ghuaiseach no meascdan guaiseach a thairgeann soldathroir le

linn gniomhaiocht trachtdla, biodh sin ar iocaiocht no saor in aisce;

ciallaionn ‘stdisiun athlionta’ dit ina ndéanann soldathrdir substainti guaiseacha
no meascdin ghuaiseacha a thairiscint do thomhaltéiri no d’usdideoiri gairmiula,
ar substainti no meascdin iad is féidir a fhail tri athlionadh, de laimh no tri

threalamh uathoibrioch no trealamh leath-uathoibrioch.;’
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3) I leasaitear Airteagal 4 mar seo a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

3.

Ma ta substaint faoi réir aicmiu comhchuibhithe agus lipéadu
comhchuibhithe i gcomhréir le Teideal V, tri iontrdil i gCuid 3
d’larscribhinn VI, aicmeofar an tsubstaint sin i gcomhréir leis an iontrail
sin, agus ni dhéanfar an tsubstaint sin a aicmiu i gcomhréir le Teideal I1
maidir leis na haicmi guaise, na difredlacha, né na foirmeacha no na

staideanna fisiceacha a chumhdaitear leis an iontrdil sin.

Beidh feidhm ag aicmivi comhchuibhithe na substainte sin maidir lena
foirmeacha no lena staideanna fisiceacha go léir mura sonraitear in iontrdil
i gCuid 3 d’larscribhinn VI go bhfuil feidhm ag aicmiti comhchuibhithe

maidir le foirm shonrach no staid fhisiceach de chuid na substainte sin.

1 gcas ina dtagann an tsubstaint faoi aicme ghuaise no faoi dhifredil ghuaise
amhdin noé nios mo nach gcumhdaitear faoi iontrdil i gCuid 3 d'larscribhinn
VI, déanfar i a aicmiu i gcomhréir le Teideal I maidir leis na haicmi guaise,

na difredlacha agus na foirmeacha no staideanna fisiceacha sin.’;

(b) cuirtear an mhir seo a leanas leis:

‘11. Ni chuirfear substaint né meascéan ar an margadh mura gcomhlionfaidh
solathroir ata bunaithe san Aontas, soldathroir a aithneofar ar an lipéad, le
linn gniomhaiocht thionsclaioch né ghairmiuil na ceanglais a leagtar amach
sa Rialachan seo maidir leis na substainti né meascdin atd i gceist’;
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4) leasaitear Airteagal 5 mar a leanas:

(a)i mir 1, cuirtear an pointe seo a leanas isteach:

'(ca)

(b)

3.

sonrai a fhaightear 6 mhodheolaiochtai cur chuige nua;’;

cuirtear na mireanna seo a leanas leis:

I Maidir le substaint ina bhfuil nios mé nd comhabhar amhain, i bhfoirm
comhabhar aonair, eisiontas sainaitheanta n6 breisean, a bhfuil faisnéis
abhartha d4 dtagraitear i mir 1 ar fail ina leith, déanfar meastdireacht uirthi,
agus usdid 4 baint as an bhfaisnéis ata ar fail maidir leis na comhabhair

aitheanta sin chomh maith leis an tsubstaint féin.

Chun meastoireacht a dhéanamh ar shubstaint ina bhfuil nios mo nd
comhdabhar amhdin de bhun Chaibidil 2 maidir leis na haicmi guaise ‘so-
ghineacht ghaiméite’, ‘carcanaigineacht’, ‘tocsaineacht atairgthe’, ‘suaitheadh
inchrineach maidir le slainte an duine’ agus ‘suaitheadh inchrineach maidir
leis an gcomhshaol’ da dtagraitear i ranna 3.5., 3.6., 3.7., 3.11. agus 4.2
d’larscribhinn I, Gisaidfidh an monardir, an t-allmhaireoir agus an t-isdideoir
foghabhalach an thaisnéis dbhartha ata ar fail d4 dtagraitear 1 mir 1 maidir le

gach ceann de na comhabhair aitheanta I .

Cuirfear faisnéis abhartha ata ar fail maidir le substaint ina bhfuil nios mo na
comhdabhar amhdin san aireamh 1 gcas ina gcomhliontar ceann amhdin de na

coinniollacha seo a leanas:

(a) leis an bhfaisnéis, 1éiritear airionna s6-ghineacha gaiméite,
carcanaigineacha n6 tocsaineacha don atairgeadh, no suaitheadh

inchrineach maidir le slainte an duine n6 maidir leis an gcomhshaol;

(b) leis an bhfaisnéis, tacaitear leis na concluaidi bunaithe ar an bhfaisnéis

abhartha ata ar fail faoi na comhabhair sa tsubstaint.
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An thaisnéis abhartha ata ar fail maidir leis an tsubstaint ina bhfuil nios mo
nda comhdabhar amhdin lena 1€iritear nach bhfuil na hairionna da dtagraitear i
bpointe (a) no6 airionna nach bhfuil chomh dian céanna, ni sharoéidh si an

thaisnéis abhartha ata ar fail maidir leis na comhabhair sa tsubstaint.

Chun meastoireacht a dhéanamh ar shubstaint ina bhfuil nios mo na
comhdabhar amhdin de bhun Chaibidil 2 den Teideal seo maidir leis na
hairionna bith-dhighradaithe, marthanachta, soghluaisteachta agus bithbhailithe
laistigh de na haicmi guaise ‘guaiseach don chomhshaol uisceach’, ‘airionna
marthanacha, inbhithbhailithe agus tocsaineacha n6 airionna an-mharthanach
agus an-inbhithbhailithe’ agus ‘airionna marthanacha, soghluaiste agus
tocsaineacha no airionna an-mharthanach agus an-soghluaiste’ da dtagraitear i
ranna 4.1.2.8,4.1.2.9,4.3.2.3.1,43.2.3.2,4.42.3.1 agus 4.4.2.3.2
d’larscribhinn I, usdidfidh an monardir, an t-allmhaireoir agus an t-usaideoir
foghabhélach an thaisnéis dbhartha atd ar fail d4 dtagraitear i mir 1 le haghaidh

gach ceann de na comhabhair aitheanta sa tsubstaint.

Cuirfear faisnéis abhartha até ar fail maidir le substaint ina bhfuil nios mo na
comhdabhar amhdin san direamh 1 gcas ina gcomhliontar ceann amhain de na

coinniollacha seo a leanas:

(a) leis an bhfaisnéis, 1éiritear airionna marthanachtal , soghluaisteachta

agus bithbhailithe né easpa dighrddaithe.

(b) leis an bhfaisnéis, tacaitear leis na conclidi bunaithe ar an bhfaisnéis

abhartha ata ar fail faoi na comhabhair sa tsubstaint.
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An thaisnéis abhartha ata ar fail maidir leis an tsubstaint ina bhfuil nios mo
nda comhdabhar amhdin lena 1€iritear nach bhfuil na hairionna da dtagraitear i
bpointe (a) no6 airionna nach bhfuil chomh dian céanna, ni sharoéidh si an

thaisnéis abhartha ata ar fail maidir leis na comhabhair sa tsubstaint.

Ni bheidh feidhm ag mir 4 nd 5 maidir le substainti ina bhfuil nios mo na
comhabhar amhdin a eastosctar 6 phlandai no 6 chodanna de phlandai agus
nach bhfuil modhnaithe go ceimiceach mar a shainmhinitear in Airteagal 3,

pointe (40), de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006.

Chun criocha mhir 6, tagraionn ‘plandai’ d’organaigh bheo no d’organaigh
mharbha 6 na riochtai Plantae agus Fungi, agus diritear algai, léicin agus

giostai orthu sin.

1 gcas substainti dirithe ina bhfuil nios mo na comhabhar amhdin nach
gcumhdaitear le mir 6, i gcds ina bhfaigheann an Coimisiun fianaise go
bhféadfadh sé nach bhfuil na rialacha a leagtar amach i mir 4 no 5
oiriunach do shubstainti dirithe ina bhfuil nios mo na comhabhar amhdin,
féadfaidh an Coimisiun iarraidh ar an nGniomhaireacht meastoireacht a

dhéanamh ar na sonrai atd ar fdil.
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Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 53a chun larscribhinn I a leasu tri roinn nua a
chruthu agus tri na maoluithe ar mhir 4 né 5 maidir le haicmiu substainti
ina bhfuil nios moé na comhabhar amhdin a dgireamh agus a mhodhni sa
roinn sin. Maidir leis na gniomhartha tarmligthe sin, cuirfidh an Coimisiun
san direamh fianaise eolaioch, dul chun cinn san eolas, agus tuairim na
Gniomhaireachta nuair ata si ar fail, chun substainti ina bhfuil nios mo na
comhabhar amhdin a aicmivu go hiomchui ar choinnioll go ndéanfar

ardleibhéal cosanta do shldinte an duine agus don chomhshaol a dirithin.
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(%) leasaitear Airteagal 6 mar a leanas:
(a) imir 1, cuirtear an pointe seo a leanas isteach:
‘(ca) sonrai a fhaightear 6 mhodheolaiochtai cur chuige nua’;
(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhireanna 3 agus 4:

‘3. Chun meastoireacht a dhéanamh ar mheascain de bhun Chaibidil 2 den Teideal
seo maidir leis na haicmi guaise ‘s6-ghineacht ghaiméite’, ‘carcanaigineacht’,
‘tocsaineacht atairgthe’, ‘suaitheadh inchrineach maidir le slainte an duine’
agus ‘suaitheadh inchrineach maidir leis an gcomhshaol’ da dtagraitear i ranna
3.5.3.1,3.6.3.1,3.7.3.1, 3.11.3.1 agus 4.2.3.1 d’larscribhinn I, ni Gsaidfidh an
monaro6ir, an t-allmhaireoir agus an t-tisaideoir foghabhélach ach an fhaisnéis
abhartha ata ar fail d4 dtagraitear i mir 1 maidir leis na substainti sa mheascan

agus ni maidir leis an meascan féin.

13100/24 ena/OCE/cc 42
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



I I gcés ina léiritear leis na sonrai tastéla ata ar fail maidir leis an meascan gurb
ann d’airionna s6-ghineacha gaiméite, carcanaigineacha no tocsaineacha don
atairgeadh, n6 do shuaitheadh inchrineach maidir le slainte an duine né maidir
leis an gcomhshaol nar sainaithniodh 6n bhfaisnéis dbhartha até ar fail maidir
leis an tsubstaint aonair da dtagraitear sa chéad thomhir, cuirfear na sonrai sin
san aireamh freisin chun criocha na meastoireachta ar an meascan da

dtagraitear sa chéad thombhir.

Chun meastoéireacht a dhéanamh ar mheascéain de bhun Chaibidil 2 den Teideal
seo maidir leis na hairionna bith-dhighradaithe, marthanachta, soghluaisteachta
agus bithbhailithe laistigh de na haicmi guaise ‘guaiseach don chomhshaol
uisceach,’ ‘airionna marthanacha, inbhithbhailithe agus tocsaineacha agus
airionna an-mharthanach agus an-inbhithbhailithe’ agus ‘airionna marthanacha,
soghluaiste agus tocsaineacha né airionna an-mharthanach agus an-soghluaiste’
da dtagraitear i ranna 4.1.2.8,4.1.2.9,4.3.2.3.1,4.3.2.3.2, 4.4.2.3.1 agus
4.4.2.3.2 d’larscribhinn I, ni uséidfidh an monaroéir, an t-allmhaireoir agus an t-

usaideoir foghabhalach ach an fhaisnéis abhartha ata ar fail da dtagraitear i mir

1 maidir leis na substainti sa mheascan agus ni don mheascan féin.’;
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(6) in Airteagal 9, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhireanna 3 agus 4:

‘3.

I gcas nach féidir na critéir da dtagraitear i mir 1 a chur i bhfeidhm go direach maidir
le faisnéis shainaitheanta ata ar fail, déanfaidh monaroiri, allmhaireoiri agus
usaideoiri foghabhalacha meastoireacht tri chinneadh at4 bunaithe ar thromachar na
fianaise a chur i bhfeidhm tri Gisaid a bhaint as breithitnas saineolaithe i gcomhréir le
roinn 1.1.1 d’larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachédn seo, agus trid an bhfaisnéis
go 1¢ir a imrionn tionchar ar chinneadh ghuaiseacha na substainte né an mheascéin a
mheas, agus 1 gcomhréir le roinn 1.2 d’larscribhinn XI a ghabhann le Rialachan (CE)

Uimbh. 1907/2006.

Agus meastoireacht 4 déanamh ar thaisnéis ghuaise le haghaidh meascan, déanfaidh
monardiri, allmhaireoiri agus usaideoiri foghabhalacha, i gcas nach bhfuil na sonrai
tastala don mheascan féin leormhaith n6 nach bhfuil fail orthu, prionsabail an
eachtarshuimh da dtagraitear 1 roinn 1.1.3. d’larscribhinn I agus i ngach roinn de
Chodanna 3 agus 4 den larscribhinn sin a chur i bhfeidhm chun criocha na

meastoireachta.

13100/24

ena/OCE/cc 44

IARSCRIBHINN GIP.INST GA



Ma tda nios mo na meascdn tastdgilte comhchosuil amhdin ar fail agus prionsabail
an eachtarshuimh & gcur 1 bhfeidhm, déanfaidh monardiri, allmhaireoiri agus
usaideoiri foghabhalacha cinneadh at4 bunaithe ar thromachar na fianaise a chur i
bhfeidhm tri Gisdid a bhaint as breithitinas saineolaithe i gcomhréir le roinn 1.1.1.
d’larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo, agus trid an bhfaisnéis go 1¢ir a
imrionn tionchar ar chinneadh ghuaiseacha an mheascain a mheas, agus i gcomhréir
le roinn 1.2. d’larscribhinn XI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006, chun
na meascdin thdstdilte chomhchosula is oiriinai a roghnu i gcomhréir le

hAirteagal 6(5) chun a gcinneadh a dhéanamh maidir le haicmiu.

Agus meastoireacht 4 déanamh ar an bhfaisnéis ghuaise le haghaidh meascan,
déanfaidh monaroéiri, allmhaireoiri n6 tisdideoiri foghabhdalacha, i gcés nach bhfagann
an fhaisnéis sin gur féidir prionsabail an eachtarshuimh a chur i bhfeidhm 1
gcombhréir leis an gcéad thomhir agus leis an dara fomhir, meastoireacht ar an
bhfaisnéis trid an modh eile no6 tri na modhanna eile a leagtar amach 1 gCodanna 3

agus 4 d’larscribhinn I a chur 1 bhfeidhm.’;
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(7) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 10:
‘Airteagal 10

Teorainneacha tiuchana, M-fhachtoiri agus meastachdin ghéarthocsaineachta maidir le

haicmiu substainti agus meascdn

1.  Maidir le sainteorainneacha tiichana agus teorainneacha titichana cinealacha, is
teorainneacha iad a shanntar do shubstaint lena Iéiritear tairseach ar a bhfuil, n6 thar
a bhfuil, laithreacht na substainte sin 1 substaint eile n6 i meascan mar eisiontas
sainaitheanta, mar bhreisean né mar chomhabhar aonair ina cuis le haicmiu na

substainte nd an mheascéain mar shubstaint ghuaiseach n6 mar mheascan guaiseach.

Socréidh an monardir, an t-allmhaireoir agus an t-usaideoir foghabhalach
sainteorainneacha tiuchana i gcés ina léiritear le faisnéis eolaioch ata leordhdthanach
agus iontaofa gur 1éir go mbaineann guais le substaint nuair ata an tsubstaint sin ag
leibhéal ata faoi bhun na dtitichan a shocraitear d’aon aicme ghuaise 1 gCuid 2
d’Iarscribhinn I n6 faoi bhun na dteorainneacha tiuchana cinealacha a shocraitear

d’aon aicme ghuaise 1 gCodanna 3, 4 agus 5 d’larscribhinn L.

In imthosca eisceachtila, féadfaidh monardiri, allmhaireoiri agus usdideoiri
foghabhdlacha sainteorainn tivichana a shocru do shubstaint i gcds ina léiritear le
faisnéis eolaioch ata leordhothanach, iontaofa agus criochnaitheach nach 1éir go
mbaineann guais substainte a aicmitear mar shubstaint ghuaiseach ar leibhéal atd os
cionn na dtiuchan a shocraitear don aicme abhartha ghuaise 1 gCuid 2 d’larscribhinn
I n6 os cionn na dteorainneacha titichana cinealacha a shocraitear don aicme 4dbhartha

ghuaise 1 gCodanna 3, 4 agus 5 den larscribhinn sin.

2. Bunoidh monardiri, allmhaireoiri agus usdideoiri foghabhdlacha M-thachtoéiri do
shubstainti a aicmitear mar shubstainti guaiseacha don chomhshaol uisceach, de

ghéarchatagdir 1 n6 de chatagoéir ainsealach ll .
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3. Bunoéidh monardiri, allmhaireoiri agus usaideoiri foghabhdalacha meastachain
ghéarthocsaineachta do shubstainti a aicmitear mar shubstainti ata géarthocsaineach

do shlainte an duine.

4.  De mhaolu ar mhir 1, an dara agus an tri: fomhir, ni shocrofar sainteorainneacha
tiachana d’aicmi guaise comhchuibhithe n6 do dhifrealacha le haghaidh substainti a

airitear i gCuid 3 d’larscribhinn VII .

5. De mhaolu ar mhir 2, ni bhunéfar M-fhachtéiri d’aicmi guaise comhchuibhithe né do
dhifrealacha le haghaidh substainti a airitear i gCuid 3 d’larscribhinn VI da dtugtar
M-thachtéir sa Chuid sin.

1 gcas nach dtugtar M-fhachtoir i gCuid 3 d’larscribhinn VI, dfach, le haghaidh
substainti a aicmitear mar shubstainti ata guaiseach don chomhshaol uisceach, de
ghéarchatagoir 1 no de chatagdir ainsealach 1, socroidh an monardir, an t-
allmhaireoir no an t-usdideoir foghabhdlach M-fhachtoéir bunaithe ar na sonrai
ata ar fail don tsubstaint. Nuair a dhéanann an monardir, an t-allmhaireoir né an
usdaideoir foghabhdlach meascan ina bhfuil an tsubstaint a aicmiu tri usdid a baint

as an modh suimiuchdin, bainfear usaid as an M-fhachtdir sin.
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6.  De mhaolu ar mhir 3, ni bhunéfar meastachain ghéarthocsaineachta d’aicmi guaise
comhchuibhithe né do dhifredlacha le haghaidh substainti a airitear i gCuid 3

d’larscribhinn VI dé dtugtar meastachan géarthocsaineachta sa Chuid sin.

7. Agus na sainteorainneacha titichana, an M-thacht6ir né an meastachan
géarthocsaineachta 4 socru, cuirfidh mhonardiri, allmhaireoiri agus tsaideoiri
foghabhalacha san aireamh aon sainteorainneacha tiuchana, aon M-fhachtéiri n6 aon
mheastachain ghéarthocsaineachta don tsubstaint sin a airiodh i bhfardal an aicmithe

agus an lipéadaithe.
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8.  Beidh tosaiocht ag sainteorainneacha tiichana a shocraitear i gcomhréir le mir 1, an
dara agus an triv fomhir, ar na teorainneacha titichana a leagtar amach sna ranna
abhartha de Chuid 2 d’Iarscribhinn I n6 ar na teorainneacha tiichana cineédlacha a

leagtar amach sna ranna abhartha de Chodanna 3, 4 agus 5 den Iarscribhinn sin.

9. Solathroidh an Ghniomhaireacht tuilleadh treorach maidir le cur i bhfeidhm

mhireanna 1, 2 agus 3.

10. I gcas ina bhfuil substaint i meascan, ar substaint i a aicmitear mar shubstaint
ghuaiseach de bharr eisiontas sainaitheanta, breisedn sainaitheanta n6 comhabhar
aonair sainaitheanta a bheith ann agus da bharr sin amhdin, beidh feidhm ag na
teorainneacha tiichana da dtagraitear i mir 1, an dara agus an trivi fomhir, maidir le
titichan an eisiontais shainaitheanta sin, an bhreisedin shainaitheanta sin n6 an

chomhabhair aonair shainaitheanta sin sa mheascan.

11. I gcas ina bhfuil meascén eile i meascan, beidh feidhm ag na teorainneacha titichana
da dtagraitear i mir 1, an dara agus an tri: fomhir, maidir le tiuchan an eisiontais
shainaitheanta, an bhreisedin shainaitheanta n6 an chomhabhair aonair shainaitheanta

da dtagraitear i mir 10 sa mheascan deiridh a thiocfaidh as.’;
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(8

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 13:
‘Airteagal 13
Cinneadh chun substainti agus meascdin a aicmiu

Ma léiritear leis an meastoireacht a dhéantar de bhun Airteagail 9 agus 12 go
gcomhlionann na guaiseacha a bhaineann leis an tsubstaint no leis an meascdn na
critéir maidir le haicmiu in aicme ghuaise amhdin né nios mo ndé i ndifredil amhdin no
nios mo i gCodanna 2 go 5 d’larscribhinn 1, déanfaidh monardéiri, allmhaireoiri agus
usdaideoiri foghabhdlacha an tsubstaint né an meascdn no, md ta udar eolaioch leis,
foirmeacha sonracha no staideanna fisiceacha sonracha diobh, a aicmiu i nddil leis an
aicme ghuaise no na haicmi guaise dbhartha no na difredlacha abhartha tri na nithe

seo a leanas a shannadh:

(a) catagoir ghuaise amhdin no nios mo do gach aicme guaise abhartha no do gach

difredil abhartha;

(b) faoi réir Airteagal 21, rditeas guaise amhdin no nios mo a fhreagraionn do gach

catagoir ghuaise a shanntar i gcomhréir le pointe (a).
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9) in Airteagal 18(3), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

‘(b) céannacht na substainti go léir sa mheascan a chuireann le haicmiu an mheascdin
maidir le géarthocsaineacht, creimeadh craicinn no damdiste tromchuiseach don
tsuil, so-ghineacht ghaiméite, carcanaigineacht, tocsaineacht atdirgthe, iogru
riosprdide no craicinn, tocsaineacht sain-spriocorgdin, guais asuite, airionna
marthanacha, inbhithbhailithe agus tocsaineacha agus airionna an-mharthanach
agus an-inbhithbhailithe, airionna marthanacha, soghluaiste agus tocsaineacha,
airionna an-mharthanach agus an-soghluaiste, no suaitheadh inchrineach maidir

le slainte an duine no maidir leis an gcomhshaol.’;
(10) in Airteagal 23, cuirtear an pointe seo a leanas leis:

‘(g) armlon mar a shainmhinitear ¢ in Airteagal 1(1), pointe (3), de Threoir (AE)
2021/555 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!” mura rud é gur earra é a

thagann faoi raon feidhme Airteagal 4(8) den Rialachén seo.’;

(11) in Airteagal 24(2), cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fomhir:

‘Cinnfidh an Coimisiun leibhéal na dtailli tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos

imeachta scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 54(2) den Rialachdn seo.’;

17 Treoir (AE) 2021/555 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an 24 Marta 2021
maidir le fdil agus seilbh arm a rialu (10 L 115, 6.4.2021, Ich. 1).’
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(12) leasaitear Airteagal 25 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. Féadfaidh an solathroir faisnéis fhorliontach, seachas an fhaisnéis da
dtagraitear i mireanna 1, 2 agus 6 go 9, a chur sa roinn d’fhaisnéis
fhorliontach ar an lipéad, ar choinnioll nach deacra na heiliminti lipéid da
dtagraitear in Airteagal 17(1), pointi (a) go (g), a shainaithint de bharr na
faisnéise sin, agus go solathraionn si breis sonrai agus nach mbréagnaionn
si bailiocht na faisnéise a dhéanann na heiliminti sin a shonru no nach

gcaitheann si amhras ar an mbailiocht sin.’;
(b) imir 6, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad fhomhire:

‘Beidh feidhm ag na rialacha speisialta maidir le lipéadu a leagtar amach i gCuid 2
d’larscribhinn IT maidir le meascdin ina bhfuil substainti da dtagraitear i gCuid 2 den

Iarscribhinn sin.”;
(c) cuirtear an mhir seo a leanas leis:

‘9. Cuirfear eiliminti lipéid a thagann as ceanglais a leagtar amach i ngniomhartha

eile de chuid an Aontais sa roinn d’thaisnéis thorliontach ar an lipéad.’;
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(13) leasaitear Airteagal 29 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1.

I gcés ina bhfuil pacaistia substainte n6 meascain i gcruth né i bhfoirm, n6
chomh beag sin, nach féidir na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 31 a
chomhlionadh maidir le lipéad I i dteangacha an Ballstait ina gcuirtear an
tsubstaint n6 an meascan ar an margadh, solathrofar na heiliminti lipéid a

leagtar amach in Airteagal 17(1) i gcomhréir le roinn 1.5.1 d’larscribhinn 1.”;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. I gcas ina ndéantar substaint ghuaiseach né meascan guaiseach da dtagraitear i
gCuid 5 d’larscribhinn II a shol4thar don phobal i gcoitinne gan phacaistit,
solathrofar an thaisnéis maidir le lipéada 1 gcomhréir leis an bhforail lena
dtagraitear don tsubstaint né don mheascan sin sa Chuid sin.’;
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(c) cuirtear an mhir seo a leanas leis:

‘4b. De mhaolu ar Airteagal 17(1), ni bheidh feidhm ag an gceanglas maidir le

lipéadu a leagtar amach san Airteagal sin maidir le pacaistii armloin atd
beartaithe lena usdid ag forsai cosanta, 1 gcas ina mbeadh lipéada i gcomhréir
leis an gceanglas sin ina riosca slandala do-ghlactha don armlén n6 don
thoireann mhileata n6 neamh-mbhileata, agus nach féidir dothain duaithniochta

a airithiu.

Sa chas da dtagraitear sa chéad fhomhir den mhir seo, solathroidh
monardiri, allmhaireoiri agus usdideoiri foghabhdlacha do na forsai cosanta
an bhileog sonrai sabhdilteachta no, mura n-éilitear aon bhileog sonrai

sabhadilteachta, coip de na heiliminti lipéid da bhfordiltear in Airteagal 17.°;
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(14) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 30:
‘Airteagal 30
Faisnéis ar lipéid a nuashonru

1. I gcas athra maidir le haicmiu né lipéadu substainte ndé meascéin, arb € an toradh atéa
air go gcuirtear aicme nua ghuaise n6 aicmia ata nios déine na sin leis, n6 lena n-
¢ilitear faisnéis thorliontach nua ar an lipéad i gcomhréir le hAirteagal 25, iritheoidh
solathroir na substainte sin no an mheascdin sin go ndéanfar an lipéad a nuashonrti
gan moill mhichui agus in aon chds trdth nach déanai na 6 mhi tar éis don
solathroir torthai na meastoireachta nua da dtagraitear in Airteagal 15(4) a fhdil no

an méid sin a bheith curtha in iul do.

2. I gcés ina gceanglaitear athri maidir le haicmit né lipéadl substainte n6 meascain,
seachas iad siud da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, airitheoidh solathréir na
substainte sin né an mheascdin sin go ndéanfar an lipéad a nuashonra gan moill
mhichui agus in aon chds trdth nach déanai na 18 mi tar éis don solathroir sin
torthai na meastdireachta nua da dtagraitear in Airteagal 15(4) a fhdil no an méid sin

a bheith curtha in iul do.
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3. Nibheidh feidhm ag mireanna 1 agus 2 i gcés inar spreag aicmit comhchuibhithe
agus lipéadu comhchuibhithe substainte no6 forail a leagtar amach i ngniomh
tarmligthe arna ghlacadh de bhun Airteagal 53(1) athru ar aicmia agus lipéadu
substainte nd meascdin a leagtar amach i ngniomh tarmligthe arna ghlacadh de bhun
Airteagal 37(5). I gcdsanna den sort sin, iritheoidh an solathroir go ndéanfar an

lipéad a nuashonra faoin data a leagtar amach sa ghniomh tarmligthe abhartha.

4. Déanfaidh solathréir substainte n6 meascain a thagann faoi raon feidhme Rialachan
(CE) Uimh. 1107/2009 n6 Rialachan (AE) Uimh. 528/2012 an lipéad a nuashonrt i

gcomhréir leis na Rialachain sin.’;
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(15)

| leasaitear Airteagal 31 mar seo a leanas:

(@)

(b)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1.

Greamodfar lipéid go dluth de cheann amhdin no nios mo de dhromchlai an
phacdistithe a bhfuil an tsubstaint né an meascan i dteagmhdil go direach
leis agus beidh siad inléite go cothromdnach agus an pacdiste leagtha sios ar
an ngndathbhealach. Féadfar an lipéad a chur i lathair i bhfoirm lipéad
aisfhillteach.’;

cuirtear na mireanna seo a leanas isteach:

‘la. 1 gcdas ina gcuirtear an lipéad i lathair i bhfoirm lipéad aisfhillteach, cuirfear

1b.

na heiliminti lipéid da dtagraitear in Airteagal 17(1) i lathair i gcomhréir le

Roinn 1.2.1.6 d’larscribhinn 1.

1 gcas ina n-usdidtear lipéad digiteach da bhfordiltear in Airteagal 34a(1),
déanfar iompréir sonrai a nascann leis an lipéad digiteach sin a ghreamu go
daingean den lipéad fisiceach no den phacdistin in aice leis an lipéad, no a
phriontdil ar an lipéad fisiceach no ar an bpacdistin in aice leis, sa chaoi gur
féidir é a phroisedil go huathoibrioch le gléasanna digiteacha a usdidtear go

forleathan.

1 gcas nach soldathraitear eiliminti lipéid ach ar lipéad digiteach de bhun
Airteagal 34a(2), beidh an rditeas “Tuilleadh faisnéise guaise ar fdil ar line”

no tascaire comhchosuil ag gabhadil leis an iomproir sonrai.’;
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(¢) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3 :

‘3. Beidh na heiliminti lipéid da dtagraitear in Airteagal 17(1) marcailte go soiléir
agus go doscriosta. Seasfaidh siad amach go soiléir sa chulra agus beidh siad
de mhéid, agus déanfar iad a spasail, sa chaoi gur furasta iad a Iéamh. Déanfar
iad a thormadidit i gcomhréir le roinn 1.2.1 d’larscribhinn 1.”;
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(16) in Airteagal 32, scriostar mir 6;
(17) i dTeideal III, cuirtear an chaibidil seo a leanas isteach:
‘CAIBIDIL 3
Formadidi lipéadaithe
Airteagal 34a
Lipéadu fisiceach agus digiteach

1. Cuirfear na heiliminti lipéid le haghaidh substainti agus meascan da dtagraitear in
Airteagal 17 ar fail ar lipéad i bhfoirm fhisiceach (‘lipéad fisiceach’). I dteannta an
lipéid fhisicigh, féadfar na heiliminti lipéid da dtagraitear in Airteagal 17 a
sholathar i bhfoirm dhigiteach (‘lipéad digiteach’).
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2. De mhaolu ar mhir 1, féadfaidh solathréiri na heiliminti lipéid a leagtar amach i roinn

1.6. d’larscribhinn I a sholathar ar lipéad digiteach agus ar lipéad digiteach amhain.

I gcas nach soldathraitear na heiliminti lipéid a leagtar amach i roinn 1.6.
d'larscribhinn I ach ar lipéad digiteach, déanfaidh solathréiri, ar iarraidh 6 bhéal
no i scribhinn noé nuair nach bhfuil an lipéad digiteach ar fail go sealadach trdth
cheannach na substainte no an mheascdin, na heiliminti lipéid sin a sholdathar ar
bhealai malartacha. Solathroidh soldathroiri na heiliminti sin neamhspledach ar

cheannach, agus saor in aisce.

3. I gcas ina solathraitear an fhaisnéis tri lipéad digiteach, beidh feidhm ag na

ceanglais maidir le lipéid dhigiteacha a leagtar amach in Airteagal 34b.
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Airteagal 34b

Ceanglais maidir le lipéadu digiteach

1. 1gcas, de bhun Airteagal 31(1b), ina ndéanann solathroir iomprdir sonrai a

nascann le lipéad digiteach a ghreamu no a phriontdil, diritheoidh an soldthroir

sin go gcomhlionfar leis an lipéad digiteach na rialacha ginearalta agus na ceanglais

theicniula seo a leanas:

(a) déanfar na heiliminti lipéid go 1éir d& dtagraitear in Airteagal 17(1) a sholathar
le chéile in aon ait amhdin agus ar leithligh ¢ fhaisnéis eile;

(b) beidh an thaisnéis ar an lipéad digiteach inchuardaithe;

(¢) beidh rochtain ag gach usaideoir san Aontas ar an bhfaisnéis ar an lipéad
digiteach agus beidh an fhaisnéis sin inrochtana ar feadh tréimhse 10
mbliana ar a laghad no ar feadh tréimhse nios faide i gcds ina gceanglaitear
sin le reachtaiocht eile de chuid an Aontais;

(d) beidh an lipéad digiteach inrochtana saor in aisce, gan an gé le clarti no le
feidhmchlair a ioslodail no a shuitedil, no6 le pasthocal a thabhairt;

(e) beidh an fhaisnéis ar an lipéad digiteach curtha 1 lathair ar bhealach lena
dtugtar aghaidh freisin ar riachtanais grapai leochaileacha agus lena dtacaitear,
de réir mar is abhartha, leis na hoiritinuithe is ga chun rochtain ar an bhfaisnéis
ag na grupai sin a €ascu;

(f)  beidh an fhaisnéis ar an lipéad digiteach inrochtana gan nios mé néa dha chlic a
dhéanambh;
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(g) beidh an lipéad digiteach inrochtana tri theicneolaiochtai digiteacha a isaidtear
go forleathan agus atd comhoiritnach leis na morchorais oibriuchain agus na
priomhbhrabhsalaithe go 1éir;

(h) 1 gcés ina bhfuil an fhaisnéis ar an lipéad digiteach inrochtana i nios mé na
teanga amhdin, ni bheidh an rogha teanga faoi choinnioll ag an suiomh
geografach ona bhfaightear rochtain ar an bhfaisnéis sin.
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2. Toirmiscfear aon fhaisnéis usaide a riant, a anailisia n6 a Gsaid chun crioch a théann

thar a bhfuil fior-riachtanach chun lipéadu digiteach a sholathar.’;
(18) in Airteagal 35, cuirtear an mhir seo a leanas leis:

‘2a. Ni fhéadfar substainti guaiseacha n6 meascain ghuaiseacha a sholathar do
thomhaltoiri né d’Gsaideoiri gairmitla tri staisitiin athlionta ach amhéin I ma

chomhliontar na coinniollacha a leagtar sios i roinn 3.4 d’larscribhinn II.

Ni bheidh feidhm ag an gcéad fhomhir maidir le substainti guaiseacha no
meascdin ghuaiseacha a sholdathraitear don phobal i gcoitinne gan phacdistiu i

gcomhréir le hAirteagal 29(3).°;
(19) in Airteagal 36, leasaitear mir 1 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a):

‘(a) 1iogru riospraide, de chatagéir 1, 1A n6 1B (Iarscribhinn I, roinn 3.4.)’;
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(b) cuirtear na pointi seo a leanas 1¢éi:

‘(e) suaitheadh inchrineach maidir le sldinte an duine, de chatagoir 1 n6 2

(Iarscribhinn I, roinn 3.11.);

(f)  suaitheadh inchrineach maidir leis an gcomhshaol, de chatagoir 1 n6 2

(Iarscribhinn I, roinn 4.2.);
(g) marthanach, inbhithbhailithe agus tocsaineach ( I Iarscribhinn I, roinn 4.3 I );
(h) an-mharthanach, an-inbhithbhailithe ( I Iarscribhinn I, roinn 4.3 I );
(i) marthanach, soghluaiste agus tocsaineach ( I larscribhinn I, roinn 4.4 I );
() an-mharthanach, an-soghluaiste ( I larscribhinn I, roinn 4.4) I %
(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

‘2. Beidh substainti ar substainti gniomhacha iad a thagann faoi raon feidhme
Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 né Rialachan (AE) Uimh. 528/2012 faoi réir
aicmit comhchuibhithe agus lipéadi comhchuibhithe. I gcas substainti den sort

sin, beidh feidhm ag na nésanna imeachta a leagtar amach in Airteagal 37(1),

(4), (5) agus (6).’;
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(20) leasaitear Airteagal 37 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1.

Féadfaidh tdarés innitil togra a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta maidir le
haicmit comhchuibhithe agus lipéadu comhchuibhithe a dhéanambh ar
shubstaint no grupa substainti agus, i gcas inarb iomchui, sainteorainneacha
titichana, M-fhachtoiri né meastachéin ghéarthocsaineachta, n6 féadfaidh sé

togra a chur faoina braid maidir le hathbhreithnii a dhéanamh orthu.

Féadfaidh an Coimisiun a iarraidh ar an nGniomhaireacht n6 ar an Udaras
Eorpach um Shabhailteacht Bia (‘an tUdaréas’) a bunajodh i gcomhréir le
hAirteagal 1(2) de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 togra a ullmht chun aicmiu
comhchuibhithe agus lipéadi comhchuibhithe a dhéanamh ar shubstaint no
grupa substainti agus, 1 gcas inarb iomchui, sainteorainneacha tiichana, M-
fhachtoiri nd meastachdin ghéarthocsaineachta, né togra a ullmht maidir le
hathbhreithniti a dhéanamh orthu. Ina dhiaidh sin, féadfaidh an Coimisitin an

togra a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta.

Leanfaidh na tograi le haghaidh aicmiu comhchuibhithe agus lipéadu
comhchuibhithe substainte no grupa substainti d4 dtagraitear sa chéad
fhomhir agus sa dara fomhir an thormaid a leagtar amach 1 gCuid 2
d’larscribhinn VI agus beidh iontu an thaisnéis abhartha da bhforailtear 1

gCuid 1 d’larscribhinn VI.’;
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(b) cuirtear na mireanna seo a leanas isteach:

‘la. Aon uair a mheasann udards inniuil né an Coimisiun go bhfuil udar

1b.

eolaioch leis agus go bhfuil sé indéanta ar bhonn eolaioch, beidh sé d’aidhm
ag tograi maidir le haicmiv comhchuibhithe agus lipéadu comhchuibhithe

tosaiocht a thabhairt do ghrupai substainti seachas do shubstainti aonair.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht agus an tUdards, ar a dtionscnamh féin,
comhairle eolaioch a thabhairt do na hudardis inniula agus don Choimisiun
a léiriv gurbh iomchui aicmivu comhchuibhithe agus lipéadu

comhchuibhithe a dhéanamh ar shubstaint no ar ghrupa substainti.’;

(c) 1mir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad thombhire:

2.

Féadfaidh monardiri, allmhaireoiri agus Gsaideoiri foghabhalacha togra le
haghaidh aicmit comhchuibhithe agus lipéadu comhchuibhithe substainti agus,
i gcas inarb iomchui, sainteorainneacha tiichana, M-fhachtéiri né meastachéin
ghéarthocsaineachta a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta, ar choinnioll nach
bhfuil aon iontrail i gCuid 3 d’larscribhinn VI le haghaidh substainti den sort
sin 1 ndail leis an aicme ghuaise no leis an difredil a chumhdaitear leis an togra

b

sin.”’;
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(d) cuirtear an mhir seo a leanas isteach:

‘2a.

Sula gcuirfear togra faoi bhraid na Gniomhaireachta, tabharfaidh udaras
inniail, monaroir, allmhaireoir agus usaideoir foghabhalach fogra don
Ghniombhaireacht go bhfuil sé ar intinn aige togra a thiolacadh maidir le

haicmit comhchuibhithe agus lipéadu comhchuibhithe.

1 gcas inar iarr an Coimisiun go n-ullmhdfai togra de bhun mhir 1, an dara

fomhir, tabharfaidh sé fogra don Ghniomhaireacht faoin iarraidh sin.

Laistigh de sheachtain amhain tar éis an fogra d4 dtagraitear sa chéad thombhir
agus sa dara fomhir a thail, foilseoidh an Ghniomhaireacht ainm agus, i gcas
inarb dbhartha, uimhreacha CE agus CAS na substainte nd na substainti, stadas
an togra agus ainm an aighnitheora. Déanfaidh an Ghniomhaireacht an
fhaisnéis maidir le stddas an togra a nuashonrt tar €is gach céim den phroiseas

da dtagraitear i mireanna 4 agus 5 a bheith criochnaithe.

I gcas ina bhfaigheann tidaras innitil togra i gcomhréir le mir 6, tabharfaidh sé
fogra don Ghniomhaireacht agus solathréidh sé aon fhaisnéis dbhartha maidir
lena chuis leis an togra a ghlacadh né a dhiulta. Comhroinnfidh an

Ghniomhaireacht an fhaisnéis sin leis na hudarais innitla eile.’;
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(¢) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. I gcés ina mbaineann togra an mhonarora, an allmhaireora n6 an usaideora
fhoghabhalaigh le haicmitl comhchuibhithe agus lipéadi comhchuibhithe a
dhéanamh ar shubstainti i gcomhréir le hAirteagal 36(3), beidh ag gabhail leis
an taille arna cinneadh ag an gCoimisiun #ri bhithin gniomh cur chun feidhme
arna ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta scruduchdain da dtagraitear in

Airteagal 54(2).7;
(f)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhireanna 5 agus 6:

‘5. I gcas ina gcinneann an Coimisiun gurb iomchui aicmiu agus lipéadi na
substainte lena mbaineann a chomhchuibhiu, glactaidh sé, gan aon mhoill
mhichui, agus de rogha roimh dheireadh na bliana féilire tar éis fhoilsiu na
tuairime on gCoiste um Measunu Riosca, gniomhartha tarmligthe i gcomhréir
le hAirteagal 53a chun Iarscribhinn VI a leasu tri shubstainti a direamh in
¢ineacht leis na heiliminti dbhartha aicmithe agus lipéid agus, i gcas inarb
iomchui, na sainteorainneacha tiiichana, na M-fhachtoéiri né na meastachain

ghéarthocsaineachta 1 dTébla 3 de Chuid 3 d’larscribhinn V1.

Mas rud €, 1 gcds chomhchuibhitl an aicmithe agus an lipéadaithe ar
shubstainti, gur ga sin a dhéanamh ar mhorchuiseanna prainne, beidh feidhm
ag an nos imeachta da bhfordiltear in Airteagal 53b maidir le gniomhartha

tarmligthe arna nglacadh de bhun na mire seo.
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6.  Déanfaidh monardiri, allmhaireoiri agus Usaideoiri foghabhélacha a bhfuil
faisnéis nua acu a d’théadfadh athrt ar an aicmiti comhchuibhithe agus ar an
lipéadt comhchuibhithe ar shubstainti 1 gCuid 3 d’larscribhinn VI a bheith mar
thoradh uirthi, togra i gcomhréir le mhir 2, an dara fomhir, a chur faoi bhréid
an udardis innitil 1 gceann de na Ballstait a bhfuil na substainti sin & gcur ar an

margadh ann.’;
(g) cuirtear na mireanna seo a leanas isteach:

“7.  Chun dubldil na measunuithe ar airionna guaiseacha substainti a
sheachaint, tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 53a chun Tébla 3 de Chuid 3 d’larscribhinn
VI a ghabhann leis an Rialachan seo a least chun an méid seo a leanas a

dhéanamh:

(a) substainti a direamh faoin ... [18 mi 6 theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo] mar shuaitheadh inchrineach maidir le sldinte an
duine de chatagoir 1, mar shuaitheadh inchrineach maidir leis an
gcomhshaol de chatagoir 1, mar shubstainti atd marthanach,
inbhithbhailithe agus tocsaineach, n6 an-mharthanach, an-
inbhithbhailithe, in éineacht le heiliminti 4bhartha aicmithe agus lipéid ar
bhonn na gcritéar abhartha i gcés, faoin ... [6 mhi 6 theacht i bhfeidhm

an Rialachdin seo], inar fior an méid seo a leanas i leith na substainti sin:

(i) airiodh iad ar an liosta iarrthoiri d4 dtagraitear in Airteagal 59(1) de
Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 mar shubstainti a bhfuil
airionna réabtha inchrinigh acu do shldinte an duine no don
chomhshaol, mar shubstainti a bhfuil airionna marthanacha,
inbhithbhailithe agus tocsaineacha no airionna an-

mharthanacha agus an-inbhithbhailithe acu;
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(ii)

(iii)

sainaithniodh go bhfuil airionna réabtha inchrinigh acu i
gcomhréir le Roinn 3.6.5 no 3.8.2 d’larscribhinn I1 a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009, no go bhfuil siad marthanach,
inbhithbhailithe agus tocsaineach né an-mharthanach agus an-
inbhithbhailithe i gcomhréir le Roinn 3.7.2. no 3.7.3.
d’larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachan sin agus glacadh
cinneadh maidir leis an iarratas ar fhormheas na substainti sin

no ar athnuachan fhormheas na substainti sin faoin Rialachan sin;

sainaithniodh go bhfuil airionna réabtha inchrinigh acu i
gcomhréir le hAirteagal 1 de Rialachan Tarmligthe (AE)
2017/2100, no go bhfuil siad marthanach, inbhithbhailithe agus
tocsaineach no an-mharthanach agus an-inbhithbhailithe i
gcomhréir le hAirteagal 5(1), pointe (e), de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012 agus glacadh cinneadh maidir leis an iarratas ar
fhormheas na substainti sin no ar athnuachan fhormheas na

substainti sin faoi Rialachan (AE) Uimh. 528/2012; agus

13100/24
IARSCRIBHINN

ena/OCE/cc 70
GIP.INST G A



(b)

diritear iontu substainti i dTabla 3 de Chuid 3 d’larscribhinn VI mar

shuaitheadh inchrineach maidir le sldainte an duine de chatagdir 1, mar

shuaitheadh inchrineach maidir leis an gcomhshaol de chatagdoir 1,

mar shubstainti ata marthanach, inbhithbhailithe agus tocsaineach, no

an-mharthanach, an-inbhithbhailithe, mar aon le heiliminti abhartha

aicmithe agus lipéid ar bhonn na gcritéar abhartha i gcas inar fior an

méid seo a leanas i leith na substainti sin:

()

(ii)

diriodh na substainti sin sa liosta iarrthoiri da dtagraitear in
Airteagal 59 de Rialachdan (CE) Uimh. 1907/2006 roimh an ... [18
mi 0 theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo] mar shubstainti a
bhfuil ceann amhdin de na hairionna a luaitear sa chuid
réamhrditeach acu agus a raibh sainchomhad da bhfordiltear in
larscribhinn XV a ghabhann leis an Rialachdn sin @ mheasunu

ina leith faoin ... [6 mhi 6 theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].

glacadh cinneadh maidir leis an iarratas ar fhormheas na
substainti sin no ar athnuachan fhormheas na substainti sin a
shainaithnitear mar shubstainti a bhfuil ceann de na hairionna a
luaitear sa chuid réamhrditeach acu faoi Rialachdan (CE) Uimh.
110772009 roimh ... [7 mbliana + 6 mhi 6 theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo] agus cuireadh isteach iarratas ar fhormheas na
substainti sin no ar athnuachan fhormheas na substainti sin i
gcomhréir le foralacha abhartha an Rialachdin sin roimh ... [6

mhi o0 theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].
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(iii) glacadh cinneadh, faoi Rialachdan (AE) Uimh. 528/2012, maidir
leis an iarratas ar fhormheas na substainti sin no ar athnuachan
fhormheas na substainti sin a shainaithnitear mar shubstainti a
bhfuil ceann de na hairionna a luaitear sa chuid réamhrditeach
acu roimh an ... [5 bliana + 6 mhi 6 theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo] agus i gcds, faoin ... [6 mhi 6 theacht i bhfeidhm

an Rialachdin seo], inar fior an méid seo a leanas ina leith:

chuir an t-udards innivuil meastdireachta a dhréacht-
tuarascdail mheasunachta maidir leis iarratas ar fhormheas
no ar athnuachan formheasa faoi bhrdid na
Gniomhaireachta i gcomhréir le foralacha abhartha

Rialachdan (AE) Uimh. 528/2012;

tiolacadh an t-iarratas chun criocha Threoir 98/8/CE agus
criochnaiodh meastoireacht an Bhallstdit i gcomhréir leis
an Treoir sin faoin 1 Medan Fomhair 2013, ach nior
glacadh aon chinneadh maidir leis an iarratas ar
fhormheas no ar athnuachan formheasa roimh an ddta sin;

no

chuir an Ghniomhaireacht tuairim faoi bhrdid an
Choimisiuin de bhun Airteagal 75(1), pointe (g), de
Rialachan (AE) Uimh. 528/2012 tar éis iarraidh chun a

shui ar comhlionadh na critéir abhartha.
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1 gcas togra maidir le haicmiu comhchuibhithe agus lipéadu
comhchuibhithe grupa substainti, déanfar na substainti sin a ghrupadil le
chéile ar bhonn réasunaiocht shoiléir eolaioch, agus aird d tabhairt ar an
gcaoi a dtacaionn an fhaisnéis ata ar fail le grupdil substainti agus ar an
gcaoi gur féidir, a bhui leis an bhfaisnéis sin, airi no airionna na substainte
no na substainti a thuar go hiontaofa bunaithe ar fhaisnéis faoi shubstainti

eile sa ghrupa.’;

(21) in Airteagal 38(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (c):

‘(c) na sainteorainneacha tiichana, na M-fhachtoiri n6 na meastachain

ghéarthocsaineachta, i gcas inarb infheidhme;’;
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(22) leasaitear Airteagal 40 mar a leanas:

(a) 1imir 1, leasaitear an chéad thomhir mar a leanas:

(1)

(i)

(iii)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (e):

‘(e) sainteorainneacha tiichana, M-fhachtoiri né meastachain
ghéarthocsaineachta, i gcés inarb infheidhme, 1 gcomhréir le
hAirteagal 10 den Rialachén seo, in éineacht le hudar dé dtagraitear sna
codanna abhartha de ranna 1, 2 agus 3 d’larscribhinn I a ghabhann le

Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006;’;
cuirtear na pointi seo a leanas 1éi:

‘(g) 1 gcas inarb infheidhme, an chuis leis an éagsulacht 6n aicmiu is déine in
aghaidh na haicme guaise a airitear san fhardal d4 dtagraitear in Airteagal

42;

(h) 1 gcés inarb infheidhme, an chuis le haicmiu nios déine a thabhairt isteach
in aghaidh na haicme guaise 1 gcomparaid leo siud a airitear san thardal

d4 dtagraitear in Airteagal 42.”;
cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fomhir:

‘Ni thabharfar fogra faoin bhfaisnéis da dtagraitear i bpointi (a) go (h), mas
amhlaidh gur cuireadh faoi bhrdid na Gniomhaireachta i mar chuid de
chlaruchan de bhun Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006, no mdas amhlaidh

gur thug an fogrdir sin fogra fuithi cheana.’;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

‘2. Tabharfaidh an fogroir lena mbaineann fogra don Ghniomhaireacht faoin
bhfaisnéis a liostaitear i mir 1 6 mhi ar a dhéanai tar éis cinneadh a dhéanamh
aicmiu agus lipéadu na substainte a athri de bhun an athbhreithnithe dé
dtagraitear in Airteagal 15(1).’;
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(23)

leasaitear Airteagal 42 mar a leanas:

(@)

i mir 1, cuirtear an fhomhir seo a leanas in ionad an trit fombhir:

‘Cuirfidh an Ghniomhaireacht an thaisnéis seo a leanas ar fail go poibli ar line agus

saor in aisce:
(a) an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 40(1), pointe (a)l ;

(b) céannacht an allmhaireora né an mhonarora a thiolacann an thaisnéis thar

ceann baill eile den ghrupa, 1 gcés fograi gripa;

(c) faisnéis ata san fhardal a threagraionn don fhaisnéis da dtagraitear in

Airteagal 119(1) de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006;
(d) data an nuashonraithe is déanai ar an aicmiu agus ar an lipéadu.

Cuirfear an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 40(1), pointe (a), ar fdil go poibli,
ach amhdin i gcds ina dtugann fogroir udar cui leis an bhfdath go bhféadfadh
foilsiu den sort sin dochar a dhéanamh da leasanna trachtdla no do leasanna

trachtdala aon phdirti eile lena mbaineann.

Solathroidh an Ghniomhaireacht faisnéis ar fhorais dhlisteanacha ar a bhféadfar

éilimh rundachta a dhéanamh.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht bearta chun éilimh rundachta mhichui a
shainaithint, lena n-diritear scagadh uathoibrithe agus seicedlacha randamacha

laimhe.’;
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(b) cuirtear an mhir seo a leanas leis:

‘3a. I gcas ina measann an Ghniomhaireacht go bhfuil iontradil neamhiomlan,

micheart no imithe i léig, iarrfaidh si ar an bhfogroir fogra a thabhairt faoin

iontrdil cheart.’;

(24) leasaitear Airteagal 45 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1.

Ceapfaidh na Ballstait comhlacht n6 comhlachtai a bheidh freagrach as an
bhfaisnéis chomhchuibhithe dbhartha a bhaineann le prainnfhreagairt slainte

agus le bearta coisctheacha a fhail, i gcomhréir le hlarscribhinn VIII.’;

(b) cuirtear na mireanna seo a leanas isteach:

‘la.

1b.

lc.

Féadfaidh na Ballstdit an Ghniomhaireacht a cheapadh mar an comhlacht até
freagrach as faisnéis a bhaineann le prainnthreagairt slainte agus bearta

coisctheacha da dtagraitear i mir 1 a fhail.’;

Déanfaidh allmhaireoiri agus Gséaideoiri foghabhélacha a chuireann meascéin ar
an margadh a aicmitear mar mheascain ghuaiseacha ar bhonn a n-éifeachtai
slainte I no fisiceacha anl thaisnéis da dtagraitear i gCuid B

d’larscribhinn VIII a chur faoi bhraid an chomhlachta n6 na gcomhlachtai a

cheaptar 1 gcomhréir le mir 1.

Déanfaidh daileoiri a chuireann meascain ar an margadh a aicmitear mar
mheascdin ghuaiseacha ar bhonn a n-éifeachtai sldinte n6 I fisiceacha an
fhaisnéis chomhchuibhithe da dtagraitear i gCuid B d’larscribhinn VIII a chur
faoi bhraid an chomhlachta no na gcomhlachtai a cheaptar 1 gcomhréir le mir
1 i gcas ina ndaileann siad na meascain sin i mBallstait eile ina dhiaidh sin, né i
gcés ina ndéanann siad na meascdin a athbhrandail n6 a athlipéadu. Ni bheidh
feidhm ag an oibleagaid sin mas féidir leis na daileoiri a 1€iri go bhfuair an
comhlacht ceaptha n6 na comhlachtai ceaptha an fhaisnéis chéanna cheana féin

6 allmhaireoiri agus ¢ Usaideoiri foghabhélacha.’;
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(c) 1imir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

‘(b) 1 gcas ina n-iarrann an Ballstat, an Coimisiin n6 an Ghniomhaireacht ¢, anailis
staidrimh a dhéanamh chun na haiteanna ina bhféadfadh bearta feabhsaithe

bainistithe riosca a bheith ag teastail a shainaithint.’;
(d) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. Beidh an fhaisnéis go 1¢ir a theastaionn 6 allmhaireoiri, ¢ tisdideoiri
foghabhalacha agus 6 dhaileoiri d4 dtagraitear i mir 1c ar fail do na
comhlachtai ceaptha, chun na curaimi a bhfuil siad freagrach astu a dhéanambh i

gcomhréir le mir 1.’,
(25) in Airteagal 46, cuirtear an mhir seo a leanas isteach:

‘la. Chun criocha mhir 1, déanfaidh na hudardis atd freagrach as forfheidhmiu da
dtagraitear in Airteagal 43 den Rialachdn seo obair leantach maidir le geardin no
tuairisci a bhaineann le neamhchomhlionadh an Rialachdin seo, agus fioroidh
siad go ndearnadh an ghniomhaiocht cheartaitheach da dtagraitear in Airteagal 3,

pointe (16), de Rialachan (AE) 2019/1020.°;
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(26) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 48:

‘Airteagal 48

Fograiocht

Le haon thogran le haghaidh substaint a aicmitear mar shubstaint ghuaiseach,
l¢éireofar, de réir mar is infheidhme, na I picteagraim ghuaise, I na focail
chombhartha, na rditis ghuaise agus na rditis fhorliontacha EUH a leagtar amach
in Iarscribhinn I1. Ina theannta sin, luafar an méid seo a leanas in aon fhogran le
haghaidh substaint den sort sin ata ar diol leis an bpobal i gcoitinne: “Lean an

fhaisnéis ar lipéad an tdirge i gconai.”.

Le haon thogran le haghaidh meascédn a aicmitear mar mheascan guaiseach n6 a
chumhdaitear le hAirteagal 25(6) na picteagraim ghuaise, I na focail chomhartha, na
rditis ghuaise agus na rditis fhorliontacha EUH a leagtar amach in

larscribhinn II. Ina theannta sin, luafar an méid seo a leanas in aon fhogran le
haghaidh meascan den sort sin atd ar diol leis an bpobal i gcoitinne: “Lean an

Sfhaisnéis ar lipéad an tdirge i gconai.”.

Ni bheidh rditis in aon fhogran le haghaidh substaint no meascdn a aicmitear mar
shubstaint ghuaiseach né mar mheascan guaiseach nach bhfuil le bheith ar lipéad

nd pacdistiu na substainte né an mheascdin sin i gcomhréir le hAirteagal 25(4).

De mhaoli ar mhireanna 1 agus 2, féadfar na picteagraim ghuaise agus na focail

chomhartha a fhagail ar lar i gcads inar fogran neamhamhairc an fogran.’;
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(27) cuirtear an t-airteagal seo a leanas isteach:
‘Airteagal 48a
Tairiscinti ciandiolachain

Nuair a chuirtear substainti n6 meascain ar an margadh tri chiandiolachéin, déanfar na
heiliminti lipéid da dtagraitear in Airteagal 17 a shonra go soiléir agus go feicedlach sa

tairiscint.’;
(28) leasaitear Airteagal 50 mar a leanas:
(a) imir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi (a) agus (b):

‘(a) treoir theicniuil agus eolaioch ata cothrom le data agus uirlisi teicniula agus
eolaiocha ata cothrom le data a sholathar d’earndil na tionsclaiochta, i gcas
inarb iomchui, maidir le conas na hoibleagdidi a leagtar sios leis an

Rialachan seo a chomhlionadh;

(b) treoir theicnitil agus eolaioch atd cothrom le data agus uirlisi teicniula agus
eolaiocha atd cothrom le ddta maidir le cur i bhfeidhm agus cur chun feidhme
an Rialachdin seo a sholathar d’idarais innitla agus tacaiocht a sholathar do na

deasca cabhracha arna mbunt ag na Ballstait faoi Airteagal 44.’;
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(b) cuirtear na mireanna seo a leanas leis:

‘3. I gcés ina ngniomhaionn an Ghniomhaireacht mar chomhlacht ceaptha i
gcomhréir le hAirteagal 45(1a), cuirfidh si na huirlisi i bhfeidhm is ga chun
rochtain ar an bhfaisnéis d4 dtagraitear in Airteagal 45(1) a thabhairt do
chomhlacht dbhartha ceaptha n6 comhlachtai dbhartha ceaptha an Bhallstait
ceapachain chun a gcuraimi a chomhlionadh maidir le prainnfhreagairt slainte

agus bearta coisctheacha.

4.  Solathrofar acmhainni leordhéthanacha don Ghniomhaireacht chun tacu

lena hobair.’;
29) in Airteagal 52, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

‘2. Laistigh de 60 la on bhfaisnéis a fhail on mBallstat, déanfaidh an Coimisiuin
gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta
scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 54(2) chun an beart sealadach a udaru ar
feadh tréimhse a shonraitear sa chinneadh no chun ceangal a chur ar an

mBallstat an beart sealadach a chulghairm.’;
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(30)

leasaitear Airteagal 53 mar a leanas:

(a)

cuirtear na mireanna seo a leanas isteach:

‘la.

1b.

Tugtar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 53a chun Roinn 1.6. d’larscribhinn I a least chun na
heiliminti lipéid a fhéadfar a chur ar lipéad digiteach, agus ar lipéad
digiteach amhdin, a direamh, ar choinnioll nach gceanglaitear le GHS go
mbeidh eiliminti lipéid den sort sin ar an lipéad fisiceach. Agus na
gniomhartha tarmligthe sin 4 nglacadh aige, cuirfidh an Coimisiin san aireamh
leibhéal na hullmhachta digiti i measc gach grupa daonra san Aontas,
riachtanais na sochai agus an g4 ata le hardleibhéal cosanta do shldinte an

duine agus don chomhshaol.

Chun dul 1 dtaithi ar athruithe teicneolaiochta agus ar thorbairti I amach anseo
I 1 réimse an digitithe, tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 53a chun an Rialachan seo a
fhorlionadh tri thuilleadh mionsonrai a leagan sios maidir leis na ceanglais don
lipéadu digiteach da dtagraitear in Airteagail 34a agus 34b. Cumhdofar leis na
mionsonrai sin, go hdirithe, na réitigh TF a théadfar a usaid, agus na modhanna
malartacha chun an fhaisnéis a sholathar. Agus gniomhartha tarmligthe den

sort sin 4 nglacadh aige, déanfaidh an Coimisiin an méid seo a leanas:

(a) comhsheasmhacht a airithit le gniomhartha dbhartha eile de chuid an

Aontais;
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(b) nudlaiocht a spreagadh;

(c) neodracht theicneolaioch a airithit sa chaoi is nach bhforchuirtear aon
srianta na ceanglais maidir le roghanna teicneolaiochta né trealaimh,
laistigh de theorainneacha na comhoiritinachta agus sheachaint na

trasnaiochta;

(d) an leibhéal ullmhachta digiti a chur san &ireamh i measc gach grupa
daonra san Aontas, chomh maith le hullmhacht an bhonneagair
riachtanaigh gan sreang agus an bhonneagair riachtanaigh
teicneolaiochta eile lena dtugtar rochtain gan teorainn ar an bhfaisnéis

ar cheimicedin;

(e) aairithiu nach gcuireann an digitit as do chosaint shlainte an duine agus

an chomhshaoil.’;
(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

2. Combhoibreoidh an Coimisitn, ag gniomhut do thar ceann an Aontais agus na
mBallstdt, ar bhealach is iomchui da rél sna foraim abhartha de chuid na
Naisiun Aontaithe, d’fhonn comhchuibhit na geritéar maidir le haicmiu agus
lipéadu suaiteoiri inchrineacha do shlainte an duine, suaiteoiri inchrineacha don
chomhshaol, suaiteoiri inchrineacha marthanacha, inbhithbhailithe agus
tocsaineacha n6 an-mharthanacha agus an-inbhithbhailithe, substainti
marthanacha, soghluaiste agus tocsaineacha agus substainti an-mharthanacha
agus an-soghluaiste a chur chun cinn chomh maith le hoiriiuinu na gcritéar
maidir le cinealacha cur chuige malartacha, go hdirithe modhanna tastdla
gan ainmhithe, agus an measunu ar an ngd le critéir nua le haghaidh

substainti imdhion-thocsaineacha agus substainti néarthocsaineacha.’;
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(c) cuirtear an mhir seo a leanas leis:

Déanfaidh an Coimisiin meastoireacht rialta ar thorbairt cinedlacha cur chuige
malartacha amhail na modhanna malartacha da dtagraitear in Airteagal 13(1)
de Rialachén (CE) Uimh. 1907/2006 maidir le substainti agus meascdin a
aicmiu, go hdirithe modhanna tdstila gan ainmhithe, agus glacfaidh sé
gniomhartha tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 53a chun larscribhinn I a
ghabhann leis an Rialachdan seo a nuashonru chun dul chun cinn teicniuil
den sort sin a léiriu, mas abhartha. Glacfaidh an Coimisiun gniomh
tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 53a chun larscribhinn I a ghabhann
leis an Rialachan seo a nuashonru chun oiriunu a dhéanamh ar na critéir,
de rogha laistigh de 18 mi on ddta a diritear na critéir maidir le sonrai gan
ainmhithe i gcritéir chomhchuibhithe maidir le haicmiu agus lipéadu ar

leibhéal na Ndisitin Aontaithe.’;
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(31) leasaitear Airteagal 53a mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhireanna 2 agus 3:

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear
in Airteagal 5(8), Airteagal 37(5) agus (7), I Airteagal 45(4) agus Airteagal
53(1), (1a), (1b) agus (3) a thabhairt don Choimisitin go ceann tréimhse 5
bliana amhail on ... [dadta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo]. Déanfaidh an
Coimisiun, trath nach déanai na 9 mi roimh dheireadh na tréimhse 5 bliana,
tuarascail a tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar
tarmligean na cumhachta a fhadt go hintuigthe go ceann tréimhsi comhthaid,
mura rud ¢ go gcuireann Parlaimint na hEorpa n6 an Chomhairle in aghaidh an

fhadaithe sin trath nach déanai nd 3 mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagal 5(8), Airteagal 37(5) agus (7)' , Airteagal 45(4), agus
Airteagal 53(1), (1a), (1b) agus (3) a chulghairm aon trath. Le cinneadh chun
culghairm a dhéanambh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta até
sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis thoilsit an
chinnidh in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata is déanai a shonrofar
sa chinneadh. Ni dhéanfaidh s¢ difear do bhailiocht aon ghnimh tharmligthe ata
1 bhfeidhm cheana.’;
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(b)cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6:

‘6. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 5(8), Airteagal
37(5) agus (7),' Airteagal 45(4) no Airteagal 53(1), (1a), (1b) no (3) 1
bhfeidhm ach amhéin mura mbeidh aon agéid curtha in il ag Parlaimint na
hEorpa né ag an gCombhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar €is fogra faoin
ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle n6 mas
rud ¢, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus
an Chombhairle araon tar ¢is a chur in iul don Choimisitn nach ndéanfaidh siad
aon agoid. Déanfar an tréimhse sin a fhadl 2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint

na hEorpa n6 na Comhairle.’;
(32) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 53c:
‘Airteagal 53¢
Gniomhartha tarmligthe ar leithligh do chumhachtai tarmligthe éagsula

Glacfaidh an Coimisiin gniomh tarmligthe ar leithligh maidir le gach cumhacht a
tharmligtear chuige de bhun an Rialachain seo, cé is moite de na cumhachtai arna
dtarmligean de bhun Airteagal 37(5) agus Airteagal 53(1) chun Iarscribhinn VI a leasu, 1

gcas ina bhféadfar Codanna 1 agus 2 den larscribhinn sin a least in aon ghniomh amhéin.’;
(33) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 54:

‘1. Déanfaidh an Coiste a bunaiodh le hAirteagal 133 de Rialachan (CE)
Uimh. 1907/2006 cunamh a thabhairt don Choimisiun. Beidh an coiste sin ina
choiste de réir bhri Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n

gComhairle*.”;

2. I gcés ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachan
(AE) Uimh. 182/2011.;
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Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16
Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearalta a
bhaineann leis na sasrai maidir le riala ag na Ballstait ar fheidhmit cumhachtai cur

chun feidhme ag an gCoimisiun (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).

(34) cuirtear an t-airteagal seo a leanas leis:

‘Airteagal 54a

Tuairisciu agus athbhreithnia

Faoin ... [5 bliana 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo], cuirfidh an
Coimisiun tuarascdil eolaioch faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle
maidir leis an scrudu ar an bhfaisnéis faoi shubstainti ina bhfuil nios m6 na
comhabhar amhdin a eastdsctar 6 phlandai. Féadfaidh togra reachtach a bheith ag

gabhail leis an tuarascail, mas iomchui.

Faoin ... [5 bliana 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo], cuirfidh an
Coimisiun tuarascail mheastoireachta faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa, na
Combhairle agus Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa, ina ndéantar
measunu ar an nga ata ann na ceanglais i ranna 3.1 agus 3.2 d’larscribhinn II maidir
le ceangloiri atd doscaoilte ag leanai agus rabhaidh thadhlacha a shineadh chuig
aicmi guaise eile. M4 ta udar maith leis de bharr thorthai na tuarascala, gniomho6idh

an Coimisitn i gcomhréir le hAirteagal 53(1).;
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(35) in Airteagal 61, cuirtear na mireanna seo a leanas leis:

“7.  ‘Substainti agus meascain ata aicmithe, lipéadaithe agus pacaistithe i gcomhréir le I
hAirteagal 5, Airteagal 6(3) agus (4), Airteagal 9(3) agus (4), Airteagal 10,
Airteagal 25(3), Airteagal 29 agus roinn 1.5.1.2 d’larscribhinn I, roinn 1.5.2.4.1
d’larscribhinn I de réir mar is infheidhme an ... [an ld roimh theacht i bhfeidhm
an Rialachdin seo] agus a cuireadh ar an margadh roimh an ... [an chéad ld den
mhi tar éis 18 mi 6 dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seof, ni cheanglofar
iad a aicmiu, a lipéadu na a phacdistiu i gcomhréir leis an Rialachdn seo arna
leasu le Rialachdn (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle*
[tagairt don Rialachdn seo] go dti an ... [an chéad ld den mhi tar éis 42 mhi 6 dhdta

theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].
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8. Substainti agus meascdin atd aicmithe, lipéadaithe agus pacdistithe i gcomhréir le
hAirteagal 18(3), Airteagal 31(3) agus roinn 1.2.1. d’larscribhinn 7, de réir mar is
inftheidhme an ... [an 14 roimh theacht i bhfeidhm an Rialachain seo] agus a cuireadh
ar an margadh roimh an ... [an chéad 14 den mhi tar éis 24 mhi tar éis dhata theacht i
bhfeidhm an Rialachdin seo], ni cheangléfar iad a aicmiq, a lipéadii na a phaciistia i
gcomhréir leis an Rialachan seo arna leasu le Rialachén (AE) .../... 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle* [tagairt don Rialachan seo] go dti an ... [an chéad 14

den mhi tar éis 48 mi tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo].

* Rialachan (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an ...maidir le ... (10
)

[10: comhldanaigh, le do thoil, an tagairt don Rialachdn seo]’;

(36) leasaitear Iarscribhinn I i gcomhréir le hlarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo;
(37) leasaitear larscribhinn II i gcomhréir le hlarscribhinn II a ghabhann leis an Rialachén seo;
(38) leasaitear Iarscribhinn VI i gcomhréir le hlarscribhinn IIT a ghabhann leis an Rialachan
seo;
(39) leasaitear larscribhinn VIII 1 gcomhréir le hlarscribhinn IV a ghabhann leis an Rialachan
seo.
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Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an

Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm ag Airteagal 1, pointe (3)(b), Airteagal 1, pointi (4) go (7), Airteagal 1,
pointe (12)(a), Airteagal 1, pointi (13) agus (14), Airteagal 1, pointi (15)(a) agus (b),
Airteagal 1, pointi (17), (18), (22), (23), (26) agus (27), pointi (4), (8), (10) agus (11)
d’larscribhinn I agus larscribhinn II 6n ... [an chéad 14 den mhi tar ¢is 18 mi 6 dhata

theacht i bhfeidhm an Rialachain seo]..

Beidh feidhm ag Airteagal 1, pointe (1), Airteagal 1, pointe (9), Airteagal 1, pointe
(15)(c), Airteagal 1, pointe (24)(b) agus (d), pointi (2) agus (3) d’larscribhinn I agus
larscribhinn IV on ... [an chéad la den mhi tar éis 24 mhi 6 dhdta theacht i bhfeidhm an

Rialachdin seo].
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4. De mhaolu ar Airteagall 5, Airteagal 6(3) agus (4), Airteagal 9(3) agus (4), Airteagal 10,
Airteagal 25(3), Airteagal 29, Airteagal 30, Airteagal 31(1), Airteagal 35, Airteagal 40(1)
agus (2), Airteagal 42(1), an trit fomhir agus Airteagal 48 de Rialachan (CE) Uimh.
1272/2008, roinn 1.2.1., roinn 1.5.1.2 agus roinn 1.5.2.4.1 d’Iarscribhinn I agus Codanna 3
agus 5 d’larscribhinn II I a ghabhann le Rialachéan (CE) Uimh. 1272/2008 de réir mar is
inftheidhme an ... [an 14 roimh dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo], féadfar
substainti agus meascain a aicmiu, a lipéadu agus a phacaistia go dti an ... [an 14 deireanach
den mhi tar éis 17 mi 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachéin seo] i gcomhréir le
Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 arna least le hAirteagal 1, pointil (4) go (7), Airteagal
1, pointe (12)(a), Airteagal 1, pointi (13), Airteagal (14), Airteagal 1, pointe (15)(a) agus
(b), Airteagal 1, pointi (18) agus (22), Airteagal 1, pointe (23)(a) agus Airteagal 1, pointe
(26), pointi (4), (8) agus (10) d’larscribhinn I agus Iarscribhinn II a ghabhann leis an

Rialachan seo.
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5. De mhaolu ar Airteagal 1(1), Airteagal 18(3), pointe (b), Airteagal 31(3), Airteagal 45(1)
agus (3) de Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 agus roinn 1.2.1 d’larscribhinn I, cuid A,
roinn 1 d’larscribhinn VIII, cuid A, roinn 2.1, d’Iarscribhinn VIII, cuid A, an chéad
fhomhir de roinn 2.4 d’larscribhinn VIII, Cuid B, roinn 1 d’larscribhinn VIII, Cuid B,
an tritt mir de roinn 3.1 d’Iarscribhinn VIII, Cuid B, Roinn 3.6 d’larscribhinn VIII,
Cuid B, an chéad ro de Thabla 3 de Roinn 3.7 d’larscribhinn VIII, Cuid B, an chéad
mhir de Roinn 4.1 d’larscribhinn VIII, Cuid C, ranna 1.2 agus 1.4 d’larscribhinn VIII,
agus Cuid D, ranna 1, 2 agus 3 d’larscribhinn VIII a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008 de réir mar is infheidhme an ... [an ld roimh dhadta theacht i bhfeidhm
an Rialachdin seo], féadfar substainti agus meascdin a aicmiu, a lipéadu agus a
phacadistiu go dti an ... [an ld deireanach den mhi tar éis 23 mhi tar éis dhdta theacht i
bhfeidhm an Rialachdin seo] i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 arna
leasu le hAirteagal 1, pointi (1) agus (9), Airteagal 1, pointe (15)(c), Airteagal 1, pointe
(24)(b) agus (d) den Rialachdn seo, pointi (2) agus (3) d’larscribhinn I agus

Iarscribhinn 1V a ghabhann leis an Rialachdn seo.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go direach

1 ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa ...,

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

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

(1

)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Roinn 1.1.1.3;

‘1.1.1.3. Ciallaionn cinneadh ata bunaithe ar thromachar na fianaise go ndéanfar an
thaisnéis go léir a mbeadh tionchar aici ar chinneadh faoi ghuais a mheas le chéile, amhail
torthai de thastalacha cui in vitro, sonrai abhartha ainmhi, taithi dhaonna amhail sonrai
gairme agus sonrai 6 bhunachair sonrai taismi, staidéir eipidéimeolaiocha agus chliniciula
agus tuairisci cais agus breathnuithe dea-dhoiciméadaithe. Maidir le substainti, déantar
faisnéis 6 chur i bhfeidhm chur chuige na catagoire (grupail, léamh-trasna) agus torthai
(Q)SAR a mheas freisin. Leagfar an tromachar iomchui ar chailiocht agus comhréireacht
na sonrai. Déanfar faisnéis maidir le substainti a bhaineann leis an tsubstaint atd 4 haicmia
a mheas, 1 gcas inarb iomchui. Déanfar faisnéis faoi shubstainti né faoi mheascain a
bhaineann leis an meascan at4 4 aicmit a mheas 1 gcomhréir le hAirteagal 9(4). Déanfar
faisnéis faoin suiomh gniomhaiochta agus faoin meicniocht n6 faoin modh gniomhaiochta
a fuarthas 1 dtorthai an staidéir a mheas freisin. Cuirfear torthai deimhneacha agus

diultacha araon le chéile in aon chinneadh amhain ata bunaithe ar thromachar na fianaise.’;
cuirtear an méid seo a leanas in ionad Roinn 1.2.1.4:

‘1.2.1.4. Is mar a leanas a bheidh toisi an lipéid agus gach picteagraim, agus clomhéid na

litreacha:
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Tabla 1.3

Toisi iosta na lipéad agus na bpicteagram agus an chlomhéid iosta

Toilleadh an Toisi an lipéid (i Toisi gach Cloémhéid iosta
phacaiste milliméadair) don picteagraim (i
T e (x-airde ina
thaisnéis a milliméadair)
. milliméadair)
cheanglaitear le
hAirteagal 17
Nach mo na 0,5 1,2
litear Gan a bheith nios
Mis féidir, 52x74 ar | 1 na 10<10
a laghad g
Nios mé nd 0,5 Mas féidir, 1616 1.4
litear ach nach ar a laghad
mo na 3 litear
Nios mo na 3 74x105 ar a laghad | 23%23 ar a laghad 1,8
litear ach nach
mo na 50 litear
Nios mo na 50 | 105x<148 ar a laghad | 32%32 ar a laghad 2,0
litear ach nach
mo na 500
litear
Nios mo na 500 | 148%210 ar a laghad | 46x46 ar a laghad 2,0
litear
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3) cuirtear an roinn seo a leanas 1éi:
‘1.2.1.5. Beidh na saintréithe seo a leanas ag an téacs ar an lipéad:
(a) priontdilte i ndubh ar chulra ban;
(b) beidh an fad idir dhé line cothrom le 120 % den chlomhéid ar a laghad;
(c) usaidfear cl6 amhdin at soléite agus gan trasmhireanna;
(d) beidh spas na litreacha oiritnach chun go mbeidh an cl6 roghnaithe soléite.

Maidir le lipéadll an phacaistithe inmheénaigh i gcas nach bhfuil an t-dbhar nios mé na
10 ml, féadfaidh an chldémhéid a bheith nios Il na mar a léiritear i dTabla 1.3, fad is a
bheidh sé soléite i gconai, 1 gcas ina meastar go bhfuil sé tabhachtach an raiteas is
criticitla a chur, amhail rditeas guaise né rdaiteas EUH, agus 1 gcas ina gcomhlionann an

pacaistiu seachtrach ceanglais Airteagal 17.
4) cuirtear an roinn seo a leanas 1éi:
1.2.1.6 Lipéid aisfhillteacha

1.2.1.6.1 Beidh na heiliminti seo a leanas ar a laghad ar leathanach tosaigh an

lipéid aisfhilltigh:
(i) ainm, seoladh agus uimhir theileafoin na solathréiri;

(ii) cainniocht ainmniuil na substainte né an mheascdin sa phacdiste a chuirtear
ar fail don phobal i gcoitinne, mura sonraitear an chainniocht sin in aon dit

eile ar an bpacdiste;

(iii) na sainaitheantdiri tairge i gcomhréir le hAirteagal 18(2) i gcds substainti
agus Airteagal 18(3), pointe (a), i gcas meascdn i ngach teanga ar an lipéad

a usdidtear ar na leathanaigh istigh;

(iv) igcas inarb infheidhme, na picteagraim ghuaise;
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(v) igcas inarb infheidhme, na focail chomhartha i ngach teanga ar an lipéad a

usdidtear ar na leathanaigh istigh;

(vi) igcas inarb infheidhme, an t-aitheantoir foirmle uathuil, mura ndéantar é a
phriontdil ar an bpacdistiu inmhednach no a ghreamii de i gcomhréir le

Cuid A, pointe 5.3, d’larscribhinn VIII a ghabhann leis an Rialachdn seo;

(vii) tagairt don fhaisnéis iomlan sabhdilteachta laistigh den lipéad aisfhillteach i
ngach teanga ar an lipéad no siombail chun a chur in iul d’usdideoir gur
féidir an lipéad a oscailt agus chun a léiriu go bhfuil faisnéis bhreise ar fail

ar na leathanaigh istigh;

(viii) giorruchdn ar an teanga (cod tire no cod teanga) le haghaidh na dteangacha

uile a usdidtear ar na leathanaigh istigh.

1.2.1.6.2 Ar leathanaigh inmhednacha an lipéid aisfhilltigh beidh na heiliminti
lipéid uile da bhfordiltear in Airteagal 17(1), seachas an picteagram guaise
agus aitheantas an tsoldathrora, i ngach ceann de na teangacha a luaitear ar
an leathanach tosaigh agus iad grupdilte de réir teanga, ag usdid an

ghiorruchdin teanga (cod tire no cod teanga).
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1.2.1.6.3 Beidh na heiliminti lipéid uile a sholathraitear ar an leathanach tosaigh
ar leathanach cuil an lipéid aisfhilltigh, seachas giorruchdin na dteangacha

a usdidtear ar na leathanaigh istigh.’;
%) cuirtear an roinn seo a leanas 1éi:

‘1.3.7. Armlon

I gcéas armlon ar substaint nd meascan € agus a chaitear tri arm tine, féadfar na heiliminti
lipéid a sholathar ar an bpacaistitl idirmheanach seachas ar an bpacaistiti inmheanach, no,

mura bhfuil pacdistiti idirmheanach ann, ar an bpacaistiu seachtrach.’;
(6) cuirtear an méid seo a leanas in ionad cheannteideal Roinn 1.5.1:
‘1.5.1. Dioluinti 6 Airteagal 31 i gcomhréir le hAirteagal 29(1)’;
(7) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Roinn 1.5.1.1:

‘1.5.1.1. T gcés ina bhfuil feidhm ag Airteagal 29(1), féadfar na heiliminti lipéid da

dtagraitear in Airteagal 17 a sholathar ar chlib cheangail n6 ar phacaistiu seachtrach.’;
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() cuirtear an méid sco a leanas in ionad Roinn 1.5.1.2:

‘1.5.1.2. T gcas ina bhfuil feidhm ag roinn 1.5.1.1., ar an lipéad d’aon phacaistia
inmheénach, beidh ar a laghad na picteagraim ghuaise, na focail chomhartha, an
sainaitheantdir tdirge da dtagraitear in Airteagal 18(2) le haghaidh substainti no
an tradainm no an t-ainmniu da dtagraitear in Airteagal 18(3), pointe (a), le
haghaidh meascan, agus ainm agus uimhir theileaféin sholathréiri na substainte n6

an mheascain.’;
9) cuirtear an méid seo a leanas in ionad cheannteideal Roinn 1.5.2:
‘1.5.2. Dioluinti 6 Airteagal 17 i gcomhréir le hAirteagal 29(2)’;
(10) cuirtear an méid seo a leanas in ionad roinn 1.5.2.4.1:

‘1.5.2.4.1 Féadfar na heiliminti lipéid a cheanglaitear le hAirteagal 17 a thagail ar 1ar
on bpacdistiu inmheanach i gcas nach dtéann abhar an phacaistithe inmheanaigh thar

10 ml agus ina bhfuil feidhm ag aon cheann de na nithe seo a leanas:

(a) cuirtear an tsubstaint n6 an meascén ar an margadh lena soldthar né lena
sholathar do dhaileoir n6 d’usaideoir foghabhalach le haghaidh taighde
eolaioch agus forbairt eolaioch no anailis rialaithe cailiochta agus ta an
pacéistitl inmheanach laistigh de phacaisti seachtrach a chomhlionann na

ceanglais a leagtar amach in Airteagal 17;
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(b) ni galipéada a dhéanamh ar an tsubstaint n6 ar an meascan i gcomhréir le Cuid
1 no 2 d’larscribhinn II agus nil an tsubstaint n6 an meascan aicmithe in aon

cheann de na haicmi guaise agus de na catagdiri guaise seo a leanas:
(1)  géarthocsaineacht, aon chatagdéir ar bith;

(i) tocsaineacht sain-spriocorgain — aon nochtadh amhain, de chatagoiri 1

agus 2;

(i) tocsaineacht sain-spriocorgain — athnochtadh, aon chatagoir ar bith;

(iv) creimeadh craicinn, de chatagdir 1, aon fhochatagdir ar bith;
(v) damdiste tromchuiseach don tsuil, de chatagoir 1;

(vi) fiogra riospraide, aon chatagdir ar bith;

(vil) guais asuite;

(viil) s6-ghineacht ghaiméite, aon chatagoir ar bith;

(ix) carcanaigineacht, aon chatagoir ar bith;

(x) tocsaineacht atairgthe, aon chatagoir ar bith;

(xi) suaitheadh inchrineach maidir le slainte an duine, aon chatagdir ar bith;
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(c) is galipéadu a dhéanamh ar an tsubstaint né ar an meascan i gcomhréir le Cuid
1 no 2 d’larscribhinn II ach nil an substaint n6 an meascan aicmithe in aon
cheann de na haicmi guaise n6 de na catagoiri guaise da dtagraitear i bpointe
(b) den Roinn seo agus ta pacdistit inmheanach ann ata laistigh den phacaistiua

seachtrach a chomhlionann na ceanglais a leagtar amach in Airteagal 17.%;
(11) cuirtear an roinn seo a leanas 1¢éi:

‘1.6 Eiliminti lipéid is féidir a sholathar ar lipéad digiteach agus ar lipéad digiteach

amhain

Faisnéis fhorliontach da dtagraitear in Airteagal 25(3)..
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IARSCRIBHINN I
Leasaitear larscribhinn II a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 mar a leanas:
(1) 1 gCuid 3, cuirtear an roinn seo a leanas 1¢éi:
‘3.4.  Soldthar tri staisitin athlionta

Nuair a soldathraitear substainti guaiseacha nd meascain ghuaiseacha i gcomhréir le
hAirteagal 35(2a), diritheoidh an soldthroir go gcomhlionfar na coinniollacha seo a

leanas:

(a) iompraionn an stdisiun athlionta lipéid a fhreagraionn do na lipéid do gach

substaint ghuaiseach n6é meascan guaiseach a sholdthraitear ag an staisiin;

(b) greamaitear na lipéid ar an staisiun athlionta go daingean agus go
cothromdnach d’ait infheicthe agus comhlionann siad na ceanglais in

Airteagal 31(2), (3) agus (4) mutatis mutandis;

(c) cuirtear bearta maolaithe riosca i bhfeidhm chun nochtadh daoine, go

hdirithe leanai, agus an chomhshaoil a ioslaghdu;

(d) déantar bearta chun cosc a chur ar leanai usdid neamhrialaithe a bhaint as

an stdaisiun athlionta;
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(e)

®

(2

(h)

trdth an athlionta, td an solathréir ar fail ar an lathair le haghaidh
cothabhdla agus chun cinamh, lena n-diritear cunamh éigeandala, a

sholathar laithreach;

ni féidir staisiuin athlionta a oibrin lasmuigh agus lasmuigh d’uaireanta gno

ach amhdin mads féidir cinamh laithreach a sholdthar;

ni imoibrionn na substainti n6 na meascain a sholathraitear tri staisitin athlionta

lena chéile ar bhealach a d’théadfadh cliaint n6 foireann a chur i mbaol;

t4 oilitint iomchui ar thoireann an tsolathrora chun na rioscai sabhailteachta do

thomhaltoéiri, disdideoiri gairmiula agus doibh féin a ioslaghdu I ;

(i) igcas gach pacdiste athlionta, comhliontar na ceanglais maidir le guais a
chur in iul i bhfoirm lipéadaithe a leagtar amach i dTeideal 111 den
Rialachan seo;
()  igcas gach pacdiste athlionta, comhliontar na ceanglais maidir le pacdistin a
leagtar amach i dTeideal 1V den Rialachan seo;
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(k)

ni chuirtear substainti guaiseacha né meascdin ghuaiseacha ar fdil ag
staisitn athlionta ma chomhliontar na critéir maidir le haicmit in aon cheann

de na haicmi guaise n6 na difiredlacha seo a leanas:
(1)  géarthocsaineacht, aon chatagdéir ar bith;

(i) tocsaineacht sain-spriocorgain — aon nochtadh amhain, aon chatagdoir ar

bith;
(i) tocsaineacht sain-spriocorgéin — athnochtadh, aon chatagdéir ar bith
(iv) creimeadh craicinn, de chatagoéir 1, aon fhochatagdéir ar bith;
(v) damadiste tromchuiseach don tsuil de chatagoir 1;
(vi) fiogrt riospraide, aon chatagdir ar bith;
(vii) iogru craicinn, aon chatagdoir ar bith;
(viii) guais asuite;
(ix) soO-ghineacht ghaiméite, aon chatagoir ar bith;
(x) carcanaigineacht, aon chatagoir ar bith;

(xi) tocsaineacht atairgthe, aon chatagoir ar bith;
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(xii) gais inadhainte, aon chatagdir ar bith;
(xiii) leachtanna inadhainte, catagoiri 1 agus 2;
(xiv) solaid Inadhainte, aon chatagoir ar bith;

(xv) I suaitheadh inchrineach maidir le sldinte an duine, aon chatagdéir ar

bith] ;

(xvi) I suaitheadh inchrineach maidir leis an gcomhshaol, aon chatagoir ar

bith | ;
(xvii) I marthanach, inbhithbhailithe agus tocsaineachl ;
(xviii) I an-mharthanach agus an-inbhithbhailithel ;
(xix) I marthanach, soghluaiste agus tocsaineachl ;
(xx) | an-mharthanach agus an-soghluaiste | ;

De mhaolu ar phointe (a), féadfar lipéad aonair ar an staisiin athlionta a Gsaid le
haghaidh roinnt substainti n6 meascan a bhfuil na heiliminti lipéid da dtagraitear in
Airteagal 17(1) comhionann leo, ar choinnioll go sonraitear go soiléir ar an lipéad

ainm gach substainte né meascain lena mbaineann sé.’;
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)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Chuid 5:

‘CUID 5: SUBSTAINTI GUAISEACHA AGUS MEASCAIN GHUAISEACHA A
BHFUIL FEIDHM AG AIRTEAGAL 29(3) MAIDIR LEO

Beidh c6ip de na heiliminti lipéid i gcomhréir le hAirteagal 17 ag gabhail le stroighin

réamh-mheasctha ina riocht fliuch agus coincréit réamh-mheasctha ina riocht fliuch.

I gcés substaint nd6 meascan a sholathraitear ag staisian lionta agus a chaidéalaitear go
direach isteach i ngabhdan ar cuid dhilis ¢ d’theithicil agus 6n it nach mbeartaitear de
ghnath an tsubstaint n6 an meascan a bhaint, déanfar na heiliminti lipéid da dtagraitear in
Airteagal 17 a sholathar ar dit infheicthe ar an gcaidéal lena mbaineann. Nuair a
sholathraitear breoslai feithicle ag stdisiun lionta tri chaidéalu i ngabhdain iniompartha
atd ceaptha lena n-usdid le haghaidh breoslai, déanfar coip fhisiceach de na heiliminti
lipéid da dtagraitear in Airteagal 17 a sholathar sa bhreis ar an dit infheicthe ar an

gcaidéal lena ceangal ar an ngabhddn.’.
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IARSCRIBHINN III
In larscribhinn VI, cuirtear an méid seo a leanas in ionad Chuid 2:

‘CUID 2: COMHAID LE hAGHAIDH AICMIU COMHCHUIBHITHE AGUS
LIPEADU COMHCHUIBHITHE

Sa Chuid seo, leagtar sios na prionsabail ghineardlta le haghaidh comhaid a ullmhu
chun aicmiu comhchuibhithe agus lipéadu comhchuibhithe a mholadh agus udar a

thabhairt don aicmiu agus lipéadu sin.

Déanfar na codanna abhartha de ranna 1, 2 agus 3 d'larscribhinn I a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 a usaid le haghaidh mhodheolaiocht agus fhormaid

aon chomhaid.

Maidir leis na comhaid go léir, déanfar aon fhaisnéis abhartha 6 chomhaid chlarichdin
a mheas agus féadfar aon fhaisnéis eile ata ar fdil a usdaid. Maidir le faisnéis ghuaise
ndr cuireadh faoi bhraid na Gniomhaireachta roimhe seo, déanfar achoimre staidéir

laidir a dagireamh sa chomhad.

I gcomhad le haghaidh aicmiu comhchuibhithe agus lipéadi comhchuibhithe, beidh na

rudai seo a leanas:
— Togra

Aireofar sa togra céannacht na substainte no na substainti atd i gceist agus an t-aicmiu

comhchuibhithe agus lipéadit comhchuibhithe ata beartaithe;
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— Udar leis an aicmiti comhchuibhithe agus lipéadii comhchuibhithe atd beartaithe

Déanfar comparaid idir an fhaisnéis ata ar fail agus na critéir ata i gCodanna 2 go 5,
agus na prionsabail ghineardlta i gCuid 1 d’larscribhinn I a ghabhann leis an
Rialachdn seo a gcur san direamh, a chomhlanu agus a dhoiciméadu san fhormdid a
leagtar amach i gCuid B den Tuarascdil ar Shabhdilteacht Cheimiceach in larscribhinn

I a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006.

— Udar leis an ngripdil substainti atd beartaithe chun criche aicmithe agus lipéadaithe

chomhchuibhithe

1 gcas ina ndéantar togra maidir le haicmiu comhchuibhithe agus lipéadu

comhchuibhithe le haghaidh grupa substainti, dgireofar udar eolaioch sa sainchomhad.
— Udar le héifeachtai eile ar leibhéal an Chomhphobail.

Maidir le héifeachtai seachas carcanaigineacht, so-ghineacht, tocsaineacht atdairgthe,
suaitheadh inchrineach maidir le sldinte an duine agus maidir leis an gcomhshaol,
éifeachtai marthanacha, inbhithbhailithe agus tocsaineacha, éifeachtai an-
mharthanacha agus an-inbhithbhailithe, éifeachtai marthanacha, soghluaiste agus
tocsaineacha, éifeachtai an-mharthanacha agus an-soghluaiste, agus iogru riosprdide,
tabharfar udar go bhfuil ga le gniomhaiocht a léiritear ar leibhéal an Aontais. Ni bheidh
feidhm aige seo i ndail le substaint ghniomhach de réir bhri Rialachdn (AE)

Uimh. 1107/2009 nd Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.°.
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IARSCRIBHINN 1V
Leasaitear larscribhinn VIII a ghabhann le Rialachéan (CE) Uimh. 1272/2008 mar a leanas:
(1) leasaitear Cuid A mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Roinn 1:
‘1. Cur i bhfeidhm

1.1 Déanfaidh allmhaireoiri, tsdideoiri foghabhalacha agus daileoiri da dtagraitear in
Airteagal 45(1b) agus (1c) a chuireann meascdin ar an margadh le haghaidh usaid
tomhaltoiri, de réir bhri Roinn 2.4 de Chuid A den larscribhinn seo, an Iarscribhinn

seo a chomhlionadh 6n 1 Eanair 2021.

1.2. Déanfaidh allmhaireoiri, tsdideoiri foghabhalacha agus daileoiri da dtagraitear in
Airteagal 45(1b) agus (1c) a chuireann meascain ar an margadh le haghaidh usaid
ghairmiuil, de réir bhri Roinn 2.4 de Chuid A den larscribhinn seo, an larscribhinn

seo a chomhlionadh 6n 1 Eanair 2021.

1.3. Déanfaidh allmhaireoiri, isdideoiri foghabhalacha agus daileoiri da dtagraitear in
Airteagal 45(1b) agus (1c) a chuireann ar an margadh meascain le haghaidh usaid
thionsclaioch nd meascdin a bhfuil usaid chriochnaitheach ag baint leo agus nach
bhfuil faoi réir fogra a thabhairt de réir bhri Roinn 2.4 de Chuid A den Iarscribhinn

seo an larscribhinn seo a chomhlionadh 6n 1 Eanair 2024.
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1.4. Ni cheanglofar ar allmhaireoiri, usdideoiri foghabhalacha na daileoiri da dtagraitear
in Airteagal 45(1b) agus (1c), tar éis doibh faisnéis a bhaineann le meascéin
ghuaiseacha a chur faoi bhraid comhlacht arna cheapadh i gcomhréir le hAirteagal
45(1) roimh na datai intheidhmeachta a luaitear i Ranna 1.1, 1.2 agus 1.3 agus nach
bhfuil i gcomhréir leis an larscribhinn seo, an larscribhinn seo a chomhlionadh

maidir leis na meascain sin go dti an 1 Eanair 2025.

1.5. De mhaolu ar Roinn 1.4, ma tharlaionn ceann de na hathruithe a thuairiscitear 1
Roinn 4.1 de Chuid B den Iarscribhinn seo roimh an 1 Eanair 2025, comhlionfaidh
allmhaireoiri, Gisaideoiri foghabhalacha agus daileoiri da dtagraitear in Airteagal
45(1b) agus (1c) an larscribhinn seo sula gcuirfear an meascénl lena mbaineann ar

an margadh.’;
(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Roinn 2.1:

‘2.1 Leagtar amach san larscribhinn seo na ceanglais a dhéanfaidh allmhaireoiri,
usdideoiri foghabhdlacha agus daileoiri d4 dtagraitear in Airteagal 45(1c)
(‘aighnitheoiri’) a chuireann meascdin ar an margadh a chomhlionadh maidir le
tiolacadh faisnéise ionas go mbeidh ag comhlachtai ceaptha an fhaisnéis is ga

chun na curaimi a bhfuil siad freagrach astu faoi Airteagal 45 a dhéanamh.’;
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(c) 1Roinn 2.4., an chéad thomhir, cuirtear an pointe seo a leanas 1¢éi:

‘(6) ciallaionn ‘comhdhéanamh ata i gcomhréir le foirmle chaighdednach a
shonraitear i gCuid D’ comhdhéanamh ina n-airitear na comhphairteanna go
1¢ir a liostaitear 1 gceann de na foirmli caighdeanacha da dtagraitear i gCuid D
den Iarscribhinn seo, i gcds ina bhfuil na comhabhair sin sa mheascan i

dtitichan laistigh de na raonta a shonraitear san thoirmle chaighdeanach sin.’;
(2) leasaitear Cuid B mar a leanas:
(a) cuirtear an roinn seo a leanas isteach:

‘l.1a. Ainm agus tuairisc ar an tairge den fhoirmle chaighdeanach n6 ainm an

bhreosla

Maidir le meascain a bhfuil comhdhéanamh ag baint leo ata i gcomhréir le foirmle
chaighdednach a shonraitear i gCuid D, déanfar ainm agus tuairisc ar an tairge den foirmle

chaighdeanach édbhartha mar a léiritear sa Chuid sin iad a aireamh san aighneacht.

I gcas breoslai a liostaitear 1 dTabla 3, solathrofar ainm an bhreosla mar a léiritear sa tabla

sin é.”;

13100/24 ena/OCE/cc 109
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



(b) 1Roinn 3.1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an tritt mhir:

‘Ni thabharfar fogra faoi chomhabhair nach bhfuil ann i meascan. M4 thugtar fogra faoi na
comhabhair sin mar chuid de ghriipa comhébhair inmhalartaithe i gcomhréir le Roinn 3.5,
afach, n6 ma tiolacadh a dtiichan mar raon céatadan i gcomhréir le Roinn 3.6. n6 3.7,
féadfar fogra a thabhairt fithu ma ta sé cinnte go mbeidh siad i lathair sa mheascan trath
¢igin. Ina theannta sin, 1 gcas meascain a bhfuil comhdhéanamh ag baint leo até 1
gcomhréir le foirmle chaighdeanach a shonraitear i gCuid D agus a dtugtar fogra faoina
gcomhdhéanamh i gcomhréir le Roinn 3.6, an chéad thleasc, tabharfar fogra faoi na
comhabhair a liostaitear san thoirmle chaighdeanach abhartha fit mas rud é go bhféadfadh
s¢ nach bhfuil an comhabhar ann, n6 més rud € nach bhfuil s¢ ann go buan, 1 gcdsanna ina

n-airitear 0 % sa réimse tiuchana a léiritear 1 gCuid D.”;
(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad theideal Roinn 3.6.:

‘3.6.  Meascdin a bhfuil comhdhéanamh ag baint leo atd i gcomhréir le foirmle

chaighdeanach’;

(d) 1 Roinn 3.7, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad sraithe de Thabla 3:

‘Ainm an bhreosla Tuairisc ar an tairge’;
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(e) i Roinn 4.1., an chéad mhir, cuirtear an thleasc seo a leanas 1éi:

‘- 1 gcés ina bhfuil athruithe eile ann ar mheascan a chuirtear ar an margadh agus ata

abhartha maidir leis an bprainnthreagairt sldinte da dtagraitear in Airteagal 45°;
3) leasaitear Cuid C mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Roinn 1.2:

‘1.2 An meascan, an t-aighnitheoir agus an pointe teagmhala a shainaithint

Sainaitheantdir tdirge

— Tradainm iomlan/trddainmneacha iomlana an tairge lena n-diritear, 1 gcas inarb
abhartha, ainm branda/ainmneacha branda, ainm an tairge agus ainm

athraitheach/ainmneacha athraitheacha mar até ar an lipéad, gan giorrichain na

siombaili neamh-alfa-uimhritla agus lenar féidir an tairge a shainaithint go sonrach.

— Aitheant6ir foirmle uvathuil/Aitheantoiri foirmle uathtla (UFI)
— Aitheant6iri eile (uimhir udaraithe, céid tairgi cuideachta)

— I gcas aighneacht ghripa, liostofar gach sainaitheantoir tairge.
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Ainm agus tuairisc ar an tdirge den fhoirmle chaighdeanach no ainm an bhreosla

— Ainm foirmle caighdeanai agus tuairisc ar an tairge mar a shonraitear 1 gCuid D (i gcas

inarb intheidhme)
— Ainm an bhreosla mar a shonraitear i dTébla 3 de Chuid B (i gcés inarb intheidhme)

Sonrai teagmhdla an aighnitheora, mar a shainitear i roinn 2.1 de Chuid A den

larscribhinn seo, agus pointe teagmhdala
— Ainm

— Seoladh iomlan

Uimbhir theileafdin

— Seoladh riomhphoist
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Sonrai teagmhdla maidir le rochtain thapa ar fhaisnéis bhreise faoin tdirge (24 uair/7 la).

Le haghaidh aighneachtai teoranta amhdin.
— Ainm
— Uimhir theileaf6in (inrochtana 24 uair an chloig in aghaidh an lae, 7 14 na seachtaine)
— Seoladh riomhphoist’;
(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Roinn 1.4:
‘1.4. Faisnéis maidir le comhabhair an mheascain agus
grupai comhabhair inmhalartaithe
Comhdadbhair an mheascain a shainaithint
— Ainm ceimiceach/trddainm na gcomhabhar
— Uimhir CAS (i gcés inarb intheidhme)
— Uimhir CE (i gcas inarb infheidhme)
— UFI (i gcas inarb infheidhme)

— Ainm foirmle caighdednai agus tuairisc ar an tairge (i gcas inarb infheidhme)
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Ainm na ngrupai comhabhair inmhalartaithe (mas infheidhme)
Tiuchan agus raonta tiuchana chomhdabhair an mheascdin
— Tiuchan bheacht no6 raon titchana
Aicmiu chomhdabhair an mheascdin
— Aicmiu guaise (i gcas inarb infheidhme)
— Aitheantdiri breise (i gcas inarb infheidhme agus dbhartha don freagairt slainte)

Liosta da bhfordiltear i gCuid B, Roinn 3.1, an cuigiu fomhir (i gcas inarb infheidhme) ’;
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4) leasaitear Cuid D mar a leanas:

(a) i roinn 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad sraithe de na tablai le foirmli

caighdednacha le haghaidh stroighin:

‘Ainm foirmle caighdeanai Foirmle Chaighdeanach Stroighne 1’
‘Ainm foirmle caighdeéanai Foirmle Chaighdeanach Stroighne 2’
‘Ainm foirmle caighdeanai Foirmle Chaighdeanach Stroighne 3’
‘Ainm foirmle caighdeanai Foirmle Chaighdeanach Stroighne 4’
‘Ainm foirmle caighdeanai Foirmle Chaighdeanach Stroighne 5§’
‘Ainm foirmle caighdeéanai Foirmle Chaighdeanach Stroighne 6’
‘Ainm foirmle caighdeanai Foirmle Chaighdeanach Stroighne 7’
‘Ainm foirmle caighdednai Foirmle Chaighdeanach Stroighne 8’
‘Ainm foirmle caighdeanai Foirmle Chaighdeanach Stroighne 9’
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‘Ainm foirmle caighdeanai

Foirmle Chaighdeanach Stroighne 10’

‘Ainm foirmle caighdeanai

Foirmle Chaighdeanach Stroighne 11’

‘Ainm foirmle caighdeanai

Foirmle Chaighdeanach Stroighne 12°;

‘Ainm foirmle caighdeanai

Foirmle Chaighdeanach Stroighne 13’

‘Ainm foirmle caighdeanai

Foirmle Chaighdeanach Stroighne 14’

‘Ainm foirmle caighdeanai

Foirmle Chaighdeanach Stroighne 15’

‘Ainm foirmle caighdeanai

Foirmle Chaighdeanach Stroighne 16’

‘Ainm foirmle caighdeanai

Foirmle Chaighdeanach Stroighne 17’

‘Ainm foirmle caighdeanai

Foirmle Chaighdeanach Stroighne 18’

‘Ainm foirmle caighdeanai

Foirmle Chaighdeanach Stroighne 19’
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‘Ainm foirmle caighdeanai

Foirmle Chaighdeanach Stroighne 20’;
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(b) iroinn 2, cuirtear an dd shraith sco a leanas in ionad na I chéad sraithe den tabla le foirmle

chaighdeanach do ghipseam:

‘Ainm foirmle caighdeanai

Foirmle Chaighdeanach Ceangléir Ghipsim

Tuairisc ar an tairge

Ceangloir ghipsim’;

(c) 1iroinn 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na I chéad sraithe de na tablai le

foirmli caighdeanacha le haghaidh coincréit réamh-mheasctha:

‘Ainm foirmle chaighdeanai

Foirmle Chaighdeanach coincréit réamh-

mheasctha 1

Tuairisc ar an tairge

Coincréit réamh-mheasctha le haicmi maidir le
neart coincréite C8/10, C12/15, C16/20, C20/25,
C25/30, C28/35, (C32/40, C35/45, C40/50,
C45/55, C50/60, LC8/9, LCI12/13, LC16/18,
LC20/22, LC25/28, LC30/33, LC35/38,
LC40/44, LC45/50, LC50/55, LC55/60’;

‘Ainm foirmle caighdeéanai

Foirmle Chaighdeanach coincréit réamh-

mheasctha 2

Tuairisc ar an tairge

Coincréit réamh-mheasctha le haicmi maidir le
neart coincréite C55/67, C60/75, C70/85,
C80/95, (C90/105, C100/105, LC 60/66,
LC70/77, LC80/88".
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