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NOTA FAISNEISE
o: Ardrinaiocht na Comhairle
chuig: Coiste na mBuanionadaithe/An Chombhairle

Abhar: Togra le haghaidh RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS
ON gCOMHAIRLE lena mbunaitear ardan sonrai comhchoiteann maidir le
ceimiceain, lena leagtar sios rialacha lena airithiu go bhfuil na sonrai ata
ann inaimsithe, inrochtana, idir-inoibritheach agus in-athusaidte agus lena
mbunaitear creat faireachain agus ionchais do cheimiceain

— An toradh ar an gcéad Iéamh i bParlaimint na hEorpa
(Strasbourg, an 20 go dti an 23 Deireadh Fomhair 2025)

L REAMHRA

I gcomhréir le fordlacha Airteagal 294 CFAE agus leis an dearbhu comhphéirteach maidir le
socruithe praiticiula le haghaidh nos imeachta na comhchinnteoireachta!, bhi roinnt teagmhalacha
neamhfhoirmitla ann idir an Chomhairle, Parlaimint na hEorpa agus an Coimisitin d’thonn teacht ar

chomhaontu faoin togra seo ar an gcéad [éambh.

! I0 C 145, 30.6.2007, Ich. 5.
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Sa chomhthéacs sin, thiolaic Cathaoirleach an Choiste um an gComhshaol, um an Aeraid agus um
Shabhailteacht Bia (ENVI), Antonio DECARO (S&D, IT), least comhréitigh (leasti uimhir 162) ar
an togra thuasluaite le haghaidh Rialachdin thar ceann ENVI, a raibh Dimitris TSIODRAS (EPP,

EL) tar éis dréacht-tuarascail a ullmhu ina leith. Is le linn na dteagmhalacha neamhthoirmiula da

dtagraitear thuas a comhaontaiodh an leasu sin. Nior cuireadh aon leasuithe eile sios.
1. VOTAIL

Nuair a votaladh ag an sui iomlanach an 21 Deireadh Fomhair 2025, glacadh an leasu comhréitigh
(leasti uimhir 162) ar an togra thuasluaite le haghaidh Rialachdin. Is ¢ ata sa togra 6n gCoimisiin
arna leasti amhlaidh an seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa ar an gcéad 1éamh, at4 le fail ina ran

reachtach mar a leagtar amach san Iarscribhinn a ghabhann leis seo é2.

Léiritear leis an seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an méid a comhaontaiodh roimhe sin idir
na hinstitiuidi. D4 bhri sin, ba cheart go mbeadh an Chombhairle in ann an seasamh ¢ Pharlaimint

na hEorpa a fhormheas.

D’théadfai an gniomh a ghlacadh ina dhiaidh sin san fhoclaiocht a threagraionn don seasamh 6

Pharlaimint na hEorpa.

2 Rinneadh an leagan sin den seasamh 6n bParlaimint até le fail sa run reachtach a mharcail
chun na hathruithe a 1€irit1 a rinneadh de bharr na leasuithe ar an togra 6n gCoimisiun. Is le
clé trom agus clo ioddlach a aibhsitear aon ni a cuireadh leis an téacs 6n gCoimisitn. Is leis
an tsiombail ‘I > a léiritear téacs a scriosadh.
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IARSCRIBHINN
(21/10/2025)

P10_TA(2025)0235

Ardan sonrai comhchoiteann maidir le ceimiceain, lena mbunaitear creat
faireachain agus ionchais le haghaidh ceimicean

Run reachtach 6 Pharlaimint na hEorpa an 21 Deireadh Fomhair 2025 ar an togra le
haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle lena mbunaitear ardan
sonrai comhchoiteann maidir le ceimiceain, lena leagtar sios rialacha lena airithiu go bhfuil
na sonrai ata ann inaimsithe, inrochtana, idir-inoibritheach agus in-athusaidte agus lena
mbunaitear creat faireachain agus ionchais do cheimiceain (COM(2023)0779 — C9-0449/2023
—2023/0453(COD))

(An gnathnos imeachta reachtach: an chéad 1éamh)

Ta Parlaimint na hEorpa,

— ag féachaint don togra 6n gCoimisiun chuig an bParlaimint agus chuig an gCombhairle
(COM(2023)0779),

— ag féachaint d’Airteagal 294(2) agus d’Airteagal 114 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais
Eorpaigh, ar dd mbun a thiolaic an Coimisitin an togra do Pharlaimint na hEorpa
(C9-0449/2023),

— ag féachaint d’ Airteagal 294(3) den Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,
— ag féachaint do thuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa an 20 Marta 20241,

— ag féachaint don chomhaontu sealadach arna thormheas de bhun Riail 75(4) d4 Rialacha Noés
Imeachta ag an gcoiste freagrach, agus don ghealltanas a thug ionadai na Combhairle 1 litir dar
data an 25 Meitheamh 2025 go ndéanfadh si seasamh Pharlaimint na hEorpa a thormheas, i
gcomhréir le hAirteagal 294(4) den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh,

— ag féachaint do Riail 60 d& Rialacha Nos Imeachta,

— ag féachaint don tuarascail 6n gCoiste um an gComhshaol, um an Aeraid agus um
Shéabhailteacht Bia (A10-0018/2025),

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 sé a thogra a least go

1 10 C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2024/3381/0j.
Ta an seasamh seo ag gabhail in ionad na leasuithe a glacadh an 1 Aibrean 2025 (Téacsanna
arna nGlacadh, P10_TA(2025)0045).

N
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substaintiuil n6 ma t4 sé ar intinn aige a thogra a least go substaintiuil;

3. athreort da hUachtaran a seasamh a chur ar aghaidh chuig an gCombhairle, chuig an
gCoimisitin agus chuig na parlaiminti naisiunta.
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P10_TC1-COD(2023)0453

Seasamh 60 Pharlaimint na hEorpa arna ghlacadh ar an gcéad 1éamh an 21 Deireadh Fomhair
2025 chun go nglacfai Rialachan (AE) 2025/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
lena mbunaitear ardan sonrai comhchoiteann maidir le ceimiceain, lena leagtar sios rialacha
chun a airithiu go bhfuil na sonrai ata ann inaimsithe, inrochtana, idir-inoibritheach agus in-
athusaidte agus lena mbunaitear creat faireachain agus ionchais do cheimiceain

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

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 gCoimisitn Eorpach,
Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiinta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa!,

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

1 10 C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0].
2 Seasamh Pharlaimint na hEorpa an 21 Deireadh Fomhair 2025.
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1

Leagtar sios sa teachtaireacht 6n gCoimisitin an 11 Nollaig 2019 maidir leis an
gComhaontt Glas don Eoraip ard-uaillmhianta chun an t-aistrit i dtreo timpeallacht ata
saor 0 thocsaini agus truaillit nialasach a chumasu. Is céim rithdbhachtach i an straitéis a
leagtar amach i dteachtaireacht 6n gCoimisiun an 14 Deireadh Foémhair 2020 dar teideal
Chemicals Strategy for Sustainability Towards a Toxic-Free Environment [ Straitéis
Ceimicean don Inbhuanaitheacht i dTreo Timpeallacht atd Saor 6 Thocsaini] (‘an
Straitéis’) 1 dtreo an truailliti nialasach a bhaint amach agus tugtar isteach 1¢i an cur chuige
‘substaint amhain, meastuna amhain’, arb € is aidhm do feabhas a chur ar éifeachttlacht,
¢ifeachtacht, comhleantinachas agus trédhearcacht measunuithe sabhailteachta ar
cheimicedin ar fud ghniomhartha dli an Aontais. De réir na Straitéise, ba cheart critéir ata
‘sabhailte agus inbhuanaithe tri dhearadh’ a thorbairt chun tdirgeadh agus Usdid ceimicean
atd sabhailte agus inbhuanaithe a chumast i rith a saolré iomlaine. Luaitear sa Straitéis
freisin gur cheart an idirghniomhaiocht idir forbairti eolaiocha agus ceapadh beartais a
neartu tri bhithin céras luathrabhaidh le haghaidh ceimicean agus gripai ceimicedn chun a
airithia go dtugtar aghaidh le beartais an Aontais ar rioscai ceimiceacha atd ag teacht chun
cinn a luaithe a shainaithnitear iad tri thaireachan agus taighde, agus gur cheart creat
tascairi a thorbairt chun faireachan a dhéanamh ar spreagthai agus tionchair an truaillithe
cheimicigh agus chun ¢éifeachtacht dhli an Aontais maidir le ceimicedin a thomhas. Is € is

aidhm don Rialachén seo na cuspdiri sin a chur chun feidhme.
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)

Is ¢ is priomhchuspdéir don Rialachédn seo an leibhéal cosanta a mhéadi don chomhshaol
agus do shldinte an duine ar na rioscai a thagann chun cinn de bharrl ceimicean, maille le
feidhmiu an mhargaidh inmheanaigh a €asct le haghaidh ceimicean. I Chun na criche sin,
ba cheart a bhunu leis an Rialachan seo ardan sonrai comhchoiteann maidir le ceimiceain
(an ‘t-ardan sonrai comhchoiteann’), a bheadh faoi bhainistiocht na Gniomhaireachta
Eorpai Ceimicean (‘ECHA”). Is ¢ ata san ardan sonrai comhchoiteann bonneagar digiteach
ina dtugtar le chéile sonrai ceimicedn agus faisnéis faoi cheimiceain arna giniuint faoi
acquis an Aontais maidir le ceimiceain. Ba cheart a bhunu leis an Rialachan seo seirbhisi
tiomnaithe laistigh den ardan sonrai comhchoiteann agus ba cheart rialacha a leagan sios
maidir le #rédhearcacht, inrochtaineacht agus intisaidteacht na sonrai ar an ardan. Is ¢ is
aidhm don Rialachan seo bonn eolais comhchoiteann faoi cheimiceain a chruthu, a
chuirfear ar fail do na meastnoiri riosca chun measunuithe eolaiocha nios fearr, nios
iomlaine, nios comhsheasmhai agus nios stdinsi ar cheimicedin agus a dtionchar a chumasu
agus chun a airithii go mbaintear an usaid is fearr as an bhfaisnéis ata ar fail chun
gniombhartha dli an Aontais a chur chun feidhme agus a thorbairt agus ar an gcaoi sin
rannchuidiu a dhéanamh le tastdil ar ainmhithe a ionadu agus a laghdu nuair is féidir.
Is ¢ is aidhm don Rialachan seo feabhas a chur ar chomhthdthu faisnéise o fhoinsi
éagsula, agus tri bhonneagar digiteach costéifeachtach a bhuni, rud a sholathr6édh ionad
ilfhreastail le haghaidh sonrai ceimicean agus faisnéis faoi cheimiceain san Aontas, a
bheidh inrochtana ag an bpobal. I M¢éadoidh sé sin intuarthacht agus trédhearcacht proiseas
rialala ar cheimicedin agus neartdidh s¢ muinin an phobail a neartu i stdinseacht na
cinnteoireachta eolaiche. Tri na sonrai uile maidir le ceimicedin san Aontas a bhailin
agus a chur ar fiil, cothoidh an t-ardan sonrai nudlaiocht freisin agus tacoidh sé le

forbairt arduirlisi, modhanna agus samhlacha le haghaidh measunuithe ar cheimicedin.
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3) Faoi Chinneadh (AE) 2022/591 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?, is cuspéir
tosaiochta fadtéarmach ¢ leas a bhaint as an acmhainneacht at4 ag teicneolaiochtai
digiteacha agus teicneolaiochtai sonrai chun tact leis an mbeartas comhshaoil, lena n-
airitear tri shonrai fior-ama, i1 gcés inar féidir, agus faisnéis faoi staid na n-€éiceachodras a
sholathar, agus breis iarrachtai 4 ndéanamh san am céanna chun lorg comhshaoil na
dteicneolaiochtai sin a ioslaghdu, agus trédhearcacht, barantulacht, idir-inoibritheacht agus
inrochtaineacht phoibli na sonrai agus na faisnéise a airithiti. D4 bhri sin, ta sonrai agus
faisnéis faoi cheimiceain fior-riachtanach d’thorbairt chui agus do chur chun feidhme cui

bheartas comhshaoil an Aontais, go hdirithe a bheartas maidir le ceimiceain.

3 Cinneadh (AE) 2022/591 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Aibrean 2022
maidir le Clar Ginearalta Gniomhaiochta Comhshaoil an Aontais go dti 2030 (IO L 114,
12.4.2022, 1ch. 22, ELI: http://data.europa.cu/eli/dec/2022/591/07).
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4) I dteachtaireacht uaidh an 19 Feabhra 2020 maidir le straitéis Eorpach maidir le sonrai,
thug an Coimisiun tuairisc ar an bhfis atd aige de spas coiteann sonrai Eorpach agus chuir
s¢ 1 dtabhacht an ga le haghaidh fhorbairt na spasanna sonrai earnala i réimsi straitéiseacha,
0s rud € nach bhfuil earnédlacha uile an gheilleagair agus na sochai ag gluaiseacht ar an luas
céanna. Is ¢ is aidhm don Rialachén seo, da bhri sin, spas sonrai a thorbairt le haghaidh
ceimicean tri bhithin an arddin sonrai chomhchoitinn a bhunti, atd mar chuid de spas sonrai
an Chomhaontaithe Ghlais freisin, da dtagraitear sa straitéis Eorpach maidir le sonrai.
Thairis sin, sa straitéis sin chuir an Coimisiun i dtabhacht roinnt saincheisteanna a
bhaineann le hinthaighteacht sonrai chun leas an phobail, lena n-airitear inrochtaineacht,
bonneagair sonrai agus rialachas, idir-inoibritheacht, chomh maith leis an easpa
comhroinnt leordhothanach sonrai idir tidarais phoibli. Is € is aidhm don Rialachan seo
infhaighteacht sonrai maidir le ceimicedin a mhéadu trina éileamh ar an gCoimisivin agus
ar ghniomhaireachtai abhartha den Aontas, eadhon an Ghniomhaireacht Eorpach um
Shabhailteacht agus Sldinte ag an Obair (‘EU-OSHA’), ECHA, an Ghniomhaireacht
Eorpach Comhshaoil (‘EEA’), an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia (‘EFSA’), agus
an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘EMA’) (‘na Gniomhaireachtai’ le chéile),
sonrai a chur ar fail lena n-ionchorpra san ardan sonrai comhchoiteann, chun idir-
inoibritheacht na sonrai sin a chur chun cinn tri thordil a dhéanamh maidir le bunu
formaidi caighdednacha agus focléiri rialaithe, chomh maith le malarta sonrai agus usaid
sonrai ag Uidarais phoibli a éascii chun ¢ a chur ar a gcumas doibh a gctraimi rialala agus

forbartha beartais a dhéanamh go héifeachtach.
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(5) Is ¢ is aidhm don Rialachén seo freisin na prionsabail a leagtar amach sa togra le haghaidh
an Ghnimh um an Eoraip Idir-inoibritheach a chur chun feidhme san earnail ceimicean tri
idir-inoibritheacht trasteorann coras lionra agus coras faisnéise, a usaidtear chun seirbhisi
poibli maidir le ceimicedin san Aontas a sholathar n6 a bhainistia, a neartu. Leis an
Rialachén seo, déanfar rannchuidiu le méadu na sreabha sonrai trasteorann le haghaidh
seirbhisi digiteacha ata fior-Eorpach agus leathnofar an rochtain ar shonrai ceimicean ata ar

fail go poibli lena n-usaid i bhfeidhmeanna earnélacha eile.
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(6)

Le gniomhartha dli éagsula de chuid an Aontais, ceanglaitear ar oibreoiri gn6 agus tdarais
innitla na mBallstat sonrai agus faisnéis a chur faoi bhraid iliomad gniomhaireachtai an
Aontais, agus an Choimisitin 1 gcasanna sonracha chomh maith. Gintear leis sin ilroinnt
sonrai agus faisnéise ar cheimiceain, a choinnitear faoi choinniollacha ¢agstla comhroinnte
agus usdide sonrai agus i bhformaidi difriala. De réir na hilroinnte sin, cuirtear cosc ar
udardis phoibli, chomh maith leis an bpobal I , forbhreathn soiléir a bheith acu ar an
bhfaisnéis atd ar fail faoi cheimiceain aonair n6 grupai ceimicean, ar an ait inar féidir
rochtain a fthail ar an bhfaisnéis, conas is féidir rochtain a thail ar an bhfaisnéis agus an
féidir 1 a tséaid nd nach féidir. Méadaitear leis an dochulacht go mbeadh neamhréir ann idir
na measunuithe éagsula ar an gceimicedn céanna a cheanglaitear le gniomhartha éagsula de
chuid an Aontais maidir le ceimicedin agus d’théadfai damadiste a dhéanamh do mhuinin an
phobail I san fhoras eolaioch le haghaidh chinnti an Aontais i ndail le ceimiceain. Chun a
airithia go mbeidh sonrai ceimicedn so-aimsithe, inrochtana, idir-inoibritheach agus in-
athusaidte, ba cheart do ECHA ardan sonrai comhchoiteann a bhunt. Ba cheart an t-ardan
sonrai comhchoiteann a bheith ina phointe tagartha aonair agus ina bhonn fianaise
leathnaithe agus comhroinnte chun solathar éifeachttil measunuithe comhsheasmhacha
guaise agus riosca ar cheimicedin a chumast i ngniomhartha dli éagstla de chuid an
Aontais maidir le ceimiceain, chomh maith le sainaithint trathuil rioscai ceimiceacha ata ag
teacht chun cinn a chumas, in éineacht le spreagthai agus tionchair an truaillithe
cheimicigh. Ba cheart do na hudardis na bearta is ga a dhéanamh chun rindacht sonrai
a chosaint, lena n-diritear, i gcds inarb abhartha, tri bhearta fisiciula agus

cibearshlandala.
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(7) Mura sonraitear a mhalairt sa Rialachdn seo, ba cheart na sonrai agus an thaisnéis uile a
bhaineann le ceimicedin, ach gan iad a bheith teoranta doibh, a bheith ar an ardan sonrai
comhchoiteann, is ¢ sin sonrai agus faisnéis ata i seilbh na nGniomhaireachtai n6 an
Choimisiuin, agus ar sonrai iad arna nginitint agus arna gcur faoina mbraid mar chuid de
chur chun feidhme ghniomhartha dli de chuid an Aontais a liostaitear in Iarscribhinn 1.
Airitear air sin, mar shampla, na sainchomhaid n6 iarratais rialla uile arna gcur faoi bhraid
na nGniomhaireachtai, ach freisin sonrai ceimicedn maidir le teagmhais ceimicean, ar
sonrai iad arna gcur faoi bhraid na nGniomhaireachtai n6 an Choimisitin ag na Ballstait
chomh maith le sonrai ceimicedn a eascraionn as gniomhaiochtai cur chun feidhme na
mBallstdt, 1 gcomhréir lena n-oibleagdidi tuairiscithe. Maidir leis an ardan sonrai
comhchoiteann, ba cheart a direamh ann freisin sonrai ceimiceén agus faisnéis faoi
cheimicedin, ar faisnéis agus sonrai iad arna nginitint mar chuid de chldir de chuid an
Aontais, de chlair naisiinta no clair idirnaisiunta n6 6 ghniomhaiochtai taighde a
bhaineann le ceimicedin, i gcas ina bhfuil na sonrai sin agus an fhaisnéis sin i seilbh an
Choimisiuin n6 ceann de na Gniomhaireachtai. Ina theannta sin, ba cheart a cheadu leis
an ardan sonrai comhchoiteann ionchorpriu a dhéanamh ar shonrai ceimicedn arna
soldathar ar bhonn deonach ag na Ballstdit agus ag pdirtithe eile, lena n-diritear
gniomhaireachtai ndisiunta agus institiuidi taighde, chomh maith le sonrai ceimicedn a
eascraionn as comhar idirndisiunta le heagraiochtai triu tir agus atd i seilbh an

Choimisinuin no ceann de na Gniomhaireachtai abhartha.
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®)

Cé gur ceimicedin iad roinnt tdirgi iocshlainte freisin agus go bhfuil siad abhartha do
chuspdoiri an Rialachdin seo, ni hionann cur i bhfeidhm agus uisdid na meastinuithe
guaise agus riosca a dhéantar ar cheimicedin faoi dhli an Aontais maidir le tairgi
iocshlainte agus cur i bhfeidhm agus usdid na measunuithe guaise agus riosca a
dhéantar faoi phriomhghniomhartha dli an Aontais maidir le ceimicedin. Is iomchui, da
bhri sin, cur chuige céim ar chéim a ghlacadh agus gan ach na sonrai ceimicedn a
bhfuil an breisluach is airde acu a direamh, agus aird chui a tabhairt ar an ualach
riarachdin ata ar EMA. Faoin gcéad chéim sin, is iad na sonrai a bhfuil an breisluach
measunaithe is airde acu sonrai maidir le substainti gniomhacha dbhartha, a mheastar a
bheith ina substainti gniomhacha a chumhdaitear le gniomhartha dli an Aontais maidir le
tairgi iocshlainte a liostaitear in larscribhinn I, Cuid 2, agus atd faoi réir proisis rialdala
freisin faoi ghniomhartha dli eile de chuid an Aontais a liostaitear in Iarscribhinn I,
Cuid 1, chomh maith le substainti gniomhacha eile ag a bhfuil airionna marthanacha,
bithcharnacha agus tocsaineacha né lena ngabhann leibhéal ard aitheanta iarmhar sa
chomhshaol. Sna sonrai sonracha ceimicedn atd le hdireamh le haghaidh na substainti
gniomhacha dabhartha sin, ba cheart go n-direofai sonrai ceimicedn a bhaineann le
measunuithe riosca don chomhshaol arna ndéanamh faoi dhli an Aontais maidir le
tairgi iocshldainte lena n-usdid ag an duine agus le haghaidh usdid tréidliachta, staidéir
neamhchliniciula a dhéantar faoi dhli an Aontais maidir le tdirgi iocshldainte lena n-
usdid ag an duine agus luachanna uasteorann iarmhar agus na sonrai ceimicedn is

bunaus lena ndiorthu ata i seilbh EMA, chomh maith le luachanna tagartha sonracha.

14187/25 13
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



9) Agus aird chui d tabhairt ar an obair riarachdin do EMA ¢ oiriunu na sonrai sin go
formaid iomchui lena n-ionchorpru san arddn sonrai comhchoiteann, is iomchui cur
chuige céim ar chéim a ghlacadh agus gan a direamh le linn na chéad chéime ach
sonrai ceimicedn le haghaidh substainti gniomhacha a chuirtear faoi bhraid EMA i
gcomhthéacs na noésanna imeachta dbhartha a thugtar chun criche I tar ¢is theacht i
bhfeidhm an Rialachdin seo. Trdath nach déanai na sé bliana tar éis theacht i bhfeidhm
an Rialachdin seo, ba cheart do EMA tiis a chur leis na sonrai ceimicedn maidir le
substainti gniomhacha a eascraionn as nésanna imeachta a tugadh chun criche roimh

theacht i bhfeidhm an Rialachéin seo a ionchorpru freisin.

(10) D’fhéadfadh sonrai ceimicedn eile a chuirtear isteach no a ghintear faoi ghniomhartha
dli an Aontais maidir le tairgi iocshldinte a bheith abhartha freisin maidir le réimsi
rialdla ceimicedn, amhail sonrai a bhaineann le substainti gniomhacha eile atad i dtairgi
iocshldinte, sonrai cliniciula agus sonrai a bhaineann le substainti eile ata i dtairgi
iocshldinte seachas substainti gniomhacha. Thairis sin, ta cuid abhartha de na sonrai
iocshldinte i seilbh udards Inniula na mBallstat. Trdath nach déanai na 6 bliana tar éis
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo, ba cheart don Choimisiun, dda bhri sin, measunu
a dhéanamh, i gcomhairle leis na Ballstdit agus leis na Gniomhaireachtai, i dtaobh cibé
ar cheart na sonrai breise sin a direamh ar an ardan sonrai comhchoiteann. Ba cheart a
chur san direamh sa mheasunu sin freisin an abharthacht, an breisluach a bhfuiltear ag
suil leis agus an cothromaiocht costais is tairbhe a bhaineann leis na sonrai breise a

ionchorpru.
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(11) Chun sonrai a chur isteach, ar sonrai iad atd le cur ar fail ag EMA trid an ardan sonrai
comhchoiteann, i gcds inarb abhartha, chun tacu le gnéthu chuspdiri an Rialachdin
seo, amhail comhsheasmhacht agus solathar éifeachtiiil measunuithe guaise agus riosca
ar cheimicedin a dirithiu, né mads rud é, i bhfianaise an dul chun cinn eolaioch, go
bhfuil eolas nua ann faoi na guaiseacha no na rioscai don chomhshaol no do shldainte
an duine, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh (CFAE) a

tharmligean chuig an gCoimisiun i dtaca le hAirteagal 3(3) den Rialachdn seo a leasu.

(12) Mar gheall ar iogaireacht na faisnéise faoi chomhdhéanamh ceimiceach beacht na meascan
a chuirtear ar an margadh agus a aicmitear mar cheimicedin ghuaiseacha ar bhonn na n-
¢ifeachtai slainte no fisicitila a ghabhann leo, ar faisnéis i a chuirtear faoi bhraid na
gcomhlachtai arna gceapadh ag na Ballstait faoi Airteagal 45 de Rialachan (CE)

Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?, nior cheart an fhaisnéis
sin a chur san direamh san ardan sonrai comhchoiteann. Ar an gcaoi chéanna, mar gheall ar
iogaireacht trachtéala sonrai agus faisnéise faoi thairgi cosmaideacha deiridh, nior cheart an
fthaisnéis a bhaineann le tairgi cosmaideacha a dtugtar fogra ina leith don Tairseach
Fogartha um Thairgi Cosmaideacha faoi Airteagal 13 de Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle® a chur san direamh san ardan sonrai
comhchoiteann ach oiread. Mar sin féin, ba cheart sonrai ceimicean agus faisnéis faoi
cheimicedin maidir le comhébhair cheimiceacha aonair tairgi cosmaideacha a chur san

aireamh san ardan sonrai comhchoiteann.

4 Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
16 Nollaig 2008 maidir le haicmit, lipéadu agus pacdistit substainti agus meascan, lena
leasaitear agus lena n-aisghairtear Treoir 67/548/CEE agus Treoir 1999/45/CE, agus lena
leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 (IO L 353, 31.12.2008, Ich. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/07).

> Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
30 Samhain 2009 maidir le tairgi cosmaideacha (IO L 342, 22.12.2009, Ich. 59,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/07).
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(13)

(14)

Chun cumas an Choimisitin Eorpaigh, na nGniomhaireachtai agus tidarais inniula na
mBallstat a chosaint chun a gcuid ctiraimi a dhéanamh, nior cheart doiciméid ina bhfuil
sonrai ceimicean a bhaineann lena gcuid oibre inmheénai nd cinnteoireachta inmheénai a

chur san aireamh san ardan sonrai comhchoiteann i bprionsabal.

Chun freagairt do riachtanais an gheilleagair dhigitigh agus chun leibhéal ard cosanta den
chomhshaol agus sldinte an duine a airithiu, is gé creat comhchuibhithe a leagan sios lena
ndeonaitear rochtain ar na sonrai ceimicedn atd san arddan sonrai comhchoiteann. Leis
an gcreat sin, ba cheart, mar phrionsabal gineardlta, an rochtain is leithne is féidir a
thabhairt ar na sonrai ceimicedn sin. Ba cheart a shonru ann freisin, i gcds inarb
iomchui, cé ata 1 dteideal rochtain a fhail ar na sonrai ceimicean sin, agus iad a usaid, na
coinniollacha faoinar féidir rochtain a fhail orthu agus iad a isdid, an bonn ar ar féidir
rochtain a fthail orthu agus iad a Gsaid agus na criocha ar féidir rochtain a thail orthu agus
iad a Usaid lena n-aghaidh. Na hUdarais a bhfuil ctraimi rialéla curtha de chiiram orthu i
ndail le ceimicedin, ba cheart cead a thabhairt doibh agus iad a spreagadh chun na sonrai
agus an fhaisnéis faoi cheimicedin a choinnitear ar an ardén sonrai comhchoiteann a tisaid
chun a gcuid dualgas agus curaimi rialdla a chomhlionadh go héifeachtach, chun feabhas a
chur ar €ifeachtacht, éifeachtulacht agus comhsheasmhacht measunuithe a bhaineann le
ceimiceain chomh maith le forbairt bheartais an Aontais maidir le ceimicedin. Ba cheart
rochtain ar shonrai pearsanta a theorann don mhéid is ga le haghaidh na gcrioch da

ndéanann na hUdardis na sonrai sin a phréisedil.
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(15)

Sonrai ceimicean agus faisnéis faoi cheimicedin a ghintear de thoradh oibleagaidi arna
leagan sios le gniomhartha dli an Aontais maidir le ceimiceain, d’fhéadfadh faisnéis ata
iogair o thaobh na trachtdla de a bheith iontu no d’théadfai iad a chosaint faoi na
gniomhartha dli sin de chuid an Aontais le maiomh randachta ar thaisnéis rinda ghno.
D’théadfadh scaipeadh na sonrai sin i measc an phobail difear a dhéanamh do leasanna
trachtala pairtithe priobhdideacha. Chun deimhneacht dhlithitil agus intuarthacht a
airithia le haghaidh sealbho6iri dualgais agus chun a n-ionchais dhlisteanacha a chosaint,
chomh maith le hiomaiochas an tionscail ar an margadh inmheanach a airithit, ba cheart
do ECHA, ina chail mar bhainisteoir an ardain sonrai chomhchoitinn, cearta rochtana
difredilte ar na sonrai agus ar an bhfaisnéis ar an ardan sonrai comhchoiteann a dheonu.
Chuige sin, ba cheart rochtain iomlan a bheith ag na hUdarais ar na sonrai ceimicean uile
agus ar an bhfaisnéis uile faoi cheimicedin at4 ar an arddn sonrai comhchoiteann, i
bhformadidi meaisin-inléite freisin, lena n-airitear rochtain ar an bhfaisnéis runda uile

I agus ar an bhfaisnéis nach gcuirtear ar fail don phobal. Os a choinne sin, nior cheart
rochtain a bheith ag pdirtithe eile trid an arddn sonrai comhchoiteann ar shonrai rinda
nd ar shonrai nach gcuirtear ar fail don phobal faoin ngniomh tionscnaimh de chuid an
Aontais toisc go bhféadfadh faisnéis atd iogair 6 thaobh na trdachtdla de a bheith iontu
agus toisc nach ndearnadh aon mheasunu ar rundacht na sonrai sin. Mar sin féin, ba
cheart do na pdirtithe uile an ceart a choinnedil rochtain a iarraidh ar aon sonrai ata ar
an arddan sonrai comhchoiteann i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001 ¢

Pharlaimint na hEorpa agus é6n gComhairle®.

Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an

30 Bealtaine 2001 maidir le rochtain phoibli ar dhoiciméid 6 Pharlaimint na hEorpa, 6n
gCombhairle agus 6n gCoimisiun (IO L 145, 31.5.2001, Ich. 43,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/07).
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(16) Ba cheart do na hUdarais an prionsabal tionscnéra a urramu agus sonrai ar an ardan sonrai
comhchoiteann 4 n-tsaid. Faoin bprionsabal sin, marcdil rindachta sonrai ceimicedn, arna
déanamh ag an tionscndir agus arna tabhairt le fios go comhfhreagrach ag an
ngniomhaireacht abhartha agus na sonrai sin 4 solathar aici don ardan sonrai
comhchoiteann, ba cheart do na hUdarais an mharcéil sin a urramu agus na sonrai sin 4 n-
usdid acu chun a bhfeidhmeanna rialdla a dhéanamh n6 a gcraimi a dhéanamh. Ba cheart
téarmai agus coinniollacha maidir le husdid na sonrai a direamh san arddan sonrai

comhchoiteann freisin, lena n-diritear maidir le cearta maoine intleachtula.
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(17)

Chun a airithiti go gcosnaitear ionchais dhlisteanacha na sealbhoiri dualgais agus sonrai nd
faisnéis 4 nginitint n6 & geur isteach faoi ghniomhartha dli an Aontais a liostaitear in
Iarscribhinn I, chomh maith le rindacht na faisnéise sin a chosaint nuair a bhionn si in
Gisaid ag na hUdarais, nior cheart feidhm a bheith ag foras eisceachtuil, i ndail le nochtadh
faisnéise runda a leagtar sios sna gniomhartha dli sin de chuid an Aontais, ach amhain
maidir le nochtadh sonrai agus faisnéise arna gcur isteach né arna nginitint i gcomhréir
leis na gniomhartha dli sin. Mar shampla, faoi Airteagal 39(4) de Rialachan (CE)

Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle’, i gcas ina bhfuil fiorgh4 le
gniomhaiocht phrdinneach chun sldinte an duine, sldinte ainmhithe né an comhshaol a
chosaint, amhail i gcdsanna ¢igeandala, féadfaidh EFSA faisnéis, ar measadh i a bheith
rinda roimhe sin faoin Rialachén sin, a nochtadh agus ceanglaitear ar EFSA faisnéis a chur
ar fail go poibli ar measadh i a bheith rinda roimhe sin, i1 gcas ina bhfuil an fthaisnéis sin
mar chuid de choncluidi aschur eolaioch EFSA a bhaineann le héifeachtai intuartha ar
shlainte an duine, sldinte ainmhithe n6 an comhshaol. Ar an gcaoi chéanna, déantar forail
in Airteagal 118 de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle® maidir le cés ina bhféadfadh ECHA faisnéis riinda arna cur faoina braid faoin
Rialachén sin a nochtadh ma t4 fiorghd le gniomhaiocht phrainneach chun slainte an duine,

slainte ainmhithe n6é an comhshaol a chosaint, amhail dalai éigeandala.

Rialachén (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 28 Eanair
2002 lena leagtar sios prionsabail ghinearalta agus ceanglais ghinearalta dhli an bhia, lena
mbunaitear an tUdaras Eorpach um Shébhailteacht Bia agus lena leagtar sios nésanna
imeachta in dbhair a bhaineann le sabhdilteacht bia (IO L 31, 1.2.2002, Ich. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/07).

Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

18 Nollaig 2006 maidir le Clart, Meastdireacht, Udarti agus Srianadh Ceimicean (REACH),
lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicean, lena leasaitear Treoir 1999/45/CE
agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 793/93 6n gComhairle agus Rialachan (CE)
Uimh. 1488/94 6n gCoimisitin chomh maith le Treoir 76/769/CEE 6n gComhairle agus
Treoir 91/155/CEE 6n gCoimisiun, Treoir 93/67/CEE 6n gCoimisiun, Treoir 93/105/CE 6n
gCoimisiun agus Treoir 2000/21/CE 6n gCoimisiun (IO L 396, 30.12.2006, Ich. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/07).
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(18)

(19)

(20)

Agus sonrai pearsanta atd ar an arddan sonrai comhchoiteann d bpréisedil no a
nochtadh acu, ba cheart do na Gniomhaireachtai agus don Choimisiun Rialachdn (AE)
2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle’ a chomhlionadh, agus ba
cheart d’udardis inniula na mBallstat Rialachan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na

hEorpa agus 6n gComhairle a chomhlionadh'.

Os rud ¢ go mbeadh na Gniomhaireachtai faoi cheangal sonrai eolaiocha a storail, lena n-
airitear sonrai rinda agus sonrai pearsanta, is ga a airithit go ndéantar an storail sin i
gcomhréir le leibhéal ard slandéla ar na corais faisnéise agus gur féidir iniuchadh a

dhéanamh ar an rochtain ar na sonrai runda sin.

Cé gur cheart do ECHA feidhmitlachtai teicnitla an arddin sonrai chomhchoitinn a
shainaithint agus a fhorbairt de réir a chéile, ba cheart fordil a dhéanamh do sheirbhisi
tiomnaithe airithe sa Rialachan seo. D4 bharr sin, ba cheart don ardan sonrai
comhchoiteann rochtain a sholathar do na sonrai agus an thaisnéis faoi cheimicedin arna
geur ar fail trid a sheirbhisi tiomnaithe, in €ineacht le rochtain a sholathar ar shonrai a
bhaineann le ceimicedin arna gcur ar fail ag na Gniomhaireachtai agus ag an gCoimisitn.
Ba cheart na seirbhisi tiomnaithe sin a chomhthétht san ardan sonrai comhchoiteann agus
ba cheart a direamh ar na seirbhisi sin an tArdan Faisnéise maidir le Faireachan ar
Cheimiceéin (‘IPCHEM’) at4 ann cheana, stor luachanna tagartha, bunachar sonrai
d’fhograi staidéir, bunachar sonrai ina bhfuil faisnéis maidir le proisis rialala, bunachar
sonrai ina bhfuil faisnéis maidir leis na hoibleagaidi dlithitla is infheidhme, stor formaidi
caighdeanacha agus focloiri rialaithe, bunachar sonrai d’thaisnéis a bhaineann le
hinbhuanaitheacht comhshaoil, bunachar sonrai maidir le ceimicedin in earrai no i
dtairgi, bunachar sonrai maidir le roghanna malartacha ar shubstainti ar cuis imni iad,

agus deais tascairi ar cheimicedin.

Rialachadn (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an 23 Deireadh
Fomhair 2018 maidir le daoine ndadurtha a chosaint i nddil le sonrai pearsanta a
phrdisedil ag institiuidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus
maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE)
Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (10 L 295, 21.11.2018, Ich. 39,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

Rialachadn (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 27

Aibredn 2016 maidir le daoine ndadurtha a chosaint i nddil le sonrai pearsanta a
phrdisedil agus maidir le saorghluaiseacht na sonrai sin, agus lena n-aisghairtear

Treoir 95/46/CE (An Rialachdn Gineardlta maidir le Cosaint Sonrai) (10 L 119, 4.5.2016,
Ich. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0).
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(21) Ba cheart don Choimisitun plean cur chun feidhme a ghlacadh lena sainaithneofai I tacair
sonrai de shonrai ceimicedn a bheidh le cur ar fail trid an ardan sonrai comhchoiteann
agus an amline d4 n-ionchorpri, agus réamhobair an Choimisitin agus na
nGniomhaireachtai mar bhonn fuithi. Ba cheart don Choimisitn scéim rialachais a chur ar
bun chun tact le hoibrit agus forbairt an ardain sonrai agus ¢ a stitradh, scéim lena
gcumhdoéfai eagriichan struchtur oibre agus comhordu idir ECHA agus solathraithe sonrai,
rialacha, formaidi agus focléiri a bhfuil ga leo le haghaidh ionchorpru na sonrai, agus plean
cur chun feidhme leantinach a choinnedil ar bun chun an dul chun cinn a &irithit1 1 ndail le
sainaithint agus ionchorprt tacar sonrai de shonrai ceimicedn agus seirbhisi nua don ardan
sonrai comhchoiteann. Ba cheart don Choimisiun an scéim rialachais a ghlacadh agus a
thabhairt cothrom le data de réir mar is g4, tar éis dul i gcomhairle le coiste stiurtha
nuabhunaithe an ardain ina mbeidh ionadaithe 6 na Gniomhaireachtai agus 6n gCoimisitn.
Ba cheart don Choimisiun a dirithiu go ndéanfaidh an coiste stiurtha gach réimse oibre
a thagann faoi raon feidhme an Rialachdin seo a mheas. Chun coinniollacha
aonfhoirmeacha a airithia maidir le cur chun feidhme na n-oibleagdidi chun plean cur chun
feidhme agus scéim rialachais a bhunu, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt

don Choimisiun.

22) Agus cumhachtai cur chun feidhme a bhfeidhmiu aige, agus sna casanna nach bhfuil
feidhm ag Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus on
gCombhairle'’, ba cheart don Choimisiin, mar chuid da obair ullmhiichdin, tuairimi na

mBallstat a chur san direamh.

1 Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16
Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearélta a bhaineann leis
na sasrai maidir le rialti ag na Ballstait ar theidhmiti cumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisiun (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(23)

(24)

Ba cheart an t-ardan sonrai comhchoiteann a bheith ag freastal ar an bpobal is leithne is
féidir, agus ba cheart an cumas a bheith aige aghaidh a thabhairt ar chasanna uséide nua,
tacair sonrai abhartha nua de shonrai ceimicedn a ionchorprt, feidhmiulachtai nua a

fhorbairt, agus freagairt d’fthorbairt uirlisi agus feidhmchlar.

Chun na sonrai agus an fhaisnéis abhartha uile faoi cheimicedin a thabhairt le chéile san
ardan sonrai comhchoiteann, ba cheart don Choimisitin agus do na Gniomhaireachtai
gniomhu mar sholathraithe sonrai agus aon sonrai abhartha den sort sin a atd acunoé a
bhfuil seilbh acu orthu a chur ar fail lena n- ionchorpra san ardan sonrai comhchoiteann.
Ba cheart do na Gniomhaireachtai, lena n-airitear ECHA agus a shonrai féin 4 gcur ar fail
aige, na meiteashonrai caighdednacha riachtanacha, an thaisnéis chomhthéacsil
riachtanach agus an mhapail dbhartha riachtanach ar struchtar an arddin sonrai
chomhchoitinn a sholathar, agus rialacha maidir le formaidi caighdednacha agus focloiri
rialaithe a urramu, i gcas ina bhfuil fail orthu. Ba cheart go ndéanfadh an tionscnoir rialu
cdiliochta na sonrai agus seicedlacha ar iomldine na sonrai arna gcur isteach i
gcomhréir leis an ngniomh tionscnaimh de chuid an Aontais faoinar cuireadh isteach

na sonrai no faoinar gineadh iad.
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(26)

Chun a airithi go mbionn bonn eolais leordhothanach ar cheimicedin le fail trid an ardan
sonrai comhchoiteann, ba cheart don Choimisitun a bheith in ann a iarraidh ar na
Gniombhaireachtai sonrai ceimicedn arna nginitiint mar chuid de chléir de chuid an Aontais,
de chlair naisitnta n¢ idirnaisiunta, n6 6 ghniomhaiochtai taighde a 6stail, a chothabhail
agus a chur ar fail don phobal, trid an ardan sonrai comhchoiteann, seachas na sonrai a
théann chuig na Gniomhaireachtai cheana féin de bhun na n-oibleagéidi faoi ghniomhartha
dli an Aontais a liostaitear in larscribhinn I né chuig na n-oibleagdidi eile a leagtar sios sa
Rialachdn seo. Ba cheart don Choimisiun iarratai den sort sin ar na Gniomhaireachtai a
dhéanamh i gcomhréir leis na sainorduithe agus na clraimi leithdhdilte ata acu. Ba cheart
do na Ballstdit no do phdirtithe eile, lena n-diritear gniomhaireachtai ndisiunta,
institividi taighde agus eagraiochtai triu tiortha a bheith in ann sonrai ceimicedn a
thairiscint do na Gniomhaireachtai no don Choimisiun agus usdid d baint as an
bhformaid chaighdedanach iomchui, i gcds ina mbeidh si ar fdil. 1 gcasanna den sort sin,
ba cheart gur faoi na Gniomhaireachtai no faoin gCoimisiun, de réir mar is iomchui, a

bheadh sé cinneadh a dhéanamh na sonrai a ostdil agus a chothabhail.

Nil roinnt cineédlacha sonrai faoi shainordu aon cheann de na Gniomhaireachtai faoi lathair.
Chun soiléireacht a airithiti maidir le freagrachtai na nGniomhaireachtai agus bainistiocht
¢ifeachtuil sonrai ceimicedn, ba cheart a cheangal ar na Gniomhaireachtai cinealacha
sonrai sonracha a 0stéil agus a chothabhail agus na cineélacha sonrai sin a sholathar don
ardan sonrai comhchoiteann. Chuige sin, ba cheart do EEA sonrai faoi chéiliocht an aeir
laistigh agus sonrai faireachdin ar an gcomhshaol a 6stail, chomh maith le sonrai faoi
chomhchruinnithe ceimicedn 1 maitrisi daonna amhail an thuil n6 an fual (‘sonrai
bithmhonatoireachta daonna’), agus na sonrai sin a solathar don ardén sonrai
comhchoiteann, agus ba cheart do ECHA sonrai faireachdin ar diteanna oibre a 6stdil, lena
n-airitear sonrai bithmhonatéireachta daonna saothair, agus na sonrai sin a sholathar don

ardan sonrai comhchoiteann.
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(28)

Chun feabhas a chur ar ghlacadh sonrai acadula agus chun an bonn eolais le haghaidh
measunuithe sabhailteachta ceimicedn agus tionchair ceimicean ar inbhuanaitheacht
comhshaoil a leathnu, ba cheart do thaighdeoiri n6 cuibhreannais taighde a chistitear le
clair réime an Aontais, no, de réir mar is infheidhme, le clair ndisiunta, i gcomhréir leis
an bprionsabal ‘a oscailte is féidir, a iata is gd’, aon sonrai a bhaineann le
bithmhonatoireachta daonna a bhailionn n6 a ghineann siad mar chuid de chlair thaighde
agus forbartha a chur ar fail do EEA agus ba cheart déibh aon sonrai a bhaineann le
hinbhuanaitheacht comhshaoil faoi cheimiceéain né dbhair a bhailionn n6 ghineann siad a
chur ar fail do ECHA. Maidir le sonrai bithmhonatéireachta daonna ar sonrai pearsanta
iad, ba cheart do EEA a shonru cén cinedl sonrai ba cheart a chur ar fdil do, is é sin le
rd cé acu an sonrai anaithnidithe, sonrai faoi ainm bréige no sonrai in-sainaitheanta

iad.

Ba cheart EEA, toisc gurb ¢ an Ghniomhaireacht ¢ at4 freagrach as faireachan a dhéanamh
ar shonrai agus faisnéis faoi cheimicedin sa chomhshaol, a bheith freagrach as sonrai
bithmhonatoireachta daonna a bhailiti I . Ba cheart do freisin na sonrai
bithmhonatoireachta daonna sin a éstdil agus a chothabhadil, cé is moite de shonrai
bithmhonato6ireachta daonna saothair, ar cheart do ECHA iad a ostdil agus a

chothabhadil.

14187/25 24
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



(29)

(30)

Ba cheart go mbeadh na Gniomhaireachtai agus an Coimisiun in ann sonrai
bithmhonatdireachta daonna ar sonrai pearsanta iad a phréisedil. Os rud é gur catagéir
speisialta sonrai pearsanta ata i gceist le sonrai bithmhonatéireachta daonna ar sonrai
pearsanta iad, eadhon, sonrai sldinte, nior cheart do na Gniomhaireachtai na don
Choimisiun sonrai den sort sin a phroisedil ach amhdin i gcds inar ga an phréisedil a
dhéanamh ar chuiseanna a bhaineann le leas poibli substaintiuil, mar a leagtar amach
in Airteagal 10(2)(g) de Rialachdn (AE) 2018/1725 no le haghaidh taighde eolaioch mar
a leagtar sios in Airteagal 10(2)(j) den Rialachdn sin. Ba cheart a leagan sios leis an
Rialachadn seo na casanna lena ngabhann leas poibli substaintivil den sort sin maidir le

sonrai bithmhonatdireachta daonna, ar sonrai pearsanta iad, a phroisedil.

Ba cheart sonrai bithmhonatdireachta daonna arna mbailivi roimh theacht i bhfeidhm
an Rialachdin seo a direamh san arddan sonrai comhchoiteann chun iomldine agus
dabharthacht na dtacar sonrai bithmhonatédireachta daonna a dirithin chun criocha an
Rialachdin seo. Da bhri sin, ba cheart do na Gniomhaireachtai agus don Choimisiun a
bheith in ann aon sonrai den sort sin a bhailitear roimh theacht i bhfeidhm an

Rialachadin seo a phrdéisedil.
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31) Ba cheart do na Gniomhaireachtai agus don Choimisiun a bheith in ann sonrai
bithmhonatdireachta daonna ar sonrai pearsanta iad a phroisedil chun measunu a
dhéanamh ar thionchar ceimicedn ar shldainte an duine agus ar an gcomhshaol, chun
faireachan a dhéanamh ar threochtai ama agus spdasula maidir le nochtadh, chun
measunu a dhéanamh ar an ngd ata le gniomhaiocht rialdla agus tosaiocht a thabhairt
do ghniomhaiocht den sort sin, chun faireachdn a dhéanamh ar thionchar na
gniomhaiochta rialdla, agus chun tacu le ceapadh beartais agus le forbairt
reachtaiochta, lena n-diritear tri thaighde eolaioch a dhéanamh chun na crioch sin. Ina
theannta sin, agus a misean agus a ngniomhaiochtai a gcur san direamh, ba cheart do
EEA, ECHA, EFSA, EU-OSHA agus an Coimisiun a bheith in ann sonrai
bithmhonatdireachta daonna ar sonrai pearsanta iad a phrdéisedil chun tascairi maidir le
rioscai don tslainte agus tionchair ar an tsldainte a fhorbairt, ba cheart do ECHA, EFSA
agus EMA a bheith in ann na sonrai sin a phréisedil chun measunuithe riosca rialdla a
dhéanamh agus chun tacu le bainistiu riosca rialdla agus ba cheart do EEA, ECHA,
EFSA agus don Choimisiun a bheith in ann na sonrai sin a phrdisedil i gcomhthéacs
staidéar faoin sdasra um ghinivuint sonrai a bhunaitear leis an Rialachdn seo. Ba cheart
do EEA agus EU-OSHA a bheith in ann freisin proisedil a dhéanamh ar shonrai
bithmhonatoireachta daonna ar sonrai pearsanta iad chun tacu le measunu agus
bainistiu riosca rialdla, agus ba cheart don Choimisiun a bheith in ann an phrdisedil a
dhéanamh chun measunu agus bainistiu riosca rialdla a dhéanamh. Agus sonrai
bithmhonatdireachta daonna ar sonrai pearsanta iad a bprdisedil, ba cheart do na
Gniomhaireachtai agus don Choimisiun aird ar leith a thabhairt ar an nga atd le

hAirteagal 13 de Rialachan (AE) 2018/1725 a chomhlionadh.
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(33)

Chun a airithiti go bhfuil cosainti iomchui i bhfeidhm chun cosaint sonrai
bithmhonatdireachta daonna ar sonrai pearsanta iad a chinntid, nior cheart do EEA ach
sonrai bithmhonato6ireachta daonna anaithnidithe a sholathar do ECHA lena n-ionchorpra
in [IPCHEM agus san ardan sonrai comhchoiteann. Maidir le IPCHEM, a n-oibrionn an
Coimisitn ¢ faoi lathair, bailionn sé sonrai maidir le teagmhais i ndail le ceimicedin i
medin éagsula, lena n-airitear an t-uisce, an ithir, an t-aer laistigh agus lasmuigh, bithra, bia
agus beatha, daoine, agus tairgi. Chun leas a bhaint as ionchorpra na gcoras faisnéise
¢agsula agus chun a airithit go gcuirtear sonrai maidir le teagmhais 1 ndail le ceimiceain ar
fail lena n-0said in éineacht le sonrai eile faoi cheimiceain, ba cheart do ECHA oibria
IPCHEM a ghlacadh 6n gCoimisiun agus IPCHEM a ionchorpru san ardan sonrai

comhchoiteann mar cheann da phriomhsheirbhisi tiomnaithe.

Chun aon chur isteach ar oibrit agus feidhmiu reatha IPCHEM a sheachaint, ba cheart do
ECHA IPCHEM a ionchorpru san ardan sonrai comhchoiteann chomh maith leis na sonrai
ata in [IPCHEM trath an ionchorpraithe. An trath céanna, chun gur féidir sonrai maidir le
teagmbhais 1 ndail le ceimicedin a Ostdil agus a bhainistiu ar an mbealach is fearr, ba cheart
don Choimisiiin na sonrai atd in IPCHEM a aistriti chuig ECHA, EEA n6 EFSA lena n-
oOstail agus lena dtabhairt cothrom le data i ndiaidh sin i gcomhréir lena sainorduithe féin.
Chun a airithia go nglacfaidh ECHA oibritt [IPCHEM 6n gCoimisiin agus go n-
tonchorproidh sé € san ardan sonrai comhchoiteann, go nglacfaidh sé na tacair sonrai
tosaigh agus go mbunoidh sé sreabha sonrai leormhaithe, is g am leormhaith a thabhairt
do ECHA chun na gniomhaiochtai sin a dhéanamh, eadhon suas le 3 bliana 6 dhata theacht

1 bhfeidhm an Rialachain seo.
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(34) Chun tsaid agus comhchuibhit luachanna tagartha a chur chun cinn i measc measunoiri
riosca agus bainisteoiri riosca ar fud gniomhartha dli éagsula de chuid an Aontais agus
chun comhliontacht agus forfheidhmit luachanna tagartha rialala a éasct, ba cheart do
ECHA stor luachanna tagartha a bhunt agus a choinneail ar bun a bhunaitear n6 a ghlactar
faoi ghniomhartha dli an Aontais a liostaitear in larscribhinni I agus II. Ba cheart do na
Gniombhaireachtai na luachanna tagartha até ina seilbh acu n6 a bhunaionn siad mar chuid
da gcuid gniomhaiochtai a sholathar do ECHA. Anuas air sin, ba cheart do ECHA scradu a
dhéanamh ar ghniomhartha dli an Aontais go trathrialta le haghaidh luachanna tagartha
arna nglacadh futhu. Chun rochtain éasca an phobail I ar luachanna tagartha ata cothrom le
data a éascu, ba cheart do ECHA an stér luachanna tagartha a ionchorpru san ardan sonrai
comhchoiteann mar sheirbhis thiomnaithe agus na luachanna tagartha uile a fuair sé n6 a
d’aisghabh sé a direamh sa stor sin, in éineacht leis na sonrai comhthéacs 4bhartha Ba
cheart do ECHA a airithia go bhfuil na luachanna agus na sonrai comhthéacs sin inléite ag
meaisin. Ba cheart do ECHA a direamh sa stor luachanna tagartha freisin aon
luachanna tagartha eile a mheasann sé a bheith abhartha agus a ghintear mar chuid de
chldir de chuid an Aontais, de chldir ndisiunta ndé idirndisiunta, no 6 ghniomhaiochtai
taighde agus a chuirtear ar fdil do ECHA i bhformaid chaighdednach i gcds ina bhfuil
an fhormaid sin ar fail. Maidir le luach tagartha d’éifeacht charcanaigineach
ceimicedin nach féidir aon uasleibhéal nochta a shonru ina leith agus nach mbeifear ag
suil go leanfadh aon éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an duine as, ba cheart an riosca

ailse staidrimh a bhaineann leis an luach tagartha sin a shonru freisin, mads eol sin.
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(36)

Chun an trédhearcacht a mhéadu, agus chun ¢ a chur ar a gcumas do na hUdaris eolas
iomléan a bheith acu roimh ré ar staidéir arna gcoimisiint ag oibreoiri gnd, gan beann ar cé
acu a dhéanann no6 nach ndéanann na hoibreoiri gné na staidéir iad féin n6 ar cé acu a
dhéantar n6 nach ndéantar iad a sheachfhoinsiu, ba cheart d’oibreoiri gné agus do
shaotharlanna fogra a thabhairt do bhunachar sonrai faoi fhograi staidéir arna mbunt agus
arna mbainistit ag ECHA, is € sin fogra faoi na staidéir ar cheimiceain a choimisiinaionn
siad chun ceanglais rialala faoi ghniomhartha dli an Aontais a liostaitear in larscribhinn I

I , Cuid 1, a chomhlionadh. Ba cheart do ECHA bunachar sonrai d’fhograi staidéir a
bhunu agus a bhainistit, ar leithligh 6n ardan sonrai comhchoiteann. I Ba cheart an
bunachar sonrai sin a Uisdid chun an thaisnéis a bhaineann leis na staidéir sin a storail agus
ba cheart an thaisnéis sin a choinnedil faoi run. Ba cheart rochtain a bheith ag na
hUdardis agus ag na hidardis forfheidhmithe ndisitinta ar an mbunachar sin agus
tarchur sabhdilte na sonrai atd ann d dirithin ag an am céanna. Chun am
leordhoéthanach a thabhairt d’oibreoiri gnéd agus do shaotharlanna na fograi faoi staidéir a
ullmhu, beidh feidhm ag an oibleagdid maidir le fogra a thabhairt faoi staidéir 22 mi tar éis

dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo.

Faoi Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, ta s¢ d’oibleagaid ar oibreoiri gnd agus ar
shaotharlanna fogra a thabhairt don bhunachar sonrai d’fhograi staidéir, arna mbunu agus
arna mbainistit ag EFSA, is € sin fogra faoi na staidéir a choimisiinaionn siad chun tacu le
hiarratas n6 fogra, a bhfuil fordlacha i ndli an Aontais ina leith faoinar féidir le EFSA
aschur eolaioch a sholathar. Ionas nach gcuirfear ro-ualach ar oibreoiri gn6 agus ar
shaotharlanna, ba cheart nach gceangléfai orthu fogra a thabhairt faoi na staidéir sin don
bhunachar d’thograi staidéir arna bhunt agus arna bhainistia ag ECHA faoin Rialachan

S€O.
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Chun comhsheasmhacht idir an dé shésra sin maidir le fograi staidéir a dirithia, chomh
maith leis an gcinnteacht a airithitl d’oibreoiri gnd a gceanglaitear orthu fogra a thabhairt
faoi staidéir, ba cheart na rialacha maidir le scaipeadh poibli fograi staidéir a bheith
comhfhreagrach, 1 gcas inarb dbhartha, is € sin le ra nar cheart na fograi a chur ar fail trid
an ardan sonrai comhchoiteann go dti go mbeidh clart, iarratas, fogra n6 sainchomhad
rialala comhfhreagrach eile curtha faoi bhraid na hinstititiide dbhartha de chuid an Aontais
no na hinstititide abhartha naisiinta. Chun rundacht eiliminti abhartha d’fhograi staidéir
a urramu nuair a bheidh siad ionchorpraithe san ardan sonrai comhchoiteann, i gcds
ina gcuirfidh an Coimisiuin né ceann de na Gniomhaireachtai an claru
comhfhreagrach, an t-iarratas comhfhreagrach, an fogra comhfhreagrach no
sainchomhad rialala abhartha comhfhreagrach eile ar fail do ECHA, ba cheart do a
léiriu freisin cé na gnéithe den fhogra staidéir a bheidh faoi run nuair a diritear é ar an
ardan sonrai comhchoiteann. Nior cheart go gcuirfi na gnéithe sin in iul mar ghnéithe
runda ach amhdin i gcds ina gcuirtear an ghné chéanna in iul mar ghné runda san
iarratas comhfhreagrach, san fhogra comhfhreagrach no sa sainchomhad rialala
dabhartha comhfhreagrach eile i gcomhréir leis na fordalacha maidir le rundacht faoin
ngniomh tionscnaimh de chuid an Aontais. I Ina theannta sin, chun comhlionadh an
cheanglais maidir le fogra a thabhairt faoi staidéar a éascu, ba cheart do ECHA agus EFSA
oibritl i gcomhar le chéile chun cur chuige comhchoiteann a dirithia maidir le sainaithint na
faisnéise a dtugtar fogra ina leith chun inrianaitheacht na staidéar a dtugtar fograi futhu da
mbunachair sonrai faoi seach a éasc. Chun éiginnteacht a sheachaint d’oibreoiri gno
mar thoradh ar dha bhunachar sonrai d’fhograi staidéir a bheith ann, ceann amhdin
atda d bhainistiu ag ECHA agus ceann amhdin ag EFSA, ba cheart do ECHA, i
ndluthchomhar le EFSA agus i gcomhairle le geallsealbhdiri, socruithe praiticiila a
leagan sios chun cur chun feidhme na hoibleagdide maidir le fogra a thabhairt a éascu,

lena n-diritear mionsonrai a mhéid a bhaineann leis an gcinedl staidéar a éilionn fogra.
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Cé gur cheart feidhm a bheith ag an oibleagaid faoin Rialachén seo maidir le fogra a
thabhairt faoi staidéar i gcomhthéacs na ngniomhartha dli uile de chuid an Aontais maidir
le ceimicedin a liostaitear in Iarscribhinn I, Cuid 1, d’fthéadfadh na proisis bailithe sonrai
agus measunaithe sabhailteachta abhartha ¢agsula a bheith an-éagstil 6na chéile 6 thaobh
nds imeachta de faoi na gniomhartha sin. Is ¢ an aidhm uileghabhalach ba cheart a bheith
ag an mbunachar sonrai d’thograi staidéir, arna bhunt faoin Rialachan seo, faisnéis faoi
staidéir ar cheimicedin arna gcoimisiunu ag oibreoiri gn6 a thabhairt le chéile, chun go
mbeifear in ann forbhreathnu laraithe iomlén ar na staidéir arna ndéanamh chun tacu le
hiarratas, fogra no sainchomhad rialdla a bhfuil sé beartaithe fogra a thabhairt faoi no é
a chur faoi bhrdid Udardis, chomh maith le haon staidéir faoi cheimicedin ina n-aonar
nd i dtdairgi, a choimisiunaionn oibreoiri gno mar chuid de mheasunu riosca no
measunu sabhdilteachta, chun comhliontacht faoi na gniomhartha dli de chuid an Aontais
I a liostaitear in larscribhinn I a d@irithiu. 1 bhfianaise an chuspora sin agus toisc go
bhféadfadh na proéisis um measunu faoi ghniomhartha dli an Aontais maidir le ceimicedin a
liostaitear in Iarscribhinn I a bheith an-éagstil 6na chéile, bheadh sé lasmuigh de raon
feidhme agus d’aidhm an Rialachdin seo na proisis sin a leagtar amach faoi na gniomhartha
dli de chuid an Aontais a liostaitear in larscribhinn I a leasu tri choinniollacha breise a
fhorchur ar na proisis sin as a bhféadfadh iarmhairti teacht, ar iarmhairti i ndail le rochtain
ar an margadh iad, nach dtuartar sna gniomhartha dli sin de chuid an Aontais. Da dheasca
sin, nil sé iomchui, sa Rialachan seo, forail a dhéanamh do hiarmhairti a bhaineann le
neamhchombhliontacht leis an oibleagaid maidir le fogra a thabhairt faoi staidéar, mar a
leagtar amach in Airteagal 32b de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 maidir le
neamhchombhliontacht leis an oibleagaid maidir le fogra a thabhairt faoi staidéir faoin

Rialachan sin.
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(39) Mar sin féin, chun a airithia go gcomhliontar an oibleagdid maidir le fogra a thabhairt faoi
staidéar faoin Rialachan seo, agus chun na sainitilachtai a bhaineann le proisis aonair um
measuny, 1 gcas inarb ann doibh, a chur i gcuntas, ba cheart do na Ballstait rialacha a
leagan sios maidir leis na piondis a bhfuil feidhm acu maidir le sart na hoibleagaide sin
agus na bearta uile a bhfuil ga leo a dhéanamh chun a airithitt go gcomhliontar na rialacha
sin. Ba cheart na piondis sin a bheith éifeachtach comhréireach agus athchomhairleach,
toisc go bhféadfadh measunuithe riosca ar cheimiceain nach mbeadh chomh laidir céanna a
bheith ina thoradh ar neamhchombhlionadh an Rialachain seo, rud a d’fhéadfadh rioscai
féideartha agus éifeachtai diobhalacha do shlainte an duine agus don chomhshaol a chrutha

da réir sin.

(40) Chun fortheidhmit a éascti do na Ballstéit, ba cheart do na Gniomhaireachtai ata freagrach
as measunu agus aschur eolaioch a sholathar, lena n-diritear tuairimi eolaiocha, faoi
shainchomhaid rialala ina bhfuil staidéir ata faoi réir fogra do ECHA, i gcas inarb abhartha,
comhoibriu le hudarais forfheidhmithe na mBallstat agus faisnéis a mhalarta leo chun

cabhru leo chun comhlionadh na n-oibleagéidi a leagtar sios sa Rialachén seo a sheicedil.

(41) Cé go gceanglaitear le Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 go ndéanfai comhairliichan le
geallsealbhoiri agus leis an bpobal tar éis fogra a thabhairt do EFSA faoi staidéir arna
gcoimisiunu chun tdar né formheas a athnuachan, d'thorchuirfi le ceanglas comhchosuil
faoin Rialachan seo ualach riarachain diréireach ar ECHA, i bhfianaise raon feidhme

leathan na staidéar a bhfuil fogra le tabhairt ina leith faoin Rialachan seo.
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(43)

Faoin sasra maidir le fograi staidéir a bhunaitear le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006, i
gcas ina geeanglaitear ar chlaraithe staidéir a dhéanamh chun sonrai a ghinitint i
gcomhréir leis na ceanglais in larscribhinni IX agus X a ghabhann leis an Rialachan sin, ni
mor doibh togra tastala a chur faoi bhraid ECHA. Eisionn ECHA cinneadh ansin lena
gceanglaitear orthu staidéar a dhéanamh. Féadfar cinneadh den sort sin a eisitint mar
thoradh ar sheicedil comhliontachta né meastoireacht ar shubstaint faoin Rialachan sin
freisin. Chun trédhearcacht agus inrianaitheacht a mhéadu, agus chun faireachan
¢ifeachtach na staidéar a €ascu, ar staidéir iad arna gcoimisiini né arna ndéanamh de bhun
cinneadh 6 ECHA i gcomhréir le hAirteagail 40, 41 n6 46 de Rialachan (CE)

Uimbh. 1907/2006, ba cheart do na hoibreoiri gno a shonru ina bhfograi staidéir faoin
Rialachan seo go bhfuil na staidéir sin & gcoimisiunt n6 a ndéanamh i gcomhréir leis na

cinnti sin.

Chun cur leis an gcomhordu agus an comhar idir na comhlachtai éagsula a dhéanann
measunuithe ar cheimiceain san Aontas, agus chun trédhearcacht mhéadaithe na
meastunuithe ceimicean a chur chun cinn, ba cheart do ECHA bunachar sonrai a bhunu
agus a bhainistill ina mbeadh faisnéis ar na praisis rialdla né gniomhaiochtai a bheadh
beartaithe, ar bun no criochnaithe ag na Ballstait, ag na gniomhaireachtai naisitinta, ag an
gCoimisitin, ag ECHA, EEA, EFSA agus EU-OSHA agus ag coisti da dtagraitear i
ngniomhartha dli an Aontais a liostaitear in larscribhinn III a ghabhann leis an Rialachan
seo agus an bunachar sonrai sin a ionchorprt san ardan sonrai comhchoiteann chun go
mbeadh na hUdarais in ann rochtain a fhail uirthi. Ba cheart a aireamh ar na bhfaisnéis faoi
na proisis rialala n6 gniomhaiochtai sin an chéannacht cheimiceach ar a laghad agus
sainaithint, stddas agus toradh an phroisis rialala né na gniomhaiochta, mas ann doéibh. Ba
cheart an fhaisnéis sin a chur ar fail gan mhoill agus ba cheart i a choinnedil cothrom le
data trid an bproiseas measunaithe. Nuair a bheidh tus foirmitil curtha leis an bproiseas nd
leis an ngniomhaiocht, ba cheart an fhaisnéis sin a chomhroinnt go poibli ar an ardan

sonrai comhchoiteann freisin.
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(45)

D’fhéadfadh nochtadh do na ceimicedin sin a bheith mar thoradh ar uisdid earrai no
tairgi ina bhfuil ceimicedin. Da bhri sin, ta eolas faoi cheimicedin a bheith in earrai no i
dtairgi fior-riachtanach chun tuiscint a fhdil ar an riosca a d’fhéadfadh teacht as usaid
na n-earrai no na dtdirgi sin, chun nudlaiocht a stiuradh i dtreo ionadu i
bhfeidhmeanna lena mbaineann an riosca is airde, chomh maith le faisnéis a sholdathar
maidir le cé acu is féidir no nach féidir earrai agus tdairgi den sort sin a athchursdil go
sabhdilte agus conas é sin a dhéanamh. Faoi ldathair, tda bearnai sonrai ann maidir le
ceimicedin ghuaiseacha agus ceimicedin dhiobhdlacha eile a bheith in earrai agus i
dtairgi ar mhargadh an Aontais. Chun infheictheacht na sonrai atd ar fdil a fheabhsu,
ba cheart do ECHA bunachar sonrai a bhunu agus a bhainistin ina mbeidh sonrai
maidir le ceimicedin in earrai nd i dtairgi a gineadh no a cuireadh isteach faoi
ghniomhartha dli an Aontais a liostaitear in Iarscribhinn V agus é a ionchorpri san

ardan sonrai comhchoiteann mar sheirbhis thiomnaithe.

Chun tacu le taighde agus forbairt a mhéid a bhaineann le roghanna malartacha ar
shubstainti ar udar imni iad agus chun an taighde agus forbairt sin a chur chun cinn,
agus chun glacadh na roghanna malartacha sin a chur chun cinn agus, ba cheart do
ECHA stor a bhunu agus a bhainistiu ina mbeadh sonrai maidir le roghanna
malartacha ar shubstainti a d’fhéadfadh a bheith ina n-udar imni, sonrai arna gcur ar
fail ag an gCoimisiun, ag Gniomhaireachtai agus, de réir mar a bheidh, ag udardis
inniula na mBallstdat a bhailiu, agus abhar an bhunachair sonrai sin a ionchorpriu san
arddan sonrai comhchoiteann mar sheirbhis thiomnaithe. Ba cheart do ECHA éascaiocht
a dhéanamh freisin do pdirtithe leasmhara ar fhaisnéis a chur isteach go deonach
maidir le roghanna malartacha ar shubstainti ar udar imni iad, lena n-diritear faisnéis
maidir le teicneolaiochtai malartacha, no maidir le habhair nach n-éilionn na substainti

sin.
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(46) Leis an tionscadal ata ann cheana ‘Aimsitheoir Reachtaiochta an Aontais maidir le
Ceimicedin’, arna bhainistit ag ECHA, fagann sé go bhfuil s¢ nios éasca oibleagaidi
dlithitla a bhaineann le husaid ceimicedin shonraigh a aimsit agus a shainaithint. T4 an
tionscadal an-chabhrach 1 gcés fiontair bheaga agus mheanmhéide agus iad ag sainaithint a
n-oibleagéidi dlithiala. Chun feidhm thacaiochta an tionscadail a athneartt d’oibreoiri gno,
ba cheart ¢ a bhunu ar bhonn buan agus ba cheart tuilleadh gniomhartha dli de chuid an
Aontais a direamh faoina raon feidhme. Chun na criche sin, ba cheart do ECHA faisnéis a
bhailil maidir leis na hoibleagaidi dlithitla a eascraionn as gniomhartha dli an Aontais
maidir le ceimicedin a liostaitear in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachén seo agus an

fhaisnéis sin a ionchorprt san arddn sonrai comhchoiteann mar sheirbhis thiomnaithe.
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(47)

Chun a dirithiu gur féidir sonrai ceimicedn a aimsiu go héasca ar an arddn sonrai
comhchoiteann agus go bhfuil na sonrai abhartha uile maidir le ceimicedn sonrach no
maidir le habhar sonrach nasctha, ba cheart gach ceimicedn no abhar a shainaithint le
haitheantdoir teicniuil uathuil agus, i gcds inar féidir agus ina bhfuil sé ar fail, le
nodaireacht cheimiceach lena sonraitear an struchtur mdilineach, agus aon cheanglais
rundachta is infheidhme a gcur san direamh. Chun a airithia go bhfuil na sonrai
ceimicedn idir-inoibritheach agus inchomparaide, agus chun a malartu uathoibrioch agus
leictreonach a éascu, ba cheart do na Gniomhaireachtai agus don Choimisiun na sonrai
ceimicean a stordil i bhformaidi iomchui, comhsheasmhacha agus idir-inoibritheacha agus
focloiri rialaithe atd comhsheasmhach agus idir-inoibritheach a isdid. Maidir le roinnt
gniomhartha dli de chuid an Aontais a liostaitear in Iarscribhinn I I , leagtar sios iontu
ndsanna imeachta chun formdidi sonrai a bhunt né a chur ar fail don phobal, go hairithe i
ndail le sonrai ceimicean arna gcur isteach ag oibreoiri gn6 n6 ag na Ballstait. I gcas nach
ann do na ndsanna imeachta sin i ngniomhartha dli an Aontais a liostaitear in Iarscribhinn I
I , ba cheart do na Gniomhaireachtai n6 don Choimisiln, i gcas inarb dbhartha, formaidi
iomchui a shonru le haghaidh na sonrai ceimicean a thaigheann siad agus a stordlann siad,
lena seachnaitear isaid caighdean dilsithe agus, de réir mar is iomchui, formaidi a tisaid
arna mbunu ag an Eagraiocht um Chomhar agus Forbairt Eacnamaiochta (‘ECFE’) n6
formaidi eile a chomhaontaitear go hidirndisiunta, tri usaid a bhaint as formaidi at4 ann
cheana agus idir-inoibritheacht a airithit le nésanna imeachta ata ann cheana maidir le
sonrai a chur isteach. Agus na formdidi agus na focléiri rialaithe sin d sonru, ba cheart
do na Gniomhaireachtai agus don Choimisiun, i gcds inarb dbhartha, ionchur agus

rannchuidiu 6 na Ballstdit agus ¢ gheallsealbhdéiri a chur san direamh.
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(49)

Ba cheart do na Gniomhaireachtai agus don Choimisitn focloiri rialaithe iomchui a shonrt
le haghaidh na sonrai a fhaigheann agus a stéralann siad agus, i gcéas inarb dbhartha, iad a
ionchorprt i mbogearrai né formaidi aighneachta. Thairis sin, chun malarta leictreonach
rianuil sonrai a éascu trid an ardan sonrai comhchoiteann, ba cheart do na
Gniombhaireachtai agus don Choimisiin teacht ar chomhaonti maidir leis na formaidi agus
na focloiri rialaithe até ag teastail chun sonrai a sholathar don arddn sonrai comhchoiteann.
Nuair a bhunaionn na Gniomhaireachtai né an Coimisiun formaidi n6 focloéiri rialaithe, ba
cheart doibh oibrit i gcomhar le chéile chun a gcomhsheasmhacht agus a n-idir-
inoibritheacht a airithia. Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithia maidir le
héagstlachtai i bhformaidi sonrai agus i bhfocléiri rialaithe a réiteach, ba cheart

cumbhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitn.

Chun idir-inoibritheacht coras bunachair sonrai faoi cheimicedin a chur chun cinn
lasmuigh den ardan sonrai comhchoiteann, ba cheart do ECHA stor formaidi
caighdeanacha agus focldiri rialaithe a bhunt mar chuid den ardan sonrai comhchoiteann.
Ba cheart do na Gniomhaireachtai agus don Choimisitn na formaidi agus na focloiri
rialaithe a shocroidh siad a chur ar fail don stér agus ba cheart do ECHA iad a chur ar fail
saor in aisce i bhformadidi leictreonacha lena n-tisaid ag forbroiri coras bunachair sonrai

agus ag an bpobal I .
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(50) Is ¢ ata sa Bhunachar Sonrai Aonfhoirmeach Idirnaisiinta d’Fhaisnéis faoi Cheimiceain
(‘IUCLID’) feidhmchlar bogearrai a dheartar chun sonrai faoi cheimicedin a thaifeadadh, a
storail, a chothabhail agus a mhalarti. Forbraionn agus déanann ECHA cothabhail ar
bhogearrai [IUCLID agus ar an bhformaid fholuiteach i gcomhar le ECFE. Cuireann
IUCLID na teimpléid uile atd comhchuibhithe ag ECFE chun feidhme, ar formaidi
comhchuibhithe iad atd comhaontaithe ar leibhéal ECFE chun doiciméadu struchturaithe
agus comhsheasmhach ar aschuir thastala agus sonrai ceimicean den chinedl céanna a
éascu. Os rud é go bhfuil sonrai ceimicean & geur faoi bhraid ECHA in IUCLID faoi
ghniomhartha dli an Aontais amhail Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006, agus Rialachéin
(CE) Uimh. 1107/2009'? agus (AE) Uimh. 528/2012'3 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle, 6s rud ¢ go bhfuil dluthbhaint ag ECHA le forbairt leananach IUCLID agus
0s rud € go gcuireann IUCLID na formaidi caighdednacha a chomhaontaitear ar leibhéal
ECFE chun feidhme, is iomchui agus is g4 a cheangal ar an gCoimisiin agus ar na
Gniomhaireachtai [UCLID a usaid le haghaidh na gcodanna abhartha de na sainchomhaid
faoi ghniomhartha dli sonraithe de chuid an Aontais a liostaitear in larscribhinn I nuair a

chuirfidh siad sonrai a choinnitear sna sainchomhaid sin ar fail do ECHA.

12 Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n 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, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2009/1107/0j).

13 Rialachan (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
22 Bealtaine 2012 maidir le tairgi bithicideacha a chur ar fail sa mhargadh agus a Gséid
(IO L 167,27.6.2012, Ich. 1 ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2012/528/0j).
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(51

Chun tacu le glacadh sonrai taighde foilsithe piarmheasunaithe i measunuithe rialdla ar
cheimicedin agus le cur chun feidhme na hoibleagdide maidir leis na sonrai uile ata ar
fail sna measunuithe sin a chur san direamh, ba cheart don Choimisiun agus do na
Gniomhaireachtai forbairt agus usdid uirlisi agus cleachtas lena n-éascaitear an
glacadh sin a chur chun cinn, lena n-diritear forbairt agus usdid caighdedn tuairiscithe
le haghaidh na sonrai agus na n-uirlisi sin chun sonrai taighde foilsithe
piarmheasunaithe abhartha a chuardach, a scagadh agus a asbhaint. I gcds ina mbionn
an Coimisiun no ceann de na Gniomhaireachtai ag gabhadil d’fhorbairt na n-uirlisi agus
na gcleachtas sin, ba cheart déibh oibrivi i ndluthchomhar le chéile agus cunamh a
sholathar de réir mar is iomchui. Ina theannta sin, ba cheart don Choimisiun measunu
a dhéanamh i dtaobh cibé ar cheart dul i gcomhar le foilsitheoiri eolaiocha agus
acadula agus le hoibreoiri bunachar sonrai ina bhfuil abhar irisi piarmheasunaithe
maidir le tuairisciu comhchuibhithe agus maidir le husdid uirlisi chun sonrai taighde
foilsithe piarmheasunaithe ata abhartha do mheasunuithe ar cheimicedin 6 bhunachair
sonrai ina bhfuil abhar in irisi piarmheasunaithe a chuardach, a scagadh agus a
asbhaint. Chun criocha a mheasunaithe, ba cheart don Choimisiun an obair atda déanta
ag ECFE maidir le giniuint, tuairisciu agus usdid sonrai taighde foilsithe

piarmheasunaithe le haghaidh measunuithe rialdla a chur san direamh.
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Chun inthaighteacht na faisnéise faoi theidhmiocht chomhshaoil na gceimicean i rith a
saolré a mhéadu, agus chun sdid na faisnéise sin a éascu, agus chun measunu
cuimsitheach ar thionchar na gceimicedn ar an gcomhshaol a chumasu, ba cheart don
Choimisitun sonrai agus faisnéis abhartha a bhaineann le hinbhuanaitheacht comhshaoil
ceimicean a shainaithint, lena n-airitear, i gcas ina bhfuil si ar fail, faisnéis faoina dtionchar
ar an athrt aeraide, chun iad a ionchorpra san ardan sonrai comhchoiteann. Nuair a bheidh
na tacair sonrai abhartha de shonrai ceimicedn atd ann cheana maidir le sonrai 1 ndail le
hinbhuanaitheacht comhshaoil sainaitheanta ag an gCoimisiun agus nuair a bheidh
feidhmiulachtai dbhartha gaolmhara na mbunachar sonrai deartha ag an gCoimisiun, ba
cheart do ECHA bunachar sonrai a bhunt maidir le sonrai a bhaineann le
hinbhuanaitheacht comhshaoil, aon sonrai, arna gcur ar fail ag an gCoimisiun, ag na
Gniombhaireachtai agus, 1 gcés inarb abhartha, ag na taighdeoiri agus cuibhreannais taighde
a chistitear faoi chlair réime an Aontais, chomh maith le pdirtithe eile, mds ann doibh, a
bhailiti, agus dbhar an bhunachair sonrai sin a ionchorpra san ardan sonrai comhchoiteann
mar sheirbhis thiomnaithe. Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithit maidir le cur
chun feidhme na hoibleagaide chun tacair sonrai inbhuanaitheachta comhshaoil d4bhartha a

shainaithint, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisian.

14187/25 40
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



(33)

Chun faireachan a dhéanambh ar na tionchair ar dhaoine agus ar an gcomhshaol, lena n-
iritear ar an aeraid, ar tionchair iad a bhaineann le nochtadh do cheimicedin, agus chun
bonn eolais a bhunt chun éifeachtacht na reachtaiochta maidir le ceimiceain, i ndail le
slainte an duine agus an comhshaol a chosaint, a thomhas, ba cheart do EEA agus do
ECHA, i gcomhphdirt le EFSA, EMA, EU-OSHA agus an Coimisiuin, creat tascairi a
fhorbairt agus iad a thabhairt cothrom le data go trathrialta, gach 2 bhliain ar a laghad, agus
an creat tascairi sin a chur 1 lathair i bhfoirm deaise. Ba cheart go n-direofai sa chreat
tascairi, i gcds ina bhfuil sé fiuntach agus a mhéid is féidir, tascaire riosca
criochbhunaithe carntha ar leibhéil gheografacha iomchui chun faireachdn a
dhéanamh ar threochtai ama agus spasula i nochtadh daonrai ar cheimicedin agus ar
rioscai slainte a bhaineann leis an nochtadh sin. Ba cheart do EFSA, EMA, EU-OSHA
agus don Choimisiiin aon sonrai ata ar fail agus a thagann faoina sainordu agus ata
abhartha le haghaidh bhunu na dtascairi, a sholathar do EEA go trathrialta. Ba cheart do

EEA agus ECHA an deais tdscairi sin a ionchorprt san arddn sonrai comhchoiteann.
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Leis an Rialachdn seo, ba cheart coras luathrabhaidh agus gniomhaiochta luaithe a
bhunii chun rioscai ceimiceacha atd ag teacht chun cinn a shainaithint agus chun
luathobair leantach rialdla ar rioscai den sort sin a chumasu. Chun sainaithint na rioscai
ceimiceacha ata ag teacht chun cinn a chumasu, chomh maith leis an meastéireacht orthu,
ba cheart do EEA comharthai luathrabhaidh a thorbairt agus faisnéis futhu a
chomhthiomsu, tuarascdil achomair bhliantil a tharraingt suas agus i a chur faoi bhrdaid
na nUdards. Ina chuid oibre, ba cheart do EEA a fhoinsi féin agus cuardaigh litriochta
spriocdhirithe a direamh, agus ba cheart d6 usaid a bhaint as faisnéis 6 choérais
luathrabhaidh néisiinta chomh maith le tacair sonrai abhartha 6 chatalog tacar sonrai
an Aontais arna bunii le Rialachdan (AE) 2025/327 6 Pharlaimint na hEorpa agus on
gCombhairle'. Ba cheart do a aireamh ann freisin faisnéis dbhartha a eascraionn as obair
ghaolmhar ECHA, EFSA, EU-OSHA, EMA agus a lionrai, amhail ciram EFSA 1 ndéil le
faisnéis a shainaithint agus a bhailiu faoi rioscai ata ag teacht chun cinn faoi Rialachan
(CE) Uimh. 178/2002. Ba cheart do EEA an tuarascail achomair agus na sonrai foluiteacha
a chur ar fail trid an ardan sonrai comhchoiteann, lena n-airithitear rochtain phoibli ar na
sonrai agus ar an tuarascdil agus Usdid na sonrai le haghaidh gniomhaiocht bhreise maidir
le rioscai atd ann cheana agus rioscai ata ag teacht chun cinn i nddil le ceimicedin, grupai
ceimicedan agus nochtadh carnach do cheimicedin. Chun am leordhdthanach a thabhairt
do EEA bailiti comharthai luathrabhaidh a eagra agus an thaisnéis tosaigh a chomhthiomst
agus anailis a dhéanambh uirthi, nior cheart do EEA an chéad tuarascail a sheachadadh ach
amhdin sé mhi tar éis dheireadh na chéad bliana féilire tar éis theacht i bhfeidhm an
Rialachain seo. Bunaithe ar na rioscai agus na comharthai rabhaidh a shainaithnitear
sa tuarascdil, ba cheart do na hUdardis breithniii a dhéanamh i dtaobh gniomhaiochtai
rialdla, beartais no forfheidhmithe a dhéanamh agus udar a thabhairt ma chinneann
siad gan gniomhu. Ba cheart rioscai ceimiceacha atda ag teacht chun cinn agus a
shainaithnitear sa choras luathrabhaidh agus gniomhaiochta a mheas freisin mar
fhoinse luachmhar faisnéise agus tosaiochtai a leagan sios le haghaidh phleandil

straitéiseach an chlair Fis Eorpach — an Clar Réime um Thaighde agus um Nudlaiocht

14

Rialachan (AE) 2025/327 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Feabhra 2025
maidir leis an Spas Eorpach Sonrai Sldinte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE agus
Rialachén (AE) 2024/2847 (10 L, 2025/327, 5.3.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/01).
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arna bhunu le Rialachdan (AE) 2021/695 6 Pharlaimint na hEorpa agus on

gCombhairle’.

15 Rialachan (AE) 2021/695 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 28 Aibrean 2021
lena mbunaitear Fis Eorpach — an Clar Réime um Thaighde agus um Nualaiocht, lena leagtar
sios na rialacha maidir le rannphairtiocht agus scaipeadh, agus lena n-aisghairtear Rialachain
(AE) Uimh. 1290/2013 agus (AE) Uimh. 1291/2013 (IO L 170, 12.5.2021, Ich. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/07).
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(35)

(56)

I mi an Mheithimh 2017, arna iarraidh sin don Choimisitn, chuir ECHA an Fhaireachlann
Eorpach um Nana-Abhair (‘EUON’) ar bun, lena mbailitear na sonrai agus an fhaisnéis ata
ann cheana 6 bhunachair sonrai, 6 chlarlanna agus 6 staidéir agus gintear sonrai nua tri

staidéir agus suirbhéanna ar nana-abhair ar mhargadh an Aontais.

Ba cheart do ECHA leanutint de EUON a oibriu agus ¢ a chlaochlu ina thaireachlann le
haghaidh ceimicedin shonracha agus griupai ceimicean a d’théadfadh cur le rioscai
ceimiceacha ata ag teacht chun cinn (‘an fhaireachlann’), ar cheart di ceimicedin eile agus
abhair nuélacha (chasta ‘ardabhair’ arna ndearadh go stuama) a chumhdach, ar ceimiceain
agus abhair iad a roghnaionn an Coimisiun freisin, tri isdid a bhaint, de réir mar is
iomchui, as comharthai 6n gcoras luathrabhaidh agus gniomhaiochta luaithe. Maidir le
ceann de na critéir chun ceimiceéin a roghnu don fhaireachlann, ba cheart a direamh ar
cheann de na critéir sin Urnuacht agus acmhainneacht bhunathraitheach na gceimicean, a
d’fhéadfadh cur le riosca ceimiceach a thiocfadh chun cinn. Ba cheart a direamh ar cheann
de na critéir eile le haghaidh an roghnaithe aon chéim ard éiginnteachta faoi na ceimicedin
agus, de bharr taithi rialala nios 1 maidir leo, an ga a thiocfadh aisti sin le haghaidh
grinnscrudu breise agus trédhearcacht bhreise. Ba cheart don fthaireachlann cur chun
feidhme rialadla agus usaid threagrach na gceimicean sin a éascu tri thaisnéis iontaofa faoi
airionna, usaidi agus laithreacht ceimicedn roghnaithe ar an margadh a bhailiu, a ghinitint

agus a scaipeadh 1 measc an phobaill .
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(57) Nior cheart an thaireachlann a mheas mar ionadai ar an ngniomhaiocht bainistiochta riosca
riachtanach maidir le haon cheimicedn i gcés ina sainaithnitear guais n6 riosca. Chun forail
a dhéanamh maidir le cur chuige €ifeachtuil agus comhsheasmhach i dtaca le ginitiint agus
scaipeadh na faisnéise breise uile sin, ba cheart do ECHA maoirseacht a dhéanamh ar obair
na faireachlainne agus na sonrai agus an fhaisnéis a thugtar cothrom le déata go trathrialta
agus a bhailionn si a chur ar fail trid an ardan sonrai comhchoiteann, né tri bhithin cainéil
chumarsaide eile, de réir mar is iomchui. Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithit
maidir le cur chun feidhme an cheanglais chun ceimicedin a roghnu lena n-aireamh san

fhaireachlann, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisiun.
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(58)

Faoi Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, is féidir le EFSA na staidéir eolaiocha, a theastaionn
uaidh chun a mhisean a chur i gerich, a choimisitint ar bhealach oscailte agus
trédhearcach, fad a théachtar le hobair dhubailte a sheachaint i ndail le clair thaighde
Bhallstait n6 an Aontais. Ba cheart go mbeadh ECHA in ann staidéir a choimisitinu chun
sonrai leormhaithe agus faisnéis leormhaith faoi cheimiceéin agus grupai ceimicedn a
thagann faoi réim a shainordu a thail, fad a chloitear leis an bprionsabal go bhfuil an t-
ualach cruthtnais 1 dtaca le comhlionadh reachtaiocht an Aontais maidir le ceimiceéin ar
an sealbhoir dualgais, agus iarracht a déanamh obair dhuibailte a sheachaint le clair
thaighde né cldir cur chun feidhme de chuid na mBallstdt né de chuid an Aontais.
Thairis sin, ba cheart do ECHA staidéir den sort sin a choimisitinu ar a thionscnamh féin
no ar iarraidh 6n gCoimisiun, agus ¢ de chuspoir aige tact le cur chun feidhme éifeachtach
agus ¢éifeachtuil agus meastoireacht éifeachtach agus éifeachtuil ar ghniomhartha dli an
Aontais maidir leis na ceimicedin ata faoina shainordu agus cur le forbairt bheartas an
Aontais maidir le ceimiceain. I gcds inar réamhchoinnioll é sampla de shubstaint no de
mheascan a fhdil chun na staidéir eolaiocha a dhéanamh, ba cheart don oibreoir gno an
sampla is ga a thabhairt do ECHA, lena n-diritear an saintréithriu substainte no
meascdin i gcds inarb abhartha, a bheadh saor in aisce agus i gcds ina n-iarrtar sin. 1
gcas ina gcuirfidh an t-oibreoir gno éileamh rundachta isteach a bhfuil udar leis a
bhaineann leis an bhfaisnéis a sholdathraionn sé ar an sampla, ba cheart do ECHA an
rundacht sin a urramu. I gcds inarb abhartha agus nuair is féidir, agus staidéar a
choimisiunu, ba cheart do ECHA tosaiocht a thabhairt d’isdid modhanna tdastdla
bailiochtaithe neamhainmhithe, gan tdastalacha ar ainmhithe veirteabracha a usdid ach

amhdain mar rogha dheireanach.
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(59)

Chun faisnéis a bhailin maidir le nochtadh saoranach Eorpach do cheimicedin, chun
tacu le cur chun feidhme éifeachtach agus meastdéireacht a dhéanamh ar ghniomhartha
dli an Aontais maidir le ceimicedin agus chun rannchuidiu le beartas cuimsitheach
ceimicedn de chuid an Aontais a fhorbairt, ba cheart do ECHA agus EFSA, i gcomhar
le EEA, staidéar bithmhonatoireachta daonna uile-Aontais a choimisiuinii. Ba cheart do
na Ballstait comhoibriu le ECHA, EFSA agus EEA maidir leis an staidéar
bithmhonatdireachta daonna a phleandil agus a eagru agus an cunamh teicniuil agus
an tacaiocht riarachdin is ga a sholdathar do na pdirtithe ata ar conradh ag ECHA no
EFSA chun an tsampldil a dhéanamh chun gur féidir sampldil a dhéanamh ina
gcriocha agus chun a dirithiu go bhfuil na samplai sach ionadaioch. Ba cheart go
gcloifeadh an staidéar bithmhonatdireachta daonna le caighdedin eiticiula agus
rundachta. Agus an taithi a fuarthas trid an staidéar bithmhonatéireachta daonna sin a
cur san direamh, ba cheart don Choimisiiin measunit a dhéanamh ar a iomchui ata sé
staidéir rialta bithmhonatoireachta daonna a éileamh, chomh maith leis na hacmhainni
is gd le haghaidh staidéir den sort sin agus modulachtai chun go mbeidh na Ballstdit
rannphdirteach i staidéir den sort sin. Ag brath ar thoradh an mheasunaithe sin, ba

cheart don Choimisiun breithniu a dhéanamh ar thogra reachtach a thiolacadh.
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(60)

(61)

Chun feidhmivu optamach an Rialachdin seo a dirithiu, agus chun fanacht ar an eolas
faoi na forbairti teicneolaiocha agus reachtacha, ba cheart don Choimisiun
athbhreithniu ginearalta a dhéanamh ar an Rialachdn seo agus tuarascdil a chur faoi
bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle lena ngabhfaidh, mads iomchui, togra
reachtach. Sa tuarascail sin, ba cheart measunu a dhéanamh ar an dul chun cinn ar
chur chun feidhme agus feidhmiu an arddin sonrai chomhchoitinn, ar cibé ar bhain an
Rialachan seo a chuspdiri amach, go hdirithe chun athusdid nios fearr sonrai a cheadu
ar fud na ngniomhartha dli de chuid an Aontais a liostaitear in Iarscribhinn I, agus ar
oiriunacht leithdhdileadh na n-acmhainni i measc na nGniomhaireachtai agus an

Choimisiuin.

Chun inneachar Iarscribhinn I a choigeart(, ar cheart di gniomhartha dli uile an Aontais
ar d4 mbun a ghintear I sonrai ceimicean I no a chuirtear faoi bhraid na
nGniomhaireachtai no an Choimisiiin iad a liostu, ba cheart an chumhacht chun
gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig an
gCoimisiun i dtaca le hlarscribhinn I a leasu tri ghniomhartha dli nua de chuid an
Aontais a chur leis ar da mbun a ghintear no faoina gcuirtear isteach sonrai ceimicedn
dabhartha agus faisnéis abhartha faoi cheimicedin, a luaithe a thiocfaidh gniomhartha
dli den sort sin de chuid an Aontais i bhfeidhm no a luaithe a dhéanfar athbhreithniu

orthu, mura bhfordiltear a mhalairt.
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(62)

(63)

Chun inneachar larscribhinn Il a choigeartu, ar cheart di luachanna tagartha abhartha
a thagann as cur chun feidhme ghniomhartha dli an Aontais a liostaitear i gCuid 2
d’larscribhinn I agus atd i seilbh EMA a liostu, ba cheart an chumhacht chun
gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig an
gCoimisiun chun larscribhinn Il a leasu i gcds inar ga luachanna tagartha breise a
liostu, agus digitiu agus idir-inoibritheacht na luachanna tagartha ata i seilbh EMA a
gcur san direamh chomh maith le husdideacht na luachanna do réimsi beartais eile

agus do chur chun feidhme acquis an Aontais.

Chun inneachar larscribhinn 111 a choigeartu, ar cheart di liosta a dhéanamh de
ghniomhartha dli uile an Aontais ar da mbun a dhéanann udardis inniula na mBallstat,
na Gniomhaireachtai né an Coimisiun prdisis rialala maidir le ceimicedin no grupai
ceimicedn, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig an gCoimisiun maidir le hlarscribhinn I1I a
leasu tri ghniomhartha dli nua de chuid an Aontais a chur leis ar da mbun a dhéanann
udardis inniula na mBallstdat, na Gniomhaireachtai né an Coimisiun prdoisis rialdla
dabhartha maidir le ceimicedin no grupai ceimicedn, a luaithe a thiocfaidh gniomhartha
dli den sort sin de chuid an Aontais i bhfeidhm no a luaithe a dhéanfar athbhreithniu

orthu, mura bhfordiltear a mhalairt.
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(64)

(65)

Chun inneachar larscribhinn V a choigeartu, inar cheart gniomhartha dli de chuid an
Aontais a liostu ar da mbun a ghintear sonrai maidir le ceimicedin in earrai no i dtairgi
no a chuirtear faoi bhrdid na nGniomhaireachtai né an Choimisiuin iad, ba cheart an
chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE a
tharmligean chuig an gCoimisiun maidir le hlarscribhinn V a leasu tri aon ghniomh dli
nua de chuid an Aontais a chur leis ar da bhun a ghintear no a chuirtear isteach sonrai
maidir le ceimicedin in earrai nd i dtdirgi, a luaithe a thiocfaidh sé i bhfeidhm, mura
bhfuil fordil sa ghniomh sin lena gcuirtear an gniomh sin le hlarscribhinn V, aon
ghniomh dli de chuid an Aontais atd ann cheana agus a liostaitear in larscribhinn I a
leasaitear sa chaoi go ngintear no go gcuirtear isteach sonrai maidir le ceimicedin in
earrai nd i dtdairgi, a luaithe a thiocfaidh an gniomh leasaitheach dabhartha i bhfeidhm,
mura rud é go bhfuil fordil sa ghniomh leasaitheach lena gcuirtear an gniomh sin le
hlarscribhinn V, né aon ghniomh dli de chuid an Aontais atda ann cheana agus a
liostaitear in larscribhinn I ar léir 6 fhioru breise ina leith go ndéantar sonrai maidir le

ceimicedin in earrai ndo i dtdirgi a ghiniuint né a chur isteach da bhun.

Ta sé an-tabhachtach go rachadh an Coimisiun i mbun comhairliichdin iomchui le linn
a chuid oibre ullmhuchdin i nddil leis an leasu ar na hlarscribhinni le gniomh
tarmligthe, lena n-diritear ar leibhéal na saineolaithe agus go ndéanfai na
comhairlivchdin sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios sa Chomhaontu
Idirinstitivideach maidir le Reachtéireacht Nios Fearr an 13 Aibredn 2016'°. Go
sonrach, chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmhii na ngniomhartha tarmligthe a
dirithiu, faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle na doiciméid uile an
trdath céanna leis na saineolaithe sna Ballstdit, agus bionn rochtain chorasach ag a
gcuid saineolaithe ar chruinnithe ghrupai saineolaithe an Choimisiviin a bhionn ag

déiledil le hullmhi na ngniomhartha tarmligthe.

16

10 L 123, 12.5.2016, Ich. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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(66)

(67)

Os rud ¢ nach féidir leis na Ballstdit cusp6iri an Rialachain seo, eadhon solathar éifeachtiil
measunuithe comhsheasmhacha guaise agus riosca ar cheimicedin a airithil i gcés ina
gceanglaitear na meastnuithe sin le gniomhartha dli an Aontais, chun ardleibhéal cosanta
do shlainte an duine agus don chomhshaol a bhaint amach, chun forbairt agus said
ceimicean sdabhdilte agus inbhuanaithe a chumasu, chun feidhmit cui an mhargaidh aonair
do cheimicedin a airithit, chun feabhas a chur ar eolas shaoranaigh an Aontais ar an
mbonn eolaioch ata le cinnti arna ndéanamh faoi ghniomhartha dli an Aontais maidir le
ceimicedin, agus ar an muinin ata ag saoranaigh as an mbonn eolaioch sin, agus chun
rannchuidiu a dhéanamh le hathsoldthar agus laghdu a dhéanamh ar thastdil ar
ainmhithe nuair is féidir, a ghn6tht go leordhdthanach toisc nach bhfuil seilbh ag na
Ballstait ar na sonrai laistigh de raon feidhme an Rialachdin seo agus nach féidir leo ardan
sonrai comhchoiteann uile-Aontais a bhuntl, agus, de bharr sonrai ceimicedn agus faisnéis
faoi cheimicedin atd &4 gcoinnedil ar leibhéal an Aontais ag na Gniomhaireachtai, gur fearr
is féidir iad a ghnothu 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 gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san
Airteagal sin, ni théann an Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspdiri sin a

ghnothu.

Chuathas 1 gcombhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai 1 gcomhréir le
hAirteagal 42(1) de Rialachan (AE) 2018/1725 agus thug an Maoirseoir tuairim an 29
Eandir 2024,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
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Caibidil I
ABHAR, RAON FEIDHME AGUS SAINMHINITHE
Airteagal 1

Abhar agus raon feidhme

Is ¢ is aidhm don Rialachan seo solathar éifeachtuil measunuithe comhsheasmhacha guaise
agus riosca ar cheimiceain a airithit i gcas ina gceanglaitear na measunuithe sin le
gniomhartha dli de chuid an Aontais, chun leibhéal ard cosanta do shldinte an duine agus
don chomhshaol a bhaint amach, chun forbairt agus uséid ceimicean sabhdilte agus
inbhuanaithe a chumasu, chun feidhmit cui an mhargaidh aonair le haghaidh ceimicean a
airithiu, agus chun feabhas a chur ar eolas agus muinin shaordnaigh an Aontais sa bhonn
eolaioch le haghaidh na gcinnti a dhéantar faoi ghniomhartha dli de chuid an Aontais
maidir le ceimicedin agus rannchuidin a dhéanamh le tdstdil ar ainmhithe a ionadi agus

a laghdu nuair is féidir.

Chun na cuspoiri da dtagraitear i mir 1 a ghn6tht, leis an Rialachan seo, leagtar sios bearta

chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) sonrai ceimicean a thabhairt le chéile agus a airithiu go bhfuil na sonrai sin so-

aimsithe, inrochtana, idir-inoibritheach agus in-athusaidte;

(b) taifid a choimead ar staidéir a choimisiunaigh I oibreoiri gno i gcomhthéacs a n-

oibleagéidi a chomhlionadh faoi dhli an Aontais maidir le ceimicedin;

(c) an bonn eolaioch is leithne agus is féidir a bhunu chun dli agus beartas an Aontais

maidir le ceimicedin a chur chun feidhme agus a fhorbairt;

(d) coras luathrabhaidh agus gniomhaiochta luaithe a fhorbairt le haghaidh rioscai

ceimiceacha até ag teacht chun cinn.

Ta feidhm ag an Rialachan seo maidir le sonrai ceimicean da dtagraitear in Airteagal 3(2)

agus (3).
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Airteagal 2

Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachain seo, ta feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn ‘Gniomhaireachtai’ an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicean (‘ECHA’), an
Ghniomhaireacht Eorpach Comhshaoil (‘EEA”), an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht
Bia (‘EFSA’), an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘EMA’) agus an Ghniomhaireacht
Eorpach um Shabhailteacht agus Slainte ag an Obair (EU-OSHA);

(2) ciallajonn ‘Udaréis’ an Coimisiun, Gidarais innitla na mBallstat da dtagraitear in aon
cheann de ghniomhartha dli an Aontais a liostaitear in larscribhinni I né 111, agus na
Gniomhaireachtai, seachas a mboird bhainistiochta;

3) ciallaionn ‘sealbhdir dualgais’ duine naddurtha né duine dlitheanach até freagrach as
oibleagaidi a chomhlionadh faoi ghniomhartha dli an Aontais a liostaitear in larscribhinn I;

(4) ciallaionn ‘oibreoir gno’ sealbhoir dualgais ar gnothas priobhaideach n6 poibli € n6 i;

(5) ciallaionn ‘sonrai bithmhonatéireachta daonna’ sonrai maidir le comhchruinnithe
ceimicean arna dtomhas i1 maitrisi daonna amhail fuil né fual;
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(6)

(7)

®)

)

(10)

ciallaionn ‘luach tagartha’ meastachan ar uasleibhéal nochta do cheimiceén n6 leibhéal
astajochta ceimicedin nach bhfuil coinne le haon ¢éifeachtai diobhalacha ar shldinte an
duine né ar an gcomhshaol faoina bhun n6 nach bhfuil ach éifeachtai diobhalacha
inghlactha ar shlainte an duine n6 ar an gcomhshaol faoina bhun, n6 a meastar go bhfuil na
rioscai a bhaineann le héifeachtai diobhalacha an cheimicedin sin ar shldinte an duine n6 ar

an gcomhshaol inghlactha n6 inthulaingthe;

ciallaionn ‘tionscnéir’ an Coimisiun n6 an ghniomhaireacht, né tidaras innitil Ballstait ata
freagrach as meastnuithe randachta faoi aon ghniomh dli de chuid an Aontais a liostaitear

in Iarscribhinn I I ;

ciallaionn ‘gniomh tionscnaimh an Aontais’ gniomh dli an Aontais ar d4 bhun a gineadh n6é

a cuireadh isteach na sonrai ceimicedn agus an thaisnéis faoi cheimicedin;

ciallaionn ‘focloiri rialaithe’ socruithe caighdednaithe agus eagraithe focal agus frasai ata
curtha i lathair mar liostai téarmai n6 mar theasaras agus tacsanomaiochtai le struchtir

ordlathais de théarmai nios leithne agus nios cliinge;

ciallaionn ‘sonrai ceimicean’ aon léiriu ar fhiorais n6 ar fhaisnéis a bhaineann le
ceimicedin agus aon tiomsu d’ thiorais n6 d’thaisnéis den sort sin, lena n-diritear faisnéis
maidir le hairionna fisiceimiceacha, airionna guaiseacha, usaid, nochtadh, riosca, tarla,
astaiochtai, cinninint agus proiseas monaraiochta ceimicean, chomh maith le faisnéis
maidir le ceimiceain a bhaineann le hinbhuanaitheacht comhshaoil, lena n-airitear faisnéis
a bhaineann le hathru aerdide, le ceimicedin, faisnéis a bhaineann leis an bproiseas rialdla
maidir le ceimicedin, sonrai maidir le roghanna malartacha ar shubstainti ar vdar imni
iad, forméaidi caighdeanacha, focloiri rialaithe, n6 aon thaisnéis maidir leis na hoibleagaidi

dlithitla is infheidhme a bhaineann le ceimiceain;
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(11) ciallaionn ‘sonrai a bhaineann le hinbhuanaitheacht comhshaoil’ aon sonrai is dbhartha don
mheasunt inbhuanaitheachta comhshaoil ar cheimicean n6 abhar le linn a shaolré ar fad,

lena n-airitear:

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

iontaise agus talamh;

(b) sonrai maidir le hastaiochtai, lena n-airitear gais ceaptha teasa, substainti abhartha

don eotroft, deannach agus na substainti truaillithe eile uile; agus

(c) sonrai maidir le seachthairgi a thionscnaitear le linn shaolré an cheimicedin ar féidir
iad a isdid mar acmhainni i bproisis tairgthe eile, lena n-diritear hidrigin agus

aonocsaid charboin;

(12) ciallaionn ‘sonrai taighde foilsithe piarmheasunaithe’ aon sonrai ceimicedn a
dhiorthaitear o staidéir eolaiocha a fhoilsitear i bhfoilseachdin phiarmheasunaithe agus

nach ndéantar go sonrach chun crioch measunuithe rialdla;

(13) ciallaionn ‘sonrai pearsanta’ sonrai pearsanta mar a shainmhinitear in Airteagal 4,
pointe (1), de Rialachan (AE) 2016/679 I agus mar a shainmhinitear in Airteagal 3, pointe
(1), de Rialachan (AE) 2018/1725;
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

ciallaionn ‘proiseail’ proiseail mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (2), de Rialachan
(AE) 2016/679 I agus mar a shainmhinitear in Airteagal 3, pointe (3), de Rialachan
(AE) 2018/1725;

ciallaionn ‘rialaitheoir sonrai’ ‘rialaitheoir’ mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (7),
de Rialachan (AE) 2016/679 agus mar a shainmhinitear in Airteagal 3, pointe (8), de
Rialachan (AE) 2018/1725;

ciallaionn ‘rialaitheoir sonrai’ proisedlai mar a shainmhinitear in Airteagal 4,
pointe (8), de Rialachdan (AE) 2016/679, agus mar a shainmhinitear in Airteagal 3,
pointe (12), de Rialachdn (AE) 2018/1725;

ciallaionn ‘idir-inoibritheacht’ dha cheann né nios mo6 de spasanna sonrai né de lionrai,
corais, tairgi, feidhmchldir n6 comhphdirteanna cumarsaide a bheith in ann sonrai a

mhalartl agus a Gsdid chun a gcuid feidhmeanna a dhéanamh,;

ciallaionn ‘an pobal’ duine nadurtha néo dlitheanach amhdin no nios mo, agus

comhlachais, eagraiochtai no grupai daoine den sort sin.
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Caibidil 1T
CORAIS AGUS ARDAIN FAISNEISE

Airteagal 3

Ardan Sonrai Comhchoiteann maidir le Ceimiceain

1. Déanfaidh ECHA ardéan sonrai comhchoiteann maidir le ceimicedin (‘an t-ardan sonrai

comhchoiteann’) a bhunt agus a bhainistit.
2. Tabharfaidh an t-ardan sonrai comhchoiteann rochtain ar na sonrai ceimicean uile:

(a) arna nginiuint n6 arna gcur isteach mar chuid de chur chun feidhme ghniomhartha dli
an Aontais a liostaitear in larscribhinn I agus a bhfuil seilbh ag Gniomhaireachtai n6

ag an gCoimisiun orthu;

(b) arna nginitint mar chuid de chléir de chuid an Aontais, de chlair naisiinta n
idirnaisiunta, né mar chuid de ghniomhaiochtai taighde in earndil na gceimiceén agus

a bhfuil seilbh ag ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA n6 an Coimisiun orthu;

(c) arna soldathar ar bhonn deonach ag na Ballstdit no ag padirtithe eile, lena n-diritear
gniomhaireachtai ndisiunta, institiuidi taighde agus eagraiochtai triu tir, agus a
bhfuil seilbh ag ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA no an Coimisiun orthu no ar
ghlac ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA no an Coimisiun leo.
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3. De mhaolu ar mhir 2, ni sholathroidh an t-ardan sonrai comhchoiteann rochtain ar
shonrai ceimicedn a bhaineann le tairgi iocshldinte don duine agus le tairgi iocshldinte
tréidliachta mar chuid de chur chun feidhme ghniomhartha dli an Aontais a liostaitear i

gCuid 2 d’larscribhinn I ach amhdin mas fior an méid seo a leanas i leith na sonrai:
(a) td siad i seilbh EMA; agus
(b) baineann siad le substainti gniomhacha:

(i)  ata faoi réir proisis rialdla faoi ghniomhartha dli eile de chuid an Aontais a

liostaitear in Iarscribhinn I, Cuid 1; no

(ii) a bhfuil airionna marthanacha, bithcharnacha agus tocsaineacha ar leith

acu; no
(iii) ar sainaithniodh ardleibhéal iarmhar ina leith sa chomhshaol; agus
(c) tagann siad faoi cheann amhdin ar a laghad de na catagdiri seo a leanas:

(i) sonrai sabhdilteachta neamhchliniciula, lena n-diritear sonrai a
bhaineann le measunuithe riosca comhshaoil, arna dtiomsu de bhun Threoir
2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle'’ agus Rialachdn
(CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle'; né

17 Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 6 Samhain 2001
maidir leis an gcod Comhphobail a bhaineann le tdirgi iocshldinte lena n-usdid ag an
duine (I0 L 311, 28.11.2001, Ich. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

18 Rialachadn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an
31 Marta 2004 lena leagtar sios nosanna imeachta Aontais maidir le hudaru agus
maoirseacht tdairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine agus lena mbunaitear
Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (10 L 136, 30.4.2004, Ich. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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4.

(ii) sonrai a bhaineann le measunuithe riosca comhshaoil, arna dtiomsu de
bhun Rialachdan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus on

gCombhairle'’; noé

(iii) uasleibhéil iarmhar agus na sonrai ona ndiorthaitear iad, arna dtiomsu de
bhun Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus on

gComhairle®.

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir

le hAirteagal 28 chun an méid seo a leanas a leasu:

(a) mir 3, pointe (b), den Airteagal seo, tri shonrai ceimicedn chur leis a bhaineann le
substainti atd i dtdairgi iocshldinte seachas substainti gniomhacha no a bhaineann
le substainti gniomhacha ata i dtdairgi iocshlainte a bhfuil airionna acu seachas na
hairionna sin da dtagraitear i mir 3, pointe (b) (i) agus (ii), den Airteagal seo, i
gcds inarb abhartha do chuspdéiri an Rialachdin seo no mads rud é, i bhfianaise an
dul chun cinn eolaioch, go bhfuil eolas nua ann faoi na guaiseacha no na rioscai

don chomhshaol no do shldinte an duine;

20

Rialachadn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an 11 Nollaig 2018
maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE

(IO L 4, 7.1.2019, Ich. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Rialachdan (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an

6 Bealtaine 2009 lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail chun teorainneacha
na n-iarmhar a bhunu do shubstainti ata gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de i
mbia-dabhair de thionscnamh ainmhioch, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE)
Uimh. 2377/90 6n gComhairle agus lena leasaitear Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus on gComhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na
hEorpa agus on gComhairle (10 L 152, 16.6.2009, Ich. 11,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
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(b) mir 3, pointe (c), den Airteagal seo, tri chatagdiri nua de chinedlacha sonrai atd
dabhartha do chuspdiri an Rialachdin seo a chur leis né, mads rud é, i bhfianaise an
dul chun cinn eolaioch, go bhfuil sonrai nua ann maidir leis an nguais no leis an

riosca don chomhshaol no do shlainte an duine.
5. Ni aireofar an thaisnéis seo a leanas san ardan sonrai comhchoiteann:
(a) an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 45 de Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008;

(b) an fhaisnéis a bhaineann le tairgi cosmaideacha agus a dtugtar fogra ina leith don
Tairseach Fogartha um Thairgi Cosmaideacha faoi Airteagal 13 de Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009.

6. Ni ga doiciméid a bhaineann le hobair inmheanach n6 proisis chinnteoireachta na nUdaras
a aireamh san ardan sonrai comhchoiteann, mura gceanglaitear iad a direamh de bhun

Airteagal 10.

7. Airitheoidh ECHA go ndéanfar gach ceimicedn né dbhar a bhfuil sonrai ceimicedn d n-
ostdil ina leith ar an ardan sonrai comhchoiteann a shainaithint le haitheantdir teicniil
uathuil lena nasctar na sonrai ceimicedn uile maidir leis an gceimicedn no leis an dbhar
sin, agus, i gcds inar féidir agus ina bhfuil sé ar fdil, a struchtiur mdilineach a shonru tri
bhithin nodaireacht cheimiceach, gan dochar d’aon cheanglais rundachta sa ghniomh

tionscnaimh de chuid an Aontais.

14187/25 60
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



8. Solathroidh an t-ardan sonrai comhchoiteann na seirbhisi tiomnaithe arna sainaithint sa

scéim rialachais da dtagraitear in Airteagal 4(3) lena n-airitear:

(a)

(b)
(c)

(d)

(¢

(2

(h)

(@)

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

Airteagal 7;
an stor luachanna tagartha dé dtagraitear in Airteagal 8;
an Bunachar Sonrai d’Fhograi staidéir da dtagraitear in Airteagal 9;

an bunachar sonrai ina mbeidh faisnéis maidir le proisis rialala d4 dtagraitear in

Airteagal 10;

an bunachar sonrai ina mbeidh sonrai maidir le ceimicedin in earrai no i dtdirgi da

dtagraitear in Airteagal 11;

an bunachar sonrai ina mbeidh sonrai maidir le roghanna malartacha ar

shubstainti ar abhair imni iad da dtagraitear in Airteagal 12;

an bunachar sonrai ina mbeidh faisnéis maidir le hoibleagaidi faoi dhli an Aontais

maidir le ceimicedin, da dtagraitear in Airteagal 13;
an stor formaidi caighdednacha agus focléiri rialaithe, d4 dtagraitear in Airteagal 14;

an bunachar sonrai maidir le sonrai a bhaineann le hinbhuanaitheacht comhshaoil da

dtagraitear in Airteagal 15.

Beidh culra agus faisnéis mhiniuchdin iomchui san arddan sonrai comhchoiteann chun

é a dhéanamh nios éasca do na hUdaradis agus don phobal na sonrai sin a usdid ar

bhealach feasach.
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10.

11.

12.

Beidh rochtain éasca agus saor in aisce ag na hUdarais agus ag an bpobal, i gcomhréir le
hAirteagal 19, ar na sonrai atd ar an ardan sonrai comhchoiteann, agus ar aon sonrai
gaolmhara comhthéacs da dtagraitear in Airteagal 4(5), pointe (c). I gcas inar ghin na

hUdardis na sonrai, direofar sna sonrai comhthéacs léiriu chuige sin.

Beidh feidhm ag Airteagal 20 maidir le husdid na sonrai at4 ar an ardan sonrai

comhchoiteann ag na hUdarais.

Cuirfear na sonrai ata ar an ardan sonrai comhchoiteann ar fail i bhformaid chaighdeénach,

agus tri fhocloiri rialaithe 1 gcas ina bhfuil siad ar fail.

Beidh na sonrai at4 ar an ardan sonrai comhchoiteann inrochtana agus inchuardaithe go
leictreonach. Déanfaidh ECHA bearta chun ardchaighdean slandala a airithit ata iomchui
do na rioscai slandéla a eascraionn as stordil sonrai ceimicean san arddn sonrai
comhchoiteann. Déanfaidh na Gniomhaireachtai abhartha bearta i gcomhar le ECHA
chun a dirithiu go dtarchuirfear sonrai ceimicean go slan chuig an ardan sonrai
comhchoiteann. Déanfaidh ECHA an t-arddn sonrai comhchoiteann a dhearadh ar bhealach

a rathaionn go bhfuil aon rochtain ar shonrai rinda in-initchta.
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13. An Coimisiun n6 na Gniomhaireachtai ar faoina n-idaras a airitear sonrai ceimicean san
ardan sonrai comhchoiteann, beidh siad freagrach as aon iarratai ar rochtain ar dhoiciméid

a laimhseail faoi Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001.

14. Bunofar an t-ardan sonrai comhchoiteann agus a sheirbhisi tiomnaithe faoin... /3 bliana o

dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], mura sonraitear a mhalairt.

Faoin ... [3 bliana 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo] beidh ar a laghad na

tacair sonrai mar a leagtar amach in larscribhinn IV san ardan sonrai comhchoiteann.

Déanfar tacair sonrai abhartha eile, lena n-diritear sonrai ceimicedn arna nginiuint no
arna gcur isteach roimh ... [ddta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], a ionchorpri de
réir a chéile san ardan sonrai comhchoiteann faoin ... /10 mbliana 6 dhata theacht i
bhfeidhm an Rialachdin seo] 1 gcomhréir leis an bplean cur chun feidhme da dtagraitear in
Airteagal 4(1). Sonrai ceimicedn a bhaineann le tiirgi iocshldinte don duine agus tdirgi
tocshldinte tréidliachta, mar a shonraitear i mir 3, pointi (a), (b) agus (c) den Airteagal
seo, ar toradh iad ar nésanna imeachta a tugadh i gcrich roimh ... [ddata theacht i
bhfeidhm an Rialachdin seo], déanfar iad a ionchorpru de réir a chéile san arddan sonrai

comhchoiteann on ... [6 bliana 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo]l .

Nuair a thaigheann ECHA sonrai ceimicean i gcomhréir le hAirteagal 5 a bhaineann le
tacar sonrai atd ionchorpraithe cheana féin, cuirfidh sé na sonrai sin ar fail trid an ardan

sonrai comhchoiteann laistigh de 90 la tar éis do iad a fhadil.
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Airteagal 4

Plean cur chun feidhme agus rialachas an ardain sonrai chomhchoitinn

Faoi ... [6 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo] déanfaidh an Coimisitn tri
bhithin gniomh cur chun feidhmel plean cur chun feidhme a ghlacadh ina sainaithnitear
tacair sonrai de shonrai ceimicedn lena n-adireamh san ardan sonrai comhchoiteann mar
aon le hamline chun iad a éireamhl . Glacfar pleananna cur chun feidhme ina dhiaidh sin i

gcomhréir leis an scéim rialachais arna glacadh de bhun mhir 4.

Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomh cur chun feidhme, coiste stiartha ardéin a
bhunt agus a bhainistitl, ar a mbeidh ionadai amhain ar a laghad 6 gach Gniomhaireacht
agus an méid céanna ionadaithe 6n gCoimisiin ann agus ata ann 6 na Gniomhaireachtai

uile le chéile.

Cuirfidh coiste stitirtha an arddin comhairle ar an gCoimisiiin agus scéim rialachais an

ardain sonrai chomhchoitinn dé dtagraitear i mir 4 4 hullmha.

Déanfaidh an Coimisitin an scéim rialachais don ardan sonrai comhchoiteann agus aon
athbhreithniu air sin a ghlacadh agus a thoilsit tri bhithin I gniomhartha cur chur chun

feidhme.

Agus an scéim rialachais a hullmhu aige, déanfaidh an Coimisiun leibhéil éagsula
freagrachta an Choimisiuin agus na nGniomhaireachtai i mbainistiu agus in oibriu an

ardain sonrai chomhchoitinn a chur san direamh.
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5. Tabharfar tuairisc sa scéim rialachais don ardan sonrai comhchoiteann ar an méid seo a
leanas:

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

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

(c) naprionsabail maidir le rialachas sonrai agus na formdidi caighdeanacha a
cheanglaitear, focloiri rialaithe agus coinniollacha breise maidir le solathar faisnéise
agus sonrai comhthéacs chuig an ardan sonrai comhchoiteann;

(d) nanodsanna imeachta cinnteoireachta chun seirbhisi tiomnaithe nua a thorbairt agus
feidhmiualachtai nua an ardain sonrai chomhchoitinn a aireambh;

(e) aon rialacha no6 ceanglais eile is g& chun an t-ardan sonrai comhchoiteann a oibrit
agus chun na sonrai ata ann a usdid, amhail an beartas maidir le nuashonru,
cartlannu agus scriosadh sonrai agus na téarmai agus na coinniollacha usdide;

(f)  oibrit agus oibleagdidi trédhearcachta an choiste stiurtha féin.
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Airteagal 5

Sreabha sonrai chun criche an ardain sonrai chomhchoitinn

1. Arna iarraidh sin don Choimisiun, déanfaidh na Gniomhaireachtai sonrai ceimicean a ostail
agus a chothabhail, ar sonrai iad arna nginitiint mar chuid de dhli an Aontais, den dli
naisiunta n6 idirnaisiunta, de chldir n6é 6 ghniomhaiochtai taighde, , a chomhthreagraionn
da sainordu agus don chinedl sonrai a bhfuil seilbh acu orthu cheana féin. Ina theannta
sin, féadfaidh Gniomhaireachtai, i gcomhréir lena sainordu, sonrai ceimicedn arna gcur
faoina mbraid ag Ballstdit no ag pairtithe eile, lena n-diritear gniomhaireachtai

ndisiunta, institinidi taighde agus eagraiochtai triu tir, a ostdil agus a chothabhdil.

2. I gcas ina bhfuil sonrai no faisnéis da dtagraitear in Airteagal 3(2) no (3) i seilbh an
Choimisiuin né ceann de na Gniomhaireachtai, cuirfidh sé na sonrai sin ar fail do ECHA, a
dhéanfaidh iad a ionchorpri san ardan sonrai comhchoiteann. Cuirfidh an Coimisiun
agus na Gniomhaireachtai na sonrai no an fhaisnéis ar fail do ECHA i bhformaid
chaighdeanach, i gcas ina bhfuil ceann ar fail, mar aon leis na sonrai comhthéacs dbhartha
da dtagraitear in Airteagal 4(5), pointe (c). I geds nach gcuirtear na sonrai sin ar fail don
phobal faoin ngniomh tionscnaimh de chuid an Aontais, cuirfidh an Coimisitin agus na

Gniomhaireachtai an méid sin in iul.

3. Déanfaidh ECHA sonrai maidir le teagmhais a bhaineann le faireachan san ait oibre a

oOstail agus a chothabhdil, lena n-diritear sonrai bithmhonatdéireachta daonna saothair.
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Déanfaidh EEA sonrai bithmhonatoireachta daonna, sonrai maidir le teagmhais don
chomhshaol agus sonrai maidir le teagmhais a bhaineann le cailiocht an aeir laistigh a

oOstail agus a chothabhail.

I On ... [data theacht i bhfeidhm an Rialachain seo], déanfaidh taighdeoiri né
cuibhreannais taighde arna gcistin ag cldir réime an Aontais no ag cldir ndisiunta na
sonrai bithmhonatéireachta daonna uile a bhailionn né a ghineann siad a chur ar fail
do EEA. Déanfaidh EEA na sonrai sin a ostdil. Le haghaidh sonrai
bithmhonatoireachta daonna ar sonrai pearsanta iad, sonroidh EEA an cinedl sonrai a

bheidh le cur ar fail do.

On ... [ddta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], déanfaidh taighdeoiri no
cuibhreannais taighde arna gcistit ag cldir réime an Aontais I na sonrai uile a bhaineann
le hinbhuanaitheacht comhshaoil I a bhailionn n6 a ghineann siad a chur ar fail do ECHA.

Déanfaidh ECHA na sonrai sin a ostdil.

Solathroidh an Coimisitin agus na Gniomhaireachtai an comhar teicniuil is gd do ECHA
chun gur féidir na sonrai ceimiceédn a chuirtear ar fail i gcomhréir le mir 2 a ionchorpra
agus a fhoilsill san ardan sonrai comhchoiteann. Soldathroidh ECHA tacaiocht do na
hUdardis agus na gniomhaireachtai ndisiiinta chun ionchorprii na sonrai ceimicedn,

arna gcur ar fail i gcomhréir le mir 2, a chumasu.
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10.

Chun crioch mhir 2, cuirfidh an Coimisiun agus na Gniomhaireachtai sonrai ceimicean a
bhailigh siad né a fuair siad ar fail do ECHA gan moill mhichui a luaithe a bheidh
measunuithe bailiochta agus rindachta déanta acu ar na sonrai i gcomhréir leis na
rialacha is intheidhme agus a luaithe a bheidh an tacar sonrai comhthreagrach

ionchorpraithe acu I san ardan sonrai comhchoiteann.

Airitheoidh na hUdardis agus na gniomhaireachtai ndisiiinta, agus sonrai é gcur ar fdil
do ECHA, go mbeidh na sonrai sin in-ioslddailte, inléite ag meaisin agus idir-
inoibritheach. Coimeadfaidh agus bailiocht6idh siad na sonrai ar bhealach iomchui sula

gcuirtear ar fail do ECHA iad.

Gan dochar d’Airteagal 6(11), gniomhoidh an Coimisiun agus na Gniomhaireachtai
mar rialaitheoir sonrai le haghaidh aon sonrai pearsanta a sholathraionn siad do

ECHA lena n-ionchorpru san ardan sonrai comhchoiteann.
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Airteagal 6

Sonrai bithmhonat6ireachta daonna

1. Na sonrai bithmhonatoéireachta daonna arna nginitint laistigh de chrioch bhalltiortha agus
thiortha comhair EEA, déanfaidh EEA na sonrai sin a bhailia I .1 gcas sonrai
bithmhonatoireachta daonna saothair, comhoibreoidh EEA le ECHA.

2. Faoin ... [3 bliana ¢ dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], aistreoidh an Coimisiun

aon sonrai bithmhonatoireachta daonna a bhfuil seilbh aige orthu chuig EEA.

3. Ni dhéanfaidh EEA sonrai bithmhonatoéireachta daonna ar sonrai pearsanta iad I a

phroisedil ach amhdin chun na gerioch seo a leanas:

(a) meastnu a dhéanamh ar thionchar ceimicedn ar shldinte an duine agus ar an

gcomhshaol;
(b) faireachan a dhéanamh ar threochtai ama agus spasula maidir le nochtadh;
(c) tascairi riosca agus tionchair sldinte a thorbairt;

(d) faireachan a dhéanamh ar thionchar na hidirghabhala rialéla;
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(e) tact le meastnuithe riosca rialdla agus bainistiocht riosca rialdla;
(f) tacu le ceapadh beartais agus le forbairt reachtaiochta;
(g) proisedil na sonrai bithmhonatdireachta daonna ag an gCoimisiun, ECHA, EFSA,
EMA agus EU-OSHA a chumasu i gcomhréir le mireanna 4 go 8.
4. Ni dhéanfaidh an Coimisiun sonrai bithmhonatdireachta daonna ar sonrai pearsanta

iad a phroisedil ach amhdin chun na gcrioch seo a leanas:

(a) measunu a dhéanamh ar thionchar ceimicedn ar shldinte an duine agus ar an
gcomhshaol;

(b) faireachdn a dhéanamh ar threochtai ama agus spdsula maidir le nochtadh;

(c) tdscairi riosca agus tionchair slainte a fhorbairt;

(d) faireachdan a dhéanamh ar thionchar na hidirghabhdla rialdla;

(e) measunu a dhéanamh ar an nga le gniomhaiocht rialdla agus tosaiocht a
thabhairt don ghniomhaiocht sin;

() measunu riosca rialdla agus bainistiocht riosca rialala a dhéanamh;

(g) tacu le ceapadh beartas agus le forbairt reachtaiochta, lena n-diritear tri thaighde
eolaioch a dhéanamh chuige sin;

(h) igcomhthéacs staidéir faoin sasra um ghiniuint sonrai da dtagraitear in Airteagal
24 agus an staidéir bithmhonatéireachta daonna da dtagraitear in Airteagal 25.
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5. Ni dhéanfaidh ECHA sonrai bithmhonatdireachta daonna ar sonrai pearsanta iad a
phrdisedil ach amhdin chun na gcrioch seo a leanas:
(a) measunu a dhéanamh ar thionchar ceimicedn ar shldinte an duine agus ar an
gcomhshaol;
(b) faireachdn a dhéanamh ar threochtai ama agus spasula maidir le nochtadh;
(c) tdscairi riosca agus tionchair sldinte a fhorbairt;
(d)  faireachdan a dhéanamh ar thionchar na hidirghabhadla rialdla;
(e) measunu riosca rialdla agus bainistiocht riosca rialdla a dhéanamh;
() igcomhthéacs staidéir faoin sasra um ghiniuint sonrai da dtagraitear in Airteagal
24 agus an staidéir bithmhonatéireachta daonna da dtagraitear in Airteagal 25;
(g) measunu a dhéanamh ar an ngd le gniomhaiocht rialdla agus tosaiocht a
thabhairt don ghniomhaiocht sin;
(h) tacu le ceapadh beartas agus le forbairt reachtaiochta, lena n-diritear tri thaighde
eolaioch a dhéanamh chuige sin;
(i)  prdisedil na sonrai bithmhonatdireachta daonna ag an gCoimisiun, EEA, EFSA,
EMA agus EU-OSHA a chumasu i gcomhréir le mireanna 3, 4, 6 agus 7.
14187/25 71

IARSCRIBHINN GIP.INST GA



6. Ni dhéanfaidh EFSA sonrai bithmhonatdireachta daonna ar sonrai pearsanta iad a

phrdisedil ach amhdin chun na gcrioch seo a leanas:

(a) measunu a dhéanamh ar thionchar ceimicedn ar shldinte an duine agus ar an
gcomhshaol;

(b) faireachdn a dhéanamh ar threochtai ama agus spdsula maidir le nochtadh;

(c) tdscairi riosca agus tionchair sldinte a fhorbairt;

(d) igcomhthéacs staidéir faoin sasra um ghininuint sonrai da dtagraitear in Airteagal
24 agus an staidéir bithmhonatdireachta daonna da dtagraitear in Airteagal 25;

(e) measunu riosca rialdla a dhéanamh agus tacu le bainistiocht riosca rialdla;

() measunu a dhéanamh ar an nga le gniomhaiocht rialdla agus tosaiocht a
thabhairt don ghniomhaiocht sin;

(g) faireachdn a dhéanamh ar thionchar na hidirghabhdla rialdla;

(h) tacu le ceapadh beartas agus le forbairt reachtaiochta, lena n-diritear tri thaighde
eolaioch a dhéanamh chuige sin.
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7. Ni dhéanfaidh EMA sonrai bithmhonatdireachta daonna ar sonrai pearsanta iad a

phrdisedil ach amhdin chun na gcrioch seo a leanas:

(a) measunu a dhéanamh ar thionchar ceimicedn ar shldinte an duine agus ar an
gcomhshaol;

(b) faireachdn a dhéanamh ar threochtai ama agus spasula maidir le nochtadh;

(c) measunu riosca rialdla a dhéanamh agus tacu le bainistiocht riosca rialdla;

(d) measunu a dhéanamh ar an nga le gniomhaiocht rialdla agus tosaiocht a
thabhairt don ghniomhaiocht sin;

(e) faireachdn a dhéanamh ar thionchar na hidirghabhdla rialdla;

(f) tacu le ceapadh beartas agus le forbairt reachtaiochta, lena n-diritear tri thaighde
eolaioch a dhéanamh chuige sin.

8. Ni dhéanfaidh EU-OSHA sonrai bithmhonatoireachta daonna ar sonrai pearsanta iad a

phrdéisedil ach amhdin chun na gcrioch seo a leanas:

(a) measunu a dhéanamh ar thionchar ceimicedan ar shldinte an duine agus ar an
gcomhshaol;
(b) faireachdn a dhéanamh ar threochtai ama agus spasula maidir le nochtadh;
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(©

(d)

(¢)

(2

faireachdn a dhéanamh ar thionchar na hidirghabhdla rialdla;

measunu a dhéanamh ar an ngd le gniomhaiocht rialdla agus tosaiocht a

thabhairt don ghniomhaiocht sin;
tacu le measunu riosca rialdla agus bainistiocht riosca rialdla;

tacu le ceapadh beartas agus le forbairt reachtaiochta, lena n-diritear tri thaighde

eolaioch a dhéanamh chuige sin;

tascairi riosca agus tionchair sldinte a fhorbairt.

9. Aon phroisedil a dhéanfaidh na Gniomhaireachtai no an Coimisiun ar shonrai

bithmhonatoireachta daonna ar sonrai pearsanta iad chun na gcrioch da dtagraitear i

mireanna 3 go 8 den Airteagal seo, ni bheidh comhroinnt sonrai den sort sin le triu

pdirtithe i gceist Iéi seachas iad siud de réir bhri Airteagal 4, pointe (10) de Rialachdn
(AE) 2016/679 agus Airteagal 3, pointe (14) de Rialachdan (AE) 2018/1725.

10. Déanfaidh EEA agus ECHA na sonrai bithmhonatdireachta daonna a bhfuil seilbh acu

orthu no a 6stalann siad a chur ar fail go poibli i bhfoirm anaithnidithe tri [PCHEM.
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1. Feidhmeoidh na Gniomhaireachtai agus an Coimisitin mar rialaitheoir sonrai do na sonrai
bithmhonato6ireachta daonna ar sonrai pearsanta iad a bhfuil seilbh acu orthu, a déstilann

siad no a phroisedlann siad chun na gcrioch da dtagraitear i mireanna 3 go 8.

12. Cinnfidh EEA agus ECHA an tréimhse stordla le haghaidh na sonrai
bithmhonatdireachta daonna ar sonrai pearsanta iad a bhfuil seilbh acu orthu chomh
maith leis na critéir a usdidtear chun na criche sin, agus déanfaidh siad athbhreithniu

ar an tréimhse sin agus ar na critéir sin.

13. Chun criocha an Airteagail seo, diritear le sonrai bithmhonatoireachta daonna sonrai
pearsanta arna mbailiu roimh theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo i gcomhréir leis na

rialacha abhartha maidir le cosaint sonrai.
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Airteagal 7

Ardan Faisnéise maidir le Faireachdn ar Cheimiceain

1. Déanfaidh ECHA IPCHEM a oibrit agus a choinnedil ar bun, ar ardan ¢ ina bhfuil sonrai
maidir le teagmhais 1 ndail le ceimiceain i medin ¢agsula, lena n-airitear an t-uisce, an ithir,
an t-aer laistigh, an t-aer lasmuigh, bithra, bia agus beatha, daoine, agus tairgi mar chuid

den ardan sonrai comhchoiteann.

2. Faoin ... [3 bliana 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], aistreoidh an Coimisiun
na sonrai ceimicean ata in [IPCHEM chuig ECHA lena n-ionchorpra san ardan sonrai

comhchoiteann.

3. Faoin ... [3 bliana ¢ dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], aistreoidh an Coimisiun
na sonrai ceimicean atd in [IPCHEM chuig ECHA, EEA n6 EFSA lena n-6stail i gcomhréir

le sainordu na gniomhaireachta faoi seach agus i gcomhréir le hAirteagal 5.
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4. Tar éis an t-aistritl da dtagraitear i mir 3 a chur i1 gerich, i gcas ina bhfuil sonrai maidir le
teagmhais agus sonrai gaolmhara ceimicean a n-0stéil ag an gCoimisitin n6 ag ceann de na
Gniombhaireachtai nd ina seilbh acu, cuirfidh s¢€ na sonrai sin ar fail do ECHA gan mhoill

lena n-ionchorpru in [IPCHEM.

5. Oibreoidh an Coimisiun agus na Gniomhaireachtai i gcomhar le ECHA ar an leibhéal
teicniuil chun gur féidir sonrai maidir le teagmhais agus sonrai gaolmhara ceimicean ata &
n-ostail acu no6 a bhfuil seilbh acu orthu a ionchorpru san ardén sonrai comhchoiteann agus

a fhoilsit trid an ardan sonrai comhchoiteann. .

6. Airitheoidh ECHA go bhfuil na sonrai at4 in IPCHEM inléite ag meaisin agus in-
ioslodailte.
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Airteagal 8

Stoér luachanna tagartha

1. Déanfaidh ECHA stor luachanna tagartha a bhunt agus a bhainistiti mar chuid den ardan

sonrai comhchoiteann.

2. Gan mhoill, aireoidh ECHA aon luach tagartha a ghlactar faoi ghniomhartha dli an Aontais

a liostaitear in larscribhinn I I sa stor luachanna tagartha.

3. Maidir le luachanna tagartha nar glacadh faoi ghniomhartha an Aontais a liostaitear in
Iarscribhinn I, 1 ndail leis na Gniomhaireachtai a bhfuil luachanna tagartha ina seilbh acu
nod a bhunaionn luachanna tagartha mar chuid d4 ngniomhaiochtai faoi ghniomhartha dli an
Aontais a liostaitear in larscribhinn I, Cuid 1, n6 na luachanna tagartha da dtagraitear in
larscribhinn III , cuirfidh siad na luachanna tagartha sin ar fail do ECHA gan mbhoill, sna
formaidi caighdednacha da ndéantar foréil in Airteagal 17, i gcas ina bhfuil siad ar fail,

agus chun na luachanna tagartha a ionchorpru sa stor.
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Chun crioch mhir 3, i gcés ina n-airitear luachanna tagartha i sainchomhad rialéla arna gcur
isteach chuig na Gniomhaireachtai, roinnfidh na Gniomhaireachtai sin na luachanna
tagartha sin i bhformaidi caighdeanacha le ECHA gan mhoill a luaithe a chuirfidh an
tionscnoir measunuithe bailiochta agus rindachta abhartha i gecrich 1 gcomhréir leis na

rialacha is infheidhme.

Gan mhoill, direoidh ECHA sa stor luachanna tagartha, aon luach tagartha a
mheasann sé a bheith abhartha agus a ghintear mar chuid de chldir de chuid an
Aontais, de chldir ndisiunta no idirndisiunta, né 6 ghniomhaiochtai taighde, agus a
chuirtear ar fail do ECHA sna formaidi caighdednacha da dtagraitear in Airteagal 17, i

gcds inar forbraiodh formadid chaighdednach den sort sin.

Airitheoidh ECHA go bhfuil na sonrai até sa stér luachanna tagartha inléite ag meaisin.
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Airteagal 9

Bunachar Sonrai d’Fhograi Staidéir

1. Faoin .... [22 mhi 6 dhata theacht 1 bhfeidhm an Rialachain seo], bun6idh ECHA Bunachar

Sonrai d’Fhograi Staidéir, agus déanfaidh sé bainistiu air/.

2. Storalfaidh ECHA na sonrai ceimicedn a dtugtar fogra do ina leith i gcomhréir le

hAirteagal 26 sa Bhunachar Sonrai d’Fhograi Staidéir.

3. I Measfar na sonrai ata sa Bhunachar Sonrai d’Fhégrai Staidé€ir a bheith riunda agus ni

chuirfear ar fail don phobal iad.
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4. Gan dochar do mhir 7 den Airteagal seo, i gcds ina gcuirfidh an Coimisiun no ceann ar
bith de na Gniomhaireachtai clarichan, iarratas, fogra no sainchomhad rialdla
dabhartha eile ar ina chomhthéacs sin a cuireadh isteach fogra faoi Airteagal 26 ar fail
do ECHA i gcomhréir le hAirteagal 5(2), cuirfidh sé na gnéithe in iul de na fograi
staidéir atd runda nuair a ionchorpraitear iad san ardan sonrai comhchoiteann. Ni
dhéanfar na gnéithe, arna gcur in iul mar ghnéithe runda san iarratas comhfhreagrach,
san fhogra comhfhreagrach no sa sainchomhad rialdla abhartha comhfhreagrach eile i
gcomhréir leis na fordlacha maidir le rundacht faoin ngniomh tionscnaimh de chuid an
Aontais, a chur in iul mar ghnéithe runda san fhogra staidéir nuair a bheidh siad

ionchorpraithe san arddan sonrai comhchoiteann.

5. Tar éis do ECHA claruchan, iarratas, fogra no sainchomhad rialdla abhartha eile a
Jfhail i gcomhréir le hAirteagal 5(2) ar ina chomhthéacs sin a cuireadh isteach fogra faoi
Airteagal 26, cuirfidh ECHA an fhaisnéis ata bainteach leis an bhfégra ar fdil don
phobal trid an arddan sonrai comhchoiteann, agus urramdoidh sé rundacht na ngnéithe

arna gcur in iul mar ghnéithe runda i gcomhréir le mir 4 den Airteagal seo.

6. Beidh rochtain ag udardis agus udardis ndisiunta forfheidhmithe ar na sonrai atd sa
Bhunachar Sonrai d’Fhograi Staidéir sula ndéanfar na sonrai sin a ionchorpru san

ardan sonrai comhchoiteann.

7. Nuair a gheobhaidh EFSA iarratas faoi Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus nuair a
bheidh cinneadh déanta aige maidir le nochtadh na staidéar a ghabhann leis an iarratas sin i
gcomhréir le hAirteagal 38 go hAirteagal 39e de Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002, cuirfidh
sé na sonrai ata sa bhunachar sonrai da dtagraitear in Airteagal 32b de Rialachan (CE)
Uimbh. 178/2002 agus a chomhthreagraionn don iarratas sin ar fail do ECHA lena n-

ionchorprt san arddn sonrai comhchoiteann.

8. Oibreoidh ECHA agus EFSA i gcomhar le chéile chun cur chuige comhchoiteann a airithia
maidir le sainaithint na faisnéise a dtugtar fogra doibh ina leith 1 gcomhréir le
hAirteagal 26 den Rialachan seo agus Airteagal 32b de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002,
faoi seach, agus éascoidh siad inrianaitheacht na staidéar a dtugtar fograi futhu da

mbunachair sonrai faoi seach.
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Airteagal 10

Faisnéis maidir le proisis rialdla um cheimicedin

1. Mar chuid den ardan sonrai comhchoiteann, déanfaidh ECHA bunachar sonrai nua a bhunt
agus a bhainistit ina mbeidh faisnéis maidir le préisis agus gniomhaiochtai rialala ar
cheimicedin aonair n6 grupai ceimicedn atd beartaithe, atd ar bun no a cuireadh i gcrich 6
cuireadh an Rialachén seo i bhfeidhm ag na Ballstait, ag na gniomhaireachtai naisitinta n6
ag institinidi an Aontais, ag ECHA, ag EEA, ag EFSA, ag EU-OSHA n¢ ag coisti da

dtagraitear i ngniomhartha dli an Aontais a liostaitear in Iarscribhinn III.
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2. I gcés ina bhfuil faisnéis da dtagraitear i mir 1 ag Gdarais innitila na mBallstat amhail da

dtagraitear in aon cheann de ghniomhartha dli an Aontais a liostaitear in larscribhinn III,

cuirfidh siad an fhaisnéis sin ar fail don ghniomhaireacht de chuid an Aontais ata freagrach

faoin ngniomh dli abhartha de chuid an Aontais a liostaitear in Iarscribhinn III gan mhoill.

Maidir le gach préiseas né gniomhaiocht rialdla, direofar an fhaisnéis seo a leanas ar a

laghad:

(a) an chéannacht cheimicedin;

(b) gniomh dli an Aontais agus an prdiseas rialdla ar ina chomhthéacs a dtarlaionn
an ghniomhaiocht;

(c) an duine né comhlacht ata freagrach as an bproiseas né an ghniomhaiocht
rialala;

(d) stadas an phroisis no na gniomhaiochta rialdla;

(e) toradh an phrdisis no na gniomhaiochta rialdla, lena n-diritear, i gcds inarb
infheidhme, aon tuarascdlacha no tuairimi a glacadh;

(f) igcas inarb infheidhme, an dadta ata beartaithe chun tus a chur leis an bprdiseas
no gniomhaiocht rialala, agus an data cur i gcrich agus an nuashonru dul chun
cinn is déanai.
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3. I gcas ina bhfuil faisnéis da dtagraitear i mir 1 i seilbh ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA n6

an Choimisitin, cuirfidh siad an thaisnéis sin ar fail do ECHA lena n-ionchorpru san ardan

sonrai comhchoiteann sna formaidi caighdeanacha da ndéantar forail in Airteagal 17 gan

mhoill agus, i gcas inarb abhartha, a luaithe a bheidh an meastnu bailiochta déanta ag an

nGniomhaireacht ata freagrach n6 ag an gCoimisiun. Agus an thaisnéis sin 4 cur ar fail,

aireofar an thaisnéis seo a leanas ar a laghad le haghaidh gach proéisis n6 gniomhaiochta

rialala:

(a) an chéannacht cheimicedin,

(b) gniomh dli an Aontais agus an proéiseas rialdla ar ina chomhthéacs a dtarlaionn an
ghniomhaiocht;

(c) an duine nd an comhlacht até freagrach as an bpréiseas n6 an ghniomhaiocht rialdla;

(d) stadas an phroisis nd na gniomhaiochta rialdla;

(e) toradh an phroisis n6 na gniomhaiochta rialéla, lena n-airitear, i gcas inarb
infheidhme, aon tuarascalacha n6 tuairimi a glacadh;

(f) 1 gcés inarb intheidhme, data an rain chun tas a chur leis an bproiseas nd
gniomhaiocht rialdla, agus an data cur i gerich agus an nuashonrti dul chun cinn is
déanai.

4. Cuirfear ar fail don phobal an fhaisnéis da dtagraitear 1 mir 3, pointi (a) go (f), maidir le

proiseas no6 gniomhaiocht rialala shonrach nuair a chuirtear tas go foirmitil leis an

bproéiseas nd an ghniomhaiocht sin.
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Airteagal 11

Sonrai maidir le ceimicedin in earrai no i dtdirgi

Mar chuid den ardan sonrai comhchoiteann, déanfaidh ECHA bunachar sonrai a
bhunu agus a bhainistiu ina mbeidh sonrai maidir le ceimicedin in earrai no i dtairgi
arna nginiuint né arna gcur isteach mar chuid de chur chun feidhme ghniomhartha dli
an Aontais a liostaitear in larscribhinn V. Dearfaidh an Coimisiun feidhmiochtai

bunachair sonrai abhartha gaolmhara.

1 gcas ina bhfuil na sonrai da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo i seilbh an
Choimisiuin no ceann de na Gniomhaireachtai, cuirfidh siad na sonrai sin ar fdil do
ECHA lena n-ionchorpru san arddan sonrai comhchoiteann sna formadidi caighdednacha
da dtagraitear in Airteagal 17, i gcds ina bhfuil fdil orthu, gan mhoill agus, i gcds inarb
dabhartha, nuair ata an measunu bailiochta feidhmithe ag an nGniomhaireacht

Jfhreagrach no ag an gCoimisitin.

1 gcas ina bhfuil na sonrai da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo i seilbh udardis
inniula na mBallstat, féadfaidh siad na sonrai sin a chur ar fail sna formdidi
caighdednacha da dtagraitear in Airteagal 17, i gcds ina bhfuil fdil orthu, don
Ghniomhaireacht fhreagrach faoi ghniomh dli abhartha an Aontais a liostaitear in
larscribhinn V, né do ECHA murab ann don ghniomhaireacht sin, a fhéadfaidh na

sonrai a ostdil.

Solathroidh an Coimisiun agus na Gniomhaireachtai an comhar teicniuil is ga do
ECHA chun ionchorpru na sonrai maidir le ceimicedin in earrai no i dtdirgi a éascu sa

bunachar sonrai da dtagraitear i mir 1.
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Airteagal 12

Sonrai maidir le roghanna malartacha ar shubstainti ar abhair imni iad

Mar chuid den ardan sonrai comhchoiteann, déanfaidh ECHA bunachar sonrai a
bhunu agus a bhainistiu ina mbeidh sonrai maidir le roghanna malartacha ar
shubstainti ar abhair imni iad mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe 27 de
Rialachdn (AE) 2024/1781 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle’’ agus
roghanna malartacha ar shubstainti a chomhlionann na critéir maidir le haicmiu in
aicmi guaise dd dtagraitear in Airteagal 2, pointe (27)(b), den Rialachdn sin. Aireofar
sna sonrai sin sonrai maidir le teicneolaiochtai malartacha né abhair nach dteastaionn

na substainti sin uathu.

I gcas ina bhfuil sonrai da dtagraitear i mir 1 i seilbh an Choimisiuin né ceann de na
Gniomhaireachtai, cuirfidh sé no si na sonrai sin ar fail do ECHA, lena n-ionchorpru

san ardan sonrai comhchoiteann.

1 gcas ina bhfuil sonrai da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo i seilbh udardis inniula
na mBallstat, féadfaidh siad na sonrai sin a chur ar fdil sna formaidi caighdedanacha da
dtagraitear in Airteagal 17, i gcds ina bhfuil fdil orthu, don ghniomhaireacht
fhreagrach faoi ghniomh dli abhartha an Aontais a liostaitear in larscribhinn I no,

murar ann do ghniomhaireacht den sort sin, do ECHA, a fhéadfaidh na sonrai a oéstdil.

Eascéidh ECHA cur isteach deonach faisnéise dd dtagraitear i mir 1 ag pdirtithe

leasmhara.

21

Rialachan (AE) 2024/1781 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Meitheamh
2024 lena mbunaitear creat chun ceanglais €éicidhearthoireachta le haghaidh tairgi
inbhuanaithe a shocrt, lena leasaitear Treoir (AE) 2020/1828 agus Rialachan

(AE) 2023/1542 agus lena n-aisghairtear Treoir 2009/125/CE (IO L, 2024/1781, 28.6.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1781/07).
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Airteagal 13

Faisnéis faoi na hoibleagdaidi faoi ghniomhartha an Aontais maidir le ceimiceéin

Mar chuid den ardan sonrai comhchoiteann, déanfaidh ECHA bunachar sonrai a bhunu
agus a bhainistiu ina mbeidh faisnéis maidir leis na foralacha agus na hoibleagaidi dlithiula
is infheidhme i ndail le ceimicedin faoi ghniomhartha dli an Aontais a liostaitear in

Tarscribhinn 1, Cuid 1.

Déanfaidh ECHA an fhaisnéis sa bhunachar sonrai da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo
a thabhairt cothrom le data ar bhonn trathrialta, gach bliain ar a laghad, agus i gcomhréir

leis an scéim rialachais da dtagraitear in Airteagal 4(3).

Airteagal 14

Stor formaidi caighdeanacha agus focloiri rialaithe

Mar chuid den ardan sonrai comhchoiteann, déanfaidh ECHA stor formaidi caighdednacha

agus focloiri rialaithe a bhunu agus a bhainistif.

I gcas ina mbunaitear formaidi sonrai caighdednacha faoi ghniomhartha dli an Aontais a

liostaitear in Iarscribhinni I, aireoidh ECHA 1ad san ardan sonrai comhchoiteann.

I gcés ina sonraionn an Coimisitn n6 ceann de na Gniomhaireachtai formaid
chaighdeanach n¢6 focléir rialaithe 1 gcomhréir le hAirteagail 17 n6 18, cuirfidh sé no si ar

fail do ECHA ¢ gan mhoill lena ionchorprt san ardan sonrai comhchoiteann.
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Airteagal 15

Bunachar sonrai maidir le sonrai a bhaineann le hinbhuanaitheacht comhshaoil

Faoin ... [6 bliana 6 dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], bun6idh ECHA, mar
chuid den ardan sonrai comhchoiteann, bunachar sonrai ina mbeidh sonrai a bhaineann le
hinbhuanaitheacht comhshaoil agus ag a mbeidh na feidhmiochtai arna ndearadh i

gcomhréir le mir 4, agus déanfaidh sé bainistiu air.

I gcés ina n-6stalann an Coimisiin nd ceann de na Gniomhaireachtai sonrai maidir le
hinbhuanaitheacht comhshaoil n6 ina bhfuil sonrai maidir le hinbhuanaitheacht comhshaoil
ina seilbh acul , cuirfidh sé no6 si na sonrai sin ar fail do ECHA gan mhoill lena n-
ionchorpru sa bhunachar sonrai maidir le sonrai a bhaineann le hinbhuanaitheacht
comhshaoil nuair a bhionn na meastnuithe bailiochta agus rindachta curtha i gerich ag an
gCoimisitin n6 ag an ngniomhaireacht a bhfuil na sonrai 4 n-6stéil nd ina seilbh acu, 1 gcés
inarb dbhartha. Ina theannta sin, féadfaidh na Ballstdit no comhphadirtithe eile, lena n-
diritear gniomhaireachtai ndisiunta, institiuidi taighde agus eagraiochtai triu tiortha,
sonrai a bhaineann le hinbhuanaitheacht comhshaoil a chur faoi bhrdaid ECHA.
Solathroidh an Coimisitin agus na Gniomhaireachtai an comhar teicniuil is g do ECHA
chun ionchorpru sonrai den sort sin sa bhunachar sonrai maidir le sonrai a bhaineann le
hinbhuanaitheacht comhshaoil a éascu. Soldathroidh ECHA an tacaiocht is ga don

Choimisiun agus do na Gniomhaireachtai chun ionchorpru na sonrai sin a éascu.
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3. I gcas, de bhun Airteagal 5(6), ina ndéanann taighdeoiri né cuibhreannais taighde arna
gcistit le clair réime an Aontais aon sonrai a bhaineann le hinbhuanaitheacht comhshaoil
maidir le ceimiceain no abhair a bhailionn n6 a ghineann siad a chur ar fail do ECHA,
ionchorpréidh ECHA na sonrai sin sa bhunachar sonrai maidir le sonrai a bhaineann le

hinbhuanaitheacht comhshaoil.

4. Faoin ... [3 bliana ¢ dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], dearfaidh an Coimisiun,
i gcomhar leis na Ballstdit, feidhmiochtai an bhunachair sonrai agus sainaithneoidh sé
tacair sonrai atd ann cheana de shonrai ceimicedn maidir le sonrai a bhaineann le
hinbhuanaitheacht comhshaoil seachas sonrai sin dé dtagraitear i mir 2. Déanfaidh ECHA

sonrai den sort sin a ostdil agus a chothabhadil.
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Airteagal 16

Glacadh le sonrai taighde foilsithe piarmheasunaithe

1 Cuirfidh an Coimisiun agus na Gniomhaireachtai forbairt agus usdid uirlisi agus
cleachtas lena n-éascaitear glacadh le sonrai taighde foilsithe piarmheasunaithe chun
cinn, lena n-diritear cleachtais chun caighdedin tuairiscithe a fhorbairt agus a usdid le
haghaidh na sonrai sin, agus uirlisi chun sonrai taighde foilsithe piarmheasunaithe

dabhartha a chuardach, a scagadh agus a asbhaint.

2. I gcas ina mbionn an Coimisiun no ceann de na Gniomhaireachtai ag gabhdil
d’fhorbairt na n-uirlisi agus na gcleachtas da dtagraitear i mir 1, oibreoidh an
Coimisiun agus na Gniomhaireachtai i ndluthchomhar le chéile agus cuirfidh siad

cunamh ar fail de réir mar is iomchui.
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Caibidil III
FORMAIDI CAIGHDEANACHA AGUS FOCLOIRI RIALAITHE

Airteagal 17

Formaidi caighdeanacha

1. Gan dochar d’fthoralacha an Aontais maidir le formaidi sonrai a fhorbairt n6 a chur ar fail,
bundidh an Coimisiun agus na Gniomhaireachtai, i gcés inarb dbhartha, formaidi
caighdeanacha agus pacaisti bogearrai do na sonrai da dtagraitear in Airteagal 3(2) agus
(3) agus a thagann laistigh da sainorda agus cuirfidh siad ar fail iad saor in aisce trid an

ardan sonrai comhchoiteann.

2. Leis na formaidi caighdeanacha, déanfar an méid seo a leanas a mhéid is féidir:
(a) Usdaid caighdean dilsithe a sheachaint;
(b) formaidi sonrai ata ann cheana n6 pairteanna diobh a athusaid;
(c) formaidi ECFE né formaidi eile a chomhaontaitear go hidirnaisiunta a said;
(d) comhsheasmhacht a airithia le formaidi sonrai abhartha eile;

(e) 1idir-inoibritheacht a airithit le nésanna imeachta atd ann cheana maidir le sonrai a

chur isteach.
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Beidh na formaidi caighdeanacha idir-inoibritheach leis an ardan sonrai comhchoiteann

agus beidh siad soldimhsithe.

Malartoidh na hUdardis né na gniomhaireachtai ndisitinta na sonrai ata ar an ardan sonrai

comhchoiteann san thormaid chaighdeanach ébhartha.

Usaidfidh an Coimisiun agus na Gniomhaireachtai formaid an Bhunachair Sonrai
Aonfhoirmigh Idirndisiunta d’Fhaisnéis faoi Cheimicedin (IUCLID) chun na péirteanna
abhartha de shainchomhaid faoi na gniomhartha dli seo a leanas de chuid an Aontais a chur

ar fail do ECHA lena n-ionchorpru san ardan sonrai comhchoiteann:
(a) Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle??;
(b) Rialachan (CE) Uimh. 1935/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?’;

(c) Rialachian (CE) Uimh. 1331/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®*;

22

23

24

Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle an 22 Mean
Fombhair 2003 maidir le breisedin lena n-usaid i gcothu ainmhithe (IO L 268, 18.10.2003,
Ich. 29, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/0j).

Rialachan (CE) Uimh. 1935/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

27 Deireadh Fomhair 2004 maidir le habhair agus earrai ata ceaptha teacht i dteagmhail le
bia agus lena n-aisghairtear Treoracha 80/590/CEE agus 89/109/CEE (IO L 338,
13.11.2004, Ich. 4, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2004/1935/0j).

Rialachan (CE) Uimh. 1331/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

16 Nollaig 2008 lena mbunaitear nds imeachta comhchoiteann tdaraithe maidir le breisedin
bia, maidir le heinsimi bia agus maidir le blastdin bia (IO L 354, 31.12.2008, Ich. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/07).
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(d) Rialachan (CE) Uimh. 1332/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®>;
(e) Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®®;
(f)  Rialachan (CE) Uimh. 1334/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?’;
(g) Rialachén (CE) Uimh. 1223/2009;

(h) Rialachdn (AE) Uimh. 234/2011 6n gCoimisitin®®;

(i)  Treoir 2009/48/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle;*

(i) Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009;

(k)  Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle™.

25

26

27

28

29

30

Rialachén (CE) Uimh. 1332/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

16 Nollaig 2008 maidir le heinsimi bia agus lena leasaitear Treoir 83/417/CEE 6n
gCombhairle, Rialachdn (CE) Uimh. 1493/1999 6n gCombhairle, Treoir 2000/13/CE,
Treoir 2001/112/CE 6n gCombhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 258/97 (IO L 354,
31.12.2008, Ich. 7 ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2008/1332/0j).

Rialachén (CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

16 Nollaig 2008 maidir le breisedin bia (I0 L 354, 31.12.2008, Ich. 16,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).

Rialachén (CE) Uimh. 1334/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle an

16 Nollaig 2008 maidir le blastain agus maidir le comhabhair airithe bia a bhfuil airionna
blaistithe acu até le hiisaid i mbianna agus ar bhianna agus lena leasaitear Rialachan (CEE)
Uimh. 1601/91 6n gCombhairle, Rialachdin (CE) Uimh. 2232/96 agus (CE) Uimh. 110/2008
agus Treoir 2000/13/CE (IO L 354, 31.12.2008, Ich. 34,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1334/0j).

Rialachan (AE) Uimh. 234/2011 6n gCoimisitn an 10 Marta 2011 lena gcuirtear chun
feidhme Rialachan (CE) Uimh. 1331/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
lena mbunaitear nds imeachta comhchoiteann udaraithe maidir le breiseain bia, maidir le
heinsimi bia agus maidir le blastdin bia (IO L 64, 11.3.2011, Ich. 15,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/234/0j).

Treoir 2009/48/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Meitheamh 2009
maidir le sdbhdilteacht bréagan (10 L 170, 30.6.2009, Ich. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/0j).

Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an

23 Feabhra 2005 maidir le huasleibhéil iarmhar lotnaidicidi i mbia agus i mbeatha de
bhunadh plandai né ainmhioch no ar bhia agus ar bheatha den sort sin agus lena
leasaitear Treoir 91/414/CEE 6n gComhairle (10 L 70, 16.3.2005, Ich. 1

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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Oibreoidh an Coimisiun agus na Gniomhaireachtai i gcomhar nuair atd na formaidi
caighdednacha 4 mbunt acu chun a airithit go bhfuil siad comhleanunach le formaidi
abhartha eile agus idir-inoibritheach leis an ardan sonrai comhchoiteann agus nésanna

imeachta ata ann cheana maidir le sonrai a chur isteach.

Déanfaidh an Coimisiin agus na Gniomhaireachtai na bearta is gé agus is iomchui chun
faireachan a dhéanamh ar aon dibhéirseacht théideartha idir formaidi sonrai a d’théadfadh
a bheith ina cuis le fadhbanna idir-inoibritheachta agus an dibhéirseacht sin a shainaithint
ag cé¢im luath. M4 shainaithnitear dibhéirseacht idir formaidi sonrai, oibreoidh na
Gniomhaireachtai lena mbaineann i gcomhar chun i a réiteach n6, i gcas ina bhfuil bonn
cirt leis an dibhéirseacht, mineoidh siad na cuiseanna foluiteacha. I gcas nach bhfuil na
Gniomhaireachtai lena mbaineann in ann an dibhéirseacht a réiteach, tarraingeoidh siad
suas tuarascdil chomhphdirteach agus cuirfidh siad i lathair an Choimisitiin i. Leagfar
amach go soiléir sa tuarascail na ctiseanna leis an dibhéirseacht, soiléireofar aon saincheist

theicniuil tholuiteach agus déanfar togra chun an dibhéirseacht a réiteach.

Glacfaidh an Coimisiin gniomh cur chun feidhme chun an dibhéirseacht dé dtagraitear 1

mir 7 a réiteach.
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Airteagal 18

Focloiri rialaithe

1. Déanfaidh an Coimisiun agus na Gniomhaireachtai focloiri rialaithe a bhunu agus a
thabhairt cothrom le data go rialta laistigh d& sainordu do na sonrai da dtagraitear in

Airteagal 3(2) agus (3), i gcés inarb dbhartha.

2. Tabharfaidh an Coimisiun agus na Gniomhaireachtai tosaiocht d’fhocléiri rialaithe a bhunu

chun ceimicedin a shainaithint agus a bhfoirmeacha a shaintréithrit.

3. Agus focloiri rialaithe & mbunu, déanfaidh an Coimisitin agus na Gniomhaireachtai an

méid seo a leanas:
(a) usaid focloiri rialaithe dilsithe a sheachaint a mhéid agus is féidir;

(b) aitheantoiri substainte ata ann cheana agus focloiri rialaithe n6 pdirteanna diobh a
athusaid a mhéid agus is féidir;
(c) foclairi rialaithe ECFE n6 focldiri rialaithe eile a chomhaontaitear go hidirnéisiunta a

usaid;

(d) comhsheasmhacht a airithiu le focloiri rialaithe abhartha eile lena n-airitear tri thablai

ailinithe a ullmhu.
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4. Beidh na focloiri rialaithe sin idir-inoibritheach leis an arddn sonrai comhchoiteann.

5. I gcas ina mbunaitear focldiri rialaithe, déanfaidh an Coimisitin agus na Gniomhaireachtai

an méid seo a leanas:

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

sonrai oscailte, rud a thacaionn lena n-athusdid,

(b) iad aionchorpru in aon bhogearrai n6 teimpléad aighneachta le htisaid ag sealbhoiri
dualgais faoi ghniomhartha dli an Aontais a liostaitear in Iarscribhinn I, Cuid 1 agus

da dtagraitear in Airteagal 3(2); agus
(c) iad ausdid i gcas ina bhfuil sonrai & malartu trid an ardan sonrai comhchoiteann.

6. Oibreoidh an Coimisiun agus na Gniomhaireachtai i gcomhar le chéile chun focléiri

rialaithe a bhunu.
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7. Déanfaidh an Coimisitn agus na Gniomhaireachtai na bearta is gé agus is iomchui chun
faireachan a dhéanamh ar aon dibhéirseacht théideartha idir focloiri rialaithe agus an
dibhéirseacht sin a shainaithint ag céim luath. Ma shainaithnitear dibhéirseacht idir focloiri
rialaithe, oibreoidh na Gniomhaireachtai lena mbaineann i gcomhar chun i a réiteach no, i
gcas ina bhfuil bonn cirt leis an dibhéirseacht, mineoidh siad na cuiseanna foluiteacha. I
gcas nach bhfuil na Gniomhaireachtai lena mbaineann in ann an dibhéirseacht a réiteach,
tarraingeoidh siad suas tuarascail chomhphairteach agus cuirfidh siad i lathair an
Choimisiuin i. Leagfar amach go soiléir sa tuarascail na cuiseanna leis an dibhéirseacht,

soiléireofar aon saincheist theicnitiil fholuiteach agus déanfar togra chun an dibhéirseacht a

réiteach.
8. Glacfaidh an Coimisiin gniomh cur chun feidhme chun an dibhéirseacht a réiteach.
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Caibidil IV
RUNDACHT AGUS USAID SONRAI CEIMICEAN

Airteagal 19

Cearta rochtana agus trédhearcacht

Gan dochar do Rialachdan (CE) Uimh. 1049/2001, beidh rochtain ag an bpobal ar na
sonrai ceimicedn uile atd san arddn sonrai comhchoiteann, seachas sonrai a léiritear i
gcomhréir le hAirteagal 5(2) den Rialachdn seo mar shonrai nar cuireadh ar fail don

phobal faoin ngniomh tionscnaimh de chuid an Aontais.

Beidh rochtain ag na hUdarais ar na sonrai ceimicean uile atd san ardan sonrai
comhchoiteann, lena n-airitear sonrai a léiritear i gcomhréir le hAirteagal 5(2) mar
shonrai nar cuireadh ar fail don phobal faoin ngniomh tionscnaimh de chuid an

Aontais.

Maidir le faisnéis ata san ardan sonrai comhchoiteann a léiritear i gcomhréir le
hAirteagal 5(2) mar fhaisnéis nar cuireadh ar fail don phobal faoin ngniomh
tionscnaimh de chuid an Aontais, déanfaidh na hUdarais na bearta is g4, lena n-diritear

bearta slanddla, chun a airithii nach ndéantar i a chur ar fail don phobal.
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Airteagal 20

Usaid na sonrai ceimicean ata ar an ardan sonrai comhchoiteann

Féadfaidh na hUdardis na sonrai ceimicean at4 san ardan sonrai comhchoiteann né sa
Bhunachar Sonrai d’Fhograi Staidéir da dtagraitear in Airteagal 9 a Gisaid 1 bhfeidhmit
aon cheann d4 ngniomhaiochtai, i gcas ina dtacaionn na gniomhaiochtai sin le forbairt, cur

chun feidhme né forfheidhmin I dhli agus bheartas an Aontais.

I Ni tisaidfidh na hUdardis na sonrai ceimicean ata san ardan sonrai comhchoiteann chun
aon oibleagaidi dlithiula de chuid sealbhoiri dualgais a chomhlionadh seachas chun
measunu a dhéanamh ar iomldine na sonrai ceimicedn arna gcur isteach ag sealbhaoiri
dualgais no i gcas ina bhfordiltear, i bhfordlacha atd ann cheana, do chomhroinnt agus

usdid sonrai ceimicedn faoi ghniomhartha dli an Aontais a liostaitear in larscribhinn 1.

I gcas ina bhfuil sonrai ceimicedn 4 n-uséid san ardan sonrai comhchoiteann a léiritear i
gcomhréir le hAirteagal 5(2) mar shonrai nar cuireadh ar fail don phobal, urramo6idh na
hUdaréis an léiriu sin agus ni chuirfidh siad na sonrai sin ar fail don phobal gan toiliu an

tionscnora.
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Caibidil V
CREAT FAIREACHAIN AGUS IONCHAIS LE hAGHAIDH CEIMICEAN

Airteagal 21

Creat tascairi

1. I gcomhar le EFSA, EMA, EU-OSHA agus an Coimisiun, déanfaidh EEA agus ECHA, i
gcomhairle leis na Ballstdit, creat tascairi a bhunt, a bhainistia I agus a nuashonru de

réir mar is iomchui chun an méid seo a leanas dhéanamh:

(a) faireachdn a dhéanamh ar thruaillin ceimicedin le linn shaolré an cheimicedin,

lena n-diritear astaiochtai, tarlu agus cinniuint,

(b) faireachan a dhéanamh ar spreagthai agus tionchair an nochta do cheimicedin; agus

(¢) ¢éifeachtacht dhli an Aontais maidir le ceimicedin agus I an t-aistriu i dtreo

thairgeadh ceimicedn sabhdilte agus inbhuanaithe a thomhas.
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2. Aireofar sa chreat tascairi, i gcds ina bhfuil sé fiuntach agus a mhéid is féidir, tascaire
riosca criochbhunaithe carntha chun faireachdn a dhéanamh ar an méid seo a leanas, a

mhéid a bhaineann le nochtadh daonrai do cheimicedin aonair agus iomadula:
(a) treochtai ama agus spasula maidir leis an nochtadh sin;
(b) rioscai sldinte a bhaineann leis an nochtadh sin.

3. Beidh an creat tascairi inrochtana i bhfoirm deais tascaire, a bhunoidh EEA agus a

chuirfidh ECHA ar fail don phobal trid an ardan sonrai comhchoiteann.
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Airteagal 22

Coras luathrabhaidh agus gniomhaiochta le haghaidh rioscai ceimiceacha ata ag teacht chun cinn

1. Faoin ....[bliain amhain o dhata theacht i bhfeidhm an Rialachadin seo], déanfaidh EEA

coras luathrabhaidh de chuid an Aontais maidir le rioscai ceimiceacha atd ag teacht chun

cinn a bhunt, agus déanfaidh sé bainistiu air .

2. Chun criocha mhir 1, déanfaidh EEA sonrai faoi chomharthai luathrabhaidh a chur 1 dtoll a

chéile, ina n-aireofar comharthai 6n méid seo a leanas ar a laghad:

(a) lionra malartaithe EFSA um rioscai ata ag teacht chun cinn;
(b) corais luathrabhaidh néisiﬁntal ;
(c) sonrai a bhfuil seilbh ag EEA orthu, lena n-diritear sonrai bithmhonatdireachta
daonna, agus sonrai on gcreat tascairi da dtagraitear in Airteagal 21
(d) cuardaigh litriochta spriocdhirithe arna ndéanamh ag EEA;
(e) sonrai arna gcur ar fail ag ECHA, EFSA, EU-OSHA agus EMA i gcomhréir le mir 3;
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(f) tacair sonrai abhartha 6 chataldg tacar sonrai an Aontais arna bunui de bhun

Airteagal 79 de Rialachdn (AE) 2025/327;
(g) faisnéis abhartha ata ann de thoradh chur chun feidhme dhli an Aontais.

Féadfaidh na comharthai luathrabhaidh arna gcur i dtoll a chéile ag EEA de bhun na chéad
thomhire a bheith bunaithe ar shainaithint dearfach de riosca at4 ag teacht chun cinn né ar
neamhchinnteacht sna sonrai a bhféadfai riosca ata ag teacht chun cinn a shainaithint da

thoradh.

3. Sainaithneoidh agus baileoidh ECHA, EFSA, EU-OSHA agus EMA sonrai dbhartha até ar
fail maidir le comharthai luathrabhaidh 6 na réimsi a thagann faoina sainordu faoi seach
agus na sonrai sin a sholathar do EEA, lena n-diritear sonrai a fuarthas de bhun an

Rialachadin seo.
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4. Tarraingeoidh EEA suas tuarascéil bhlianttil, ina ndéanfar sonrai a chur i dtoll a chéile
agus a anailisit maidir le comharthai luathrabhaidh i gcomhréir le mireanna 2 agus 3.
I Ullmhofar an chéad tuarascail faoin [6 mhi tar éis dheireadh na chéad bhliana féilire 6
dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo]. Cuirfidh EEA an tuarascail sin 1 lathair do na
hUdardis. Laistigh de 9 mi 6 chur i lathair gach tuarascdla bliantitlla, déanfaidh na
hUdarais machnamh ar thabhairt faoi ghniomhartha rialala, beartais né forfheidhmithe
da réir, agus tabharfaidh siad réasunu ma chineann siad gan leanuint ar aghaidh le

haon ghniomhl .

5. Cuirfidh EEA na sonrai I uile maidir le comharthai luathrabhaidh até ina sheilbh aige n6 a
6stalann sé¢ chomh maith leis an tuarascail da dtagraitear i mir 4 ar fail do ECHA lena n-

ionchorprt san ardan sonrai comhchoiteann.
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Airteagal 23
Faireachlann le haghaidh ceimicedin shonracha a d’théadfadh cur le rioscai ceimiceacha ata ag

teacht chun cinn

1. Déanfaidh ECHA faireachlann a bhunt agus a bhainistit maidir le ceimicedin shonracha
no grupai sonracha ceimicedn a measann an Coimisiiin gur ga grinnscridu breise a
dhéanamh orthu. Aireofar san thaireachlann faisnéis iontaofa maidir le hairionna, gnéithe

sabhailteachta, usaidi agus laithreacht mhargaidh na gceimicean.

2. Roghnoidh an Coimisiin na ceimicedin chun criocha na faireachlainne da dtagraitear i mir
1 ar bhonn an dul chun cinn eolaioch agus theicniuil agus tri Gsaid a bhaint as comharthai
an chorais luathrabhaidh dé dtagraitear in Airteagal 22. Aireofar sa roghnii
rannchuiditheoiri féideartha le rioscai ceimiceacha nua agus rioscai ceimiceacha at4 ag
teacht chun cinn i measc dbhair nualacha a dearadh go réasunach le hairionna nua n6

breisithe n6 gnéithe struchtiracha spriocdhirithe noé breisithe ar nanascala.
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3. Faoin ... [6 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo] déanfaidh an Coimisiun
liosta de na ceimicedin a roghnaitear de bhun mhir 2 a ghlacadh agus a fthoilsit tri bhithin
gniomh cur chun feidhme. Déanfaidh an Coimisiin athbhreithnia ar an liosta go trathrialta
agus glactaidh sé aon athbhreithnit orthu leis an modh céanna. Déanfar na gniomhartha
cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scruduchdin da

dtagraitear in Airteagal 29.
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4. Chun an fhaireachlann da dtagraitear i mir 1 a oibrit, déanfaidh ECHA an méid seo a

leanas:

(a) Gsaid a bhaint as sonrai ceimicedn dbhartha ata ionchorpraithe san ardan sonrai
comhchoiteann agus sonrai breise ata ar fail maidir le ceimiceain n6 aicmi ceimicean

roghnaithe a chur le chéile, a anailisit agus a choimead;

(b) staidéir a choimisiunu agus, 1 gcés inarb dbhartha, an sdsra um ghinitint sonrai arna
bhunt faoi Airteagal 24 a isaid, chun aghaidh a thabhairt ar bhearnai eolais n6

neamhchinnteachtai suntasacha;

(c) sonrai tiomsaithe a chur ar fail don phobal trid an ardan sonrai comhchoiteann n6
uirlisi cumarsaide agus for-rochtana eile de réir mar is iomchui, chun sainaithint
riachtanas breise féideartha taighde no beart bainistithe riosca a éascu, agus chun
plé sochaioch eolasach a éasct agus feasacht phoibli a mhéadu ar na hairionna,
gnéithe usaide agus sabhailteachta de cheimiceain shonracha, agus na sonrai sin a

thabhairt cothrom le data go trathrialta.
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Caibidil VI
SASRA UM GHINIUINT SONRAT

Airteagal 24

Sasra um ghinitint sonrai

1. Tri na hacmhainni neamhspleacha is fearr ata ar fail a Gisdid, féadfaidh ECHA staidéir

eolaiocha a choimisitiini chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) tacu le cur chun feidhme ghniomhartha dli an Aontais maidir le ceimiceain no grupai

ceimicedn a liostaitear in larscribhinn I, Cuid 1, laistigh da shainorda,

(b) rannchuidiu le tactu le beartas an Aontais maidir le ceimiceain, le meastodireacht a

dhéanamh air agus lena fhorbairt;

(c) imscrudu a dhéanamh ar rioscai ceimiceacha breise atd ag teacht chun cinn arna

sainaithint sa tuarascdil da dtagraitear in Airteagal 22(4).

2. Gan dochar do na hoibleagaidi ar shealbhdéiri dualgais faoi ghniomhartha dli an
Aontais a liostaitear in larscribhinn I, Cuid 1, téadfaidh an Coimisiun, i gcdsanna
eisceachtiila inarb ann do chonspdid ddirire no torthai contrdrtha, a iarraidh ar ECHA
staidéir eolaiocha I a choimisiinl agus é mar chuspdir fianaise arna husdid ina
phroiseas um measunu ar cheimicedin a fhioru. Féadfaidh raon feidhme nios leithne a

bheith ag na staidéir sin na an fhianaise atd faoi réir fioraithe.
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3. Déanfaidh ECHA, arna iarraidh sin don I Choimisiln, staidéir eolaiocha da dtagraitear

i mireanna 1 agus 2 a choimisiuni.

4. Ni choimisiunoidh ECHA staidéir eolaiocha ach amhdin i gcds nach féidir torthai a
fhadil tri na foralacha dli no prdéisis dhlithiula ata ann cheana faoi ghniomhartha dli an
Aontais a liostaitear in larscribhinn 1, Cuid 1. Tabharfaidh sé tosaiocht d’usaid
modhanna bailiochtaithe neamhainmhithe, gan tastdil ar ainmhithe veirteabracha a
usdaid ach amhdain mar rogha dheiridh. Ni choimisiundidh sé staidéir arb é taighde an

cuspdoir priomhuil atd leo.

5. Déanfaidh ECHA iarracht dublail a sheachaint le clair thaighde n6 cur chun feidhme de

chuid na mBallstat n6 de chuid an Aontais.

6. Coimisitnoidh ECHA staidéir eolaiocha de bhun an Airteagail seo ar bhealach oscailte

agus trédhearcach, agus tar éis do dul i gcombhairle leis na Ballstdit agus tar €is sin amhdin.

7. Oibreoidh ECHA agus EFSA i gcomhar le chéile maidir le pleandil agus coimisiint a
dhéanambh ar staidéir eolaiocha arna ndéanamh ag ECHA i gcomhréir le mireanna 1, 2 agus
3 den Airteagal seo agus staidéir arna ndéanamh ag EFSA i1 gcomhréir le hAirteagal 32 de
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002.
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8. Féadfaidh ECHA sampla de shubstaint no meascadn, lena bhfuil ga chun na staidéir
eolaiocha da dtagraitear i mireanna 1, 2 agus 3 a dhéanamh, a iarraidh ar oibreoir gno
a mhonaraionn, a allmhairionn no a fhoirmlionn an tsubstaint no an meascdn sin no a
chuireann an tsubstaint né an meascdn sin ar an margadh. Chun sampla a iarraidh,
seolfaidh ECHA dréachtiarraidh chuig an oibreoir gnd, ina minitear an iarraidh agus
ina sonraitear cainniocht agus foirm an tsampla chomh maith leis an data faoina bhfuil
an sampla le solathar. Féadfaidh ECHA a iarraidh ar an oibreoir gno saintréithriu
substainte né meascdin a sholathar. Cuirfidh ECHA an t-oibreoir gno ar an eolas
faoina cheart chun baruil a thabhairt laistigh de 30 ld on iarraidh a fhdil. Cuirfidh
ECHA aon bharuil a thugtar san direamh, agus ansin deimhneoidh no leasoéidh sé

larraidh.
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I gcas ina ndeimhneoidh né ina leasoidh ECHA an iarraidh, solathréidh an t-oibreoir
gno an sampla iarrtha saor in aisce do ECHA né d'aon duine nadurtha né dlitheanach
a choimisiunaigh ECHA chun an staidéar eolaioch a dhéanamh roimh an spriocdhdta
arna leagan amach ag ECHA. Féadfaidh an t-oibreoir gno a iarraidh ar ECHA gan
faisnéis dirithe saintréithrithe a bhaineann leis an sampla arna sholdathar a nochtadh
md léirionn an t-oibreoir gno go mbainfeadh an nochtadh an bonn 6 chosaint a

leasanna trachtala.

Ma mheasann ECHA go bhfuil udar leis an iarraidh, measfar an fhaisnéis lena

mbaineann a bheith riunda agus ni chuirfear ar fdil i don phobal.

9. Cuirfidh ECHA torthai na staidéar eolaioch arna ndéanamh faoin Airteagal seo ar fail trid

an ardan sonrai comhchoiteann.

14187/25 111
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



Airteagal 25

Staidéar bithmhonatoireachta daonna

1 Faoin ... [4 bliana ¢ dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], déanfaidh ECHA
agus EFSA, i gcomhar le EEA, i gcomhthéacs an tsasra um ghiniuint sonrai da
dtagraitear in Airteagal 24, staidéar bithmhonatéireachta daonna uile-Aontais a

choimisiunu lena gcumhdofar na Ballstdit uile.

2. Comhoibreoidh na Ballstdit le ECHA, EFSA agus EEA maidir leis an staidéar
bithmhonatoireachta daonna a phleandil agus a eagru agus déanfaidh siad an cunamh
teicniuil agus an tacaiocht riarachdin is ga a sholdathar do na pdirtithe ata ar conradh ag
ECHA no EFSA chun an tsampldil a dhéanamh ar mhaithe le sampldil a chumasu ina
gcriocha agus chun a dirithiu go bhfuil na samplai sach ionadaioch. Déanfar
caighdedin eiticiula agus rundachta a chomhlionadh leis an staidéar

bithmhonatoireachta daonna.
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Caibidil VII
FOGRA A THABHAIRT FAOI STAIDEIR

Airteagal 26
Fogra a thabhairt faoi staidéir

1. Tabharfaidh oibreoiri gn6 fogra don Bhunachar Sonrai d’Fhégrai Staidéir da dtagraitear in
Airteagal 9 den Rialachédn seo, gan mhoill I , maidir le haon staidéir a ghineann sonrai
ceimicean agus a choimisiinaionn siad chun tact le hiarratas, fogra né sainchomhad rialala
ar tugadh fogra ina leith né a cuireadh faoi bhraid Udarais, chomh maith le haon staidéir
maidir le ceimicedin astu féin no i dtairgi a choimisitnaionn oibreoiri gné mar chuid de
mheasunu rioscal faoi ghniomhartha dli an Aontais a liostaitear in larscribhinn I, Cuid 1,
a ghabhann leis an Rialachdn seo. Mar sin féin, ni thabharfaidh oibreoiri gn6 fégra don
Bhunachar Sonrai d’Fhégrai Staidéir da dtagraitear in Airteagal 9 den Rialachéan seo faoi
staidéir a bhfuil fogra le tabhairt ina leith faoi Airteagal 32b de Rialachan (CE)

Uimh. 178/2002.
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2. Chun criocha mhir 1, tabharfaidh oibreoiri gné foégra don Bhunachar Sonrai d’Fhograi
Staidéir da dtagraitear in Airteagal 9 den Rialachdn seo faoi chéannacht na gceimicedn
lena mbaineann, teideal agus raon feidhme an staidéir, an tsaotharlann n6 saoraid tastala
ina ndéantar an staidéar, datai tosaithe agus criochnaithe beartaithe, agus, i gcas inarb
abhartha, cé acu ata n6 nach bhfuil an staidéar coimisitinaithe chun cinneadh ECHA a

chomhlionadh de bhun Airteagail 40, 41 n6 46 de Rialachédn (CE) Uimh. 1907/2006.

Trath a choimisiunaitear staidéar, cuirfidh oibreoiri gno an tsaotharlann no an tsaordid
tastdla ina ndéantar an staidéar ar an eolas go bhfuil an staidéar faoi réir na

hoibleagdide maidir le fogra a thabhairt de bhun mhir 3 den Airteagal seo.

3. Tabharfaidh saotharlanna agus saoraidi tastala fogra freisin don Bhunachar Sonrai
d’Fhograi Staidéir da dtagraitear in Airteagal 9 den Rialachédn seo, gan mhoill I , maidir le
haon fhaisnéis da dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo a bhaineann le staidéir
coimisitinaithe ag oibreoiri gné chun tacu le hiarratas, fogra né sainchomhad rialdla arna
gcur in iul noé arna dtiolacadh d *Udards, chomh maith le haon staidéir ar cheimicedin,
astu féin nd i dtdirgi, a choimisiunaionn siad mar chuid de mheasuni riosca no
sabhdilteachta, faoi ghniomhartha dli an Aontais a liostaitear in larscribhinn I, Cuid 1, a
ghabhann leis an Rialachdn seo. Mar sin féin, ni thabharfaidh saotharlanna agus saoraidi
tastala fogra don Bhunachar Sonrai d’Fhograi Staidéir da dtagraitear in Airteagal 9 den
Rialachan seo faoi staidéir a bhfuil fogra le tabhairt ina leith faoi Airteagal 32b de
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002.

4. Chun criocha mhir 3 den Airteagal seo, 1 gcas gach staidéir, tabharfaidh saotharlanna agus
saoraidi tastala fogra don Bhunachar Sonrai d’Fhograi Staidéir d4 dtagraitear in Airteagal 9
faoi chéannacht na gceimicedn lena mbaineann, teideal agus raon feidhme an staidéir,
datai tosaithe agus criochnaithe beartaithe agus ainm an oibreora gné a choimisitinaigh an

staidéar.
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5. Beidh feidhm ag mireanna 3 agus 4, mutatis mutandis, maidir le saotharlanna agus saoraidi
tastala até suite i dtriu tiortha a mhéid a leagtar amach i gcomhaontuithe dbhartha leis na

triu tiortha sin.

6. Beidh feidhm ag na hoibleagaidi a leagtar sios i mireanna 1 go 5 6n ... [22 mhi 6 dhata

theacht i bhfeidhm an Rialachain seo].

7. Féadfaidh na Ballstdit fordil a dhéanamh do dhioluinti a cheadu 6 na hoibleagdidi a

leagtar sios i mireanna 1 go 5 le haghaidh staidéir a dhéantar ar mhaithe le cosaint.

1 gcas ina bhfordiltear i ngniomh dli an Aontais a liostaitear in Iarscribhinn I, Cuid 1,
go bhféadfaidh na Ballstdit fordil a dhéanamh do dhioluinti ¢ oibleagaidi an ghnimh dli
sin ar mhaithe leis an tslanddil ndisiunta, féadfaidh na Ballstdit fordil a dhéanamh do

dhioluiinti 6 na hoibleagdidi a leagtar sios i mireanna 1 go 5.

8. Leagfaidh ECHA, i ndliuthchomhar le EFSA agus i gcomhairle le geallsealbhdiri, sios na

socruithe praiticiula chun an tAirteagal seo a chur chun feidhme.
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Caibidil VIII
CUMHACHTAI TARMLIGTHE AGUS NOS IMEACHTA COISTE

Airteagal 27

Leasu ar larscribhinn I, Iarscribhinn 11, Iarscribhinn III agus Iarscribhinn V

1. Chun a airithitu go liostaitear in Iarscribhinn I gach gniomh dli ébhartha de chuid an
Aontais ar dd mbun a ghintear sonrai ceimicean no6 faoina gcuirtear sonrai ceimicedn faoi
bhraid na nGniomhaireachtai n6 an Choimisiuin, agus chun an t-arddan sonrai
comhchoiteann a choinnedgil cothrom le data, a luaithe a thagann gniomhartha dli nua
de chuid an Aontas, ar da mbun a ghintear no a chuirtear isteach sonrai ceimicedn,
chun feidhme, no a luaithe a leasaitear gniomh dli de chuid an Aontais atd ann cheana
chun fordalacha a thabhairt isteach maidir le gininiint né cur isteach sonrai, glacfaidh an
Coimisiun gniomhartha tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 28 chun larscribhinn I a leasu
tri na gniomhartha dli sin a chur leis an Iarscribhinn sin, i gcds ndr leasaigh an gniomh dli

nua de chuid an Aontais lena mbaineann larscribhinn I da réir sin.

2. Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 28 chun larscribhinn Il @ ghabhann leis an Rialachdn seo a leasu tri
luachanna tagartha nua arna ndiorthu faoi dhli an Aontais maidir le tdairgi iocshldinte a
chur leis, agus dul chun cinn sa digitin agus idir-inoibritheacht chomh maith le
habharthacht na luachanna do bheartas agus réimsi rialala eile maidir le ceimicedin a

gcur san direamh.
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3. Chun a dirithiu go liostaitear in larscribhinn 111 gach gniomh dli de chuid an Aontais
ar da mbun a thugtar faoi phrdisis rialdla maidir le ceimicedin no grupai ceimicedn ag
udardis inniula na mBallstat, ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA no ag an gCoimisiun,
agus chun an t-ardan sonrai comhchoiteann a choinnedil cothrom le ddta, a luaithe a
thagann gniomhartha dli nua de chuid an Aontais ar da mbun a bhunaitear prdoisis
rialdala nua chun feidhme, no a luaithe a leasaitear gniomh dli de chuid an Aontais atd
ann cheana chun proisis rialdala nua a bhunu, glacfaidh an Coimisiin gniomhartha
tarmligthe 1 gcomhréir le hAirteagal 28 chun larscribhinn III a leasu tri na gniomhartha dli
sin de chuid an Aontais a chur leis an larscribhinn sin, i gcds nadr leasaigh an gniomh dli

nua de chuid an Aontais lena mbaineann larscribhinn III da réir sin.

4. Glacfaidh an Coimisiun gniomhartha tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 28, i gcas
inar ga chun larscribhinn V a choinnedil chomh hiomlan agus is féidir, agus chun an t-
ardan sonrai comhchoiteann a choinnedil cothrom le data, chun Iarscribhinn V a leasu

trid an méid seo a leanas a chur leis:

(a) aon ghniomh dli nua de chuid an Aontais ar da bhun a ghintear né a chuirtear
isteach sonrai maidir le ceimicedin in earrai no tdirgi, a luaithe a thagann sé chun
feidhme, seachas i gcas ina bhfuil fordil ann lena gcuirtear an gniomh sin le

hlarscribhinn V;
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(b) aon ghniomh dli de chuid an Aontais atd ann cheana a liostaitear in
larscribhinn I a leasaitear ar bhealach ina ngintear no ina gcuirtear isteach
sonrai maidir le ceimicedin in earrai no tairgi da bhun, a luaithe a thagann an
gniomh leasaitheach faoi seach i bhfeidhm, mura bhfuil fordil sa ghniomh

leasaitheach lena gcuirtear an gniomh sin le hlarscribhinn V; no

(c) aon ghniomh dli de chuid an Aontais atd ann cheana a liostaitear in
larscribhinn I ar soiléiriodh ina leith le fioru breise go ngintear no go gcuirtear

isteach sonrai maidir le ceimicedin in earrai ndo i dtdairgi da bhun.
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Airteagal 28

An tarmligean a fheidhmit

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don

Choimisiun chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in
Airteagal 3(4) agus in Airteagal 27(2) a thabhairt don Choimisiin go ceann tréimhse
5 bliana ambhail on [ddta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo]. Déanfaidh an Coimisitn,
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 thadu go
hintuigthe go ceann tréimhsi comhthaid, mura rud € go gcuireann Parlaimint na hEorpa n6
an Chombhairle in aghaidh an thadaithe sin trath nach déanai na 3 mhi roimh dheireadh

gach tréimhse 5 bliana.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle tarmligean na cumhachta da dtagraitear
in Airteagal 3(4) agus in Airteagal 27 a chtlghairm aon trath. Le cinneadh chun culghairm
a dhéanambh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin.
Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar €éis fhoilsit an chinnidh in Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh n6 ar dhata is déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do

bhailiocht aon ghnimh tharmligthe atd 1 bhfeidhm cheana.
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4. Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisitin i mbun combhairliachdin le
saineolaithe arna n-ainmniu ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i

gCombhaontu Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtéireacht Nios Fearr.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fogra, an trath

céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.

6. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe arna ghlacadh de bhun Airteagal 3(4) no Airteagal 27 i
bhfeidhm ach amhain mura mbeidh aon agéid curtha in 1al ag Parlaimint na hEorpa n6 ag
an gCombhairle laistigh de thréimhse 3 mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do
Pharlaimint na hEorpa né don Chombhairle n6 mas rud é, roimh dhul in éag na tréimhse sin,
go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus ag an gCombhairle araon tar €is a chur in ial don
Choimisitn nach ndéanfaidh siad aon ago6id. Déanfar an tréimhse sin a thadi 3 mhi ar

thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6é na Comhairle.
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Airteagal 29

Nos imeachta coiste

Tabharfaidh coiste canamh don Choimisiun. Beidh an coiste sin ina choiste de réir bhri

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

1 gcas ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachdan (AE)

Uimh. 182/2011.
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Caibidil IX
FORFHEIDHMIU AGUS PIONOIS

Airteagal 30

Comhar maidir le comhlionadh

Oibreoidh na Gniomhaireachtai i gcomhar le hudarais forfheidhmithe na mBallstat agus malart6idh
siad faisnéis maidir le comhlionadh, ag oibreoiri gné agus saotharlanna, na hoibleagaide chun foégra

a thabhairt faoi staidéir i gcomhréir le hAirteagal 26.

Airteagal 31

Piondis as neamh-chomhlionadh

1. Tabharfaidh na Ballstait isteach pionois as neamh-chomhlionadh, ag oibreoiri gno6 agus
saotharlanna, na n-oibleagéidi a leagtar sios in Airteagal 26 agus déanfaidh siad na bearta
uile is g4 chun a airithit go geuirtear chun feidhme iad. Beidh na piondis da bhforailtear

¢ifeachtach, comhréireach agus athchombhairleach.

2. Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisitin maidir leis na rialacha sin agus na bearta sin
faoin ... [22 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo] agus tabharfaidh siad fogra

don Choimisitin gan mhoill faoi aon leasu ina dhiaidh sin orthu.
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Caibidil X
ATHBHREITHNIU AGUS TEACHT I bh FEIDHM

Airteagal 32

Tuarascalacha agus athbhreithniu

1. Trath nach déanai nd ... [6 bliana 6 dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seol,

déanfaidh an Coimisiun measunu ar thuarascdil maidir leis an oiriunacht agus an

coimheas costas tairbhe a bhaineann leis na sonrai ceimicean seo a leanas a bhaineann

le tairgi iocshlainte de bhun Airteagal 3(3) a bheith d n-direamh san arddan sonrai

comhchoiteann agus glacfaidh sé an tuarascdil sin:

(@)

(b)

(©

(d)

catagoiri nua de chinedlacha sonrai;
sonrai ceimicedn maidir le substainti seachas substainti gniomhacha;

sonrai ceimicedn maidir le substainti gniomhacha nach gcomhlionann na critéir

da dtagraitear in Airteagal 3(3), pointe (b);

sonrai ceimicedn arna mbailinu agus arna gcur isteach faoi ghniomhartha dli an
Aontais a liostaitear in larscribhinn 1, Cuid 2, a bhfuil seilbh ag udardis inniula

na mBallstat orthu agus nach bhfuil seilbh ag na Gniomhaireachtai orthu.
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2. Trath nach déanai na [4 bliana 6 dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], agus an
obair atd déanta ag OECD maidir le gininint, tuairisciu agus usdid sonrai taighde
foilsithe piarmheasunaithe le haghaidh measunuithe rialdla a cur san direamh,
déanfaidh an Coimisiun measunu i dtaobh cibé ar cheart dul i gcomhar le foilsitheoiri
eolaiocha agus acadula agus le hoibreoiri bunachar sonrai ina bhfuil abhar irisi

piarmheasunaithe maidir leis an méid seo a leanas:

(a) tuairisciu comhchuibhithe ar shonrai taighde foilsithe piarmheasunaithe chuig

irisi eolaiocha piarmheasunaithe; agus

(b) usdid uirlisi chun sonrai taighde foilsithe piarmheasunaithe ata abhartha do

mheasunuithe ceimicedan a chuardach, a scagadh agus a asbhaint 6 bhunachair

rrrrr

3. Laistigh de 2 bhliain 6 thabhairt i gcrich an staidéir bithmhonatdireachta daonna da
dtagraitear in Airteagal 25, déanfaidh an Coimisiun measunu ar a iomchui atd sé a
éileamh ar ECHA agus EFSA, i gcomhar le EEA staidéir rialta bithmhonatdireachta
daonna a choimisiunu, chomh maith leis na hacmhainni is ga le haghaidh na staidéar
sin agus na socruithe praiticiula chun go mbeidh na Ballstdit rannphdirteach sna

staidéir sin.

Ar bhonn an mheasunaithe sin, féadfaidh an Coimisiun togra reachtach a thiolacadh.
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4. Faoin ... [6 bliana 6 dhadta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], déanfaidh an
Coimisiun athbhreithniu gineardlta ar an Rialachdn seo, agus cuirfidh sé tuarascail
faoi bhradid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle lena ngabhfaidh, mas iomchui,
togra reachtach. Sa tuarascdil sin, déanfar measunu ar an dul chun cinn ar chur chun
feidhme agus feidhmiu an arddin sonrai chomhchoitinn, ar cibé ar bhain an Rialachdn
seo a chuspoiri amach, go hdirithe chun athusdid nios fearr sonrai a éascu ar fud na
ngniomhartha dli de chuid an Aontais da dtagraitear in Iarscribhinn I, agus ar
oiriunacht leithdhdileadh na n-acmhainni ar na Gniomhaireachtai agus ar an

gCoimisiun.

Airteagal 33
Teacht 1 bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo 1 bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais

Eorpaigh.

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

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa i/in/sa ...,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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Iarscribhinn 1

Cuid 1 - GNIOMHARTHA DLI DE CHUID AN AONTAIS DA dTAGRAITEAR IN
AIRTEAGAIL 2, 3, 8, 13, 14, 17, 20, 24, 26 AGUS 27

Tuigfear gach tagairt do na gniomhartha dli de chuid an Aontais a liostaitear sa Chuid seo mar
thagairt freisin do na gniomhartha cur chun feidhme agus tarmligthe uile arna nglacadh faoin

ngniomh dli de chuid an Aontais lena mbaineann, i gcas inarb abhartha.

1. Treoir 91/271/CEE 6n gCombhairle an 21 Bealtaine 1991 maidir le coireail fuiolluisce
uirbigh (IO L 135, 30.5.1991, Ich. 40)

2. Treoir 91/676/CEE 6n gCombhairle an 12 Nollaig 1991 maidir le huisci a chosaint ar
thruailliu de bharr niotrditi 6 thoinsi talmhaiochta (IO L 375, 31.12.1991, Ich. 1)

3. Rialachan (CEE) Uimh. 315/93 6n gCombhairle an 8 Feabhra 1993 lena leagtar sios
ndsanna imeachta Comhphobail maidir le héilleain 1 mbia (IO L 37, 13.2.1993, Ich. 1)

4. Treoir 94/62/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 20 Nollaig 1994 maidir
le pacaistiocht agus dramhail 6 phacaistiocht (IO L 365, 31.12.1994, Ich. 10)

5. Treoir 98/24/CE 6n gCombhairle an 7 Aibrean 1998 maidir le sldinte agus sabhailteacht
oibrithe a chosaint ar na rioscai a bhaineann le hoibreain cheimiceacha ag an obair (an
ceathrt Treoir déag ar leith de réir bhri Airteagal 16(1) de Threoir 89/391/CEE) (I0 L 131,
5.5.1998, Ich. 11)
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10.

Treoir 2004/37/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 29 Aibrean 2004
maidir le hoibrithe a chosaint ar na rioscai a bhaineann le nochtadh do charcanaigini, do
sho-ghineacha né do shubstainti ata tocsaineach don atairgeadh ag an obair (an séu Treoir
ar leith de réir bhri Airteagal 16(1) de Threoir 89/391/CEE 6n gCombhairle) (IO L 158,
30.4.2004, Ich. 50)

Treoir 2000/53/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Meéan
Fomhair 2000 maidir le feithicli a bhfuil a ré caite (I0 L 269, 21.10.2000, Ich. 34)

Treoir 2000/60/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
23 Deireadh Fomhair 2000 lena mbunaitear creat do ghniomhaiocht Chomhphobail i
réimse an bheartais uisce (IO L 327, 22.12.2000, Ich. 1)

Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Marta 2001 maidir
le scaoileadh organach géinmhodhnaithe amach d’aon ghno6 sa chomhshaol agus lena n-

aisghairtear Treoir 90/220/CEE 6n gCombhairle (IO L 106, 17.4.2001, Ich. 1)

Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
28 Eandir 2002 lena leagtar sios prionsabail agus ceanglais ghinearalta dhli an bhia, lena

mbunaitear an tUdaras Eorpach um Shéabhailteacht Bia agus lena leagtar sios nésanna

imeachta 1 gcursai sdbhailteachta bia (10 L 31, 1.2.2002, Ich. 1)
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Treoir 2002/32/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7 Bealtaine 2002
maidir le substainti neamh-inmhianaithe i mbeatha ainmhithe (IO L 140, 30.5.2002,
Ich. 10)

Treoir 2002/46/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 10 Meitheamh 2002
maidir le comhfhogast dhlithe na mBallstat a bhaineann le forbhianna (10 L 183,
12.7.2002, Ich. 51)

Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
22 Meéan Fomhair 2003 maidir le bia agus beatha ata géinmhodhnaithe (IO L 268,
18.10.2003, Ich. 1)

Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
22 Mean Fombhair 2003 maidir le breisedin lena n-tsaid i gcothtt ainmhithe (IO L 268,
18.10.2003, Ich. 29)

Rialachan (CE) Uimh. 2065/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
10 Samhain 2003 maidir le blastdin deataigh a uséaidtear n6 atd ceaptha lena n-usaid i

mbianna n6 ar bhianna (I0 L 309, 26.11.2003, Ich. 1)

Rialachan (CE) Uimh. 853/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
29 Aibrean 2004 lena leagtar sios rialacha sonracha slainteachais le haghaidh bia de

thionscnamh ainmhioch (IO L 139, 30.4.2004, Ich. 55)

Rialachan (CE) Uimh. 648/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
31 Marta 2004 maidir le glantaigh (I0 L 104, 8.4.2004, Ich. 1)
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18. Rialachén (CE) Uimh. 852/2004 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
29 Aibrean 2004 maidir le slainteachas earrai bia (IO L 139, 30.4.2004, Ich. 1)

19. Rialachan (CE) Uimh. 1935/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
27 Deireadh Fomhair 2004 maidir le habhair agus earrai a bheartaitear a bheith i dtadhall le
bia agus lena n-aisghairtear Treoir 80/590/CEE agus Treoir 89/109/CEE (10 L 338,
13.11.2004, Ich. 4)

20. Treoir 2004/107/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Nollaig 2004 i
ndail le harsanaic, caidmiam, mearcair, nicil agus hidreacarbo6in il-timthriallacha

aramatacha san aer comhthimpeallach (IO L 23, 26.1.2005, Ich. 3)

21. Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
23 Feabhra 2005 maidir le huasleibhéil iarmhar lotnaidicidi i mbia agus i mbeatha de

bhunadh plandai n6 ainmhioch n6 ar bhia agus ar bheatha den sort sin agus lena leasaitear

Treoir 91/414/CEE 6n gComhairle (IO L 70, 16.3.2005, Ich. 1)

22. Rialachan (CE) Uimh. 166/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
18 Eanair 2006 maidir le bunu Clar Eorpach ar Scaoileadh agus Aistriti Truaillean, agus
lena leasaitear Treoracha 91/689/CEE agus 96/61/CE 6n gCombhairle (IO L 33, 4.2.2006,
Ich. 1)

23. Treoir 2006/118/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006
maidir le screamhuisce a chosaint ar thruaillitt agus ar mheathlu (10 L 372, 27.12.2006,

Ich. 19)
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24.

25.

26.

27.

Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

18 Nollaig 2006 maidir le Clara, Meastoireacht, Udart agus Srianadh Ceimicean
(REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicean, lena leasaitear

Treoir 1999/45/CE agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 793/93 6n gComhairle
agus Rialachan (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisiun chomh maith le Treoir 76/769/CEE 6n
gCombhairle agus Treoir 91/155/CEE 6n gCoimisiun, Treoir 93/67/CEE 6n gCoimisiun,
Treoir 93/105/CE 6n gCoimisian agus Treoir 2000/21/CE 6n gCoimisian (IO L 396,
30.12.2006, Ich. 1)

Rialachan (CE) Uimh. 1924/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
20 Nollaig 2006 maidir le maimh a dhéantar faoi bhianna i leith an chothaithe agus na

slainte (10 L 404, 30.12.2006, Ich. 9)

Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
20 Nollaig 2006 maidir le vitimini agus mianrai agus substainti airithe eile a chur le bianna

(IO L 404, 30.12.2006, Ich. 26)

Treoir 2007/2/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 14 Marta 2007 lena
mbunaitear Bonneagar d’Fhaisnéis Spais sa Chomhphobal Eorpach (INSPIRE) (IO L 108,
25.4.2007, Ich. 1)
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28.

29.

30.

31.

32.

Treoir 2008/56/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 17 Meitheamh 2008
lena mbunaitear creat do ghniomhaiocht Chomhphobail i réimse an bheartais comhshaoil

mhuiri (an Treoir Réime um Straitéis Mhuiri) (I0 L 164, 25.6.2008, Ich. 19)

Treoir 2008/50/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 21 Bealtaine 2008
maidir le cailiocht an aeir chomhthimpeallaigh agus aer nios glaine don Eoraip (IO L 152,

11.6.2008, Ich. 1)

Treoir 2008/98/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 19 Samhain 2008
maidir le dramhail agus lena n-aisghairtear Treoracha airithe (IO L 312, 22.11.2008, Ich. 3)

Treoir 2008/105/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 2008
maidir le caighdeain cailiochta comhshaoil i réimse an bheartais uisce, lena leasaitear agus
lena n-aisghairtear ina dhiaidh sin Treoracha 82/176/CEE, 83/513/CEE, 84/156/CEE,
84/491/CEE, 86/280/CEE 6n gComhairle agus lena leasaitear Treoir 2000/60/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (10 L 348, 24.12.2008, Ich. 84)

Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16
Nollaig 2008 maidir le haicmiu, lipéadu agus pacdistil ceimicean substainti agus meascan,
agus lena leasaitear agus lena n-aisghairtear Treoir 67/548/CEE agus Treoir 1999/45/CE,
agus lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 (10 L 353, 31.12.2008, Ich. 1)
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33.

34.

35.

36.

37.

Rialachan (CE) Uimh. 1331/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

16 Nollaig 2008 lena mbunaitear nds imeachta comhchoiteann tdaraithe maidir le
breisedin bia, maidir le heinsimi bia agus maidir le blastain bia (IO L 354, 31.12.2008.
Ich. 1)

Rialachan (CE) Uimh. 1332/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

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

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

Rialachan (CE) Uimh. 1334/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

16 Nollaig 2008 maidir le blastain agus maidir le comhébhair airithe bia a bhfuil airionna
blaistithe acu ata le husaid i mbianna agus ar bhianna agus lena leasaitear Rialachan (CEE)
Uimh. 1601/91 6n gComhairle, Rialachain (CE) Uimh. 2232/96 agus (CE)

Uimbh. 110/2008 agus Treoir 2000/13/CE (10 L 354, 31.12.2008, Ich. 34)

Treoir 2009/125/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
21 Deireadh Fomhair 2009 lena mbunaitear creat chun na ceanglais €icidhearthoireachta

do thairgi a bhaineann le fuinneamh a shocra (I0 L 285, 31.10.2009, Ich. 10)
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

Rialachén (CE) Uimh. 401/2009 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
23 Aibrean 2009 maidir leis an nGniomhaireacht Eorpach Comhshaoil agus maidir leis an

nGréasan Eorpach um Fhaisnéis agus um Fhaire ar an gComhshaol (IO L 126, 21.5.2009,
Ich. 13)

Treoir 2009/32/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Aibrean 2009
maidir le comhfhogast dhlithe na mBallstat a bhaineann le tuaslagdiri eastosctha a

usaidtear 1 dtairgeadh earrai bia agus comhabhar bia (IO L 141, 6.6.2009, Ich. 3)

Treoir 2009/48/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Meitheamh 2009
maidir le sabhailteacht bréagan (10 L 170, 30.6.2009, Ich. 1)

Rialachan (CE) Uimh. 1069/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
21 Deireadh Foémhair 2009 lena leagtar sios rialacha slainte maidir le seachthdirgi

ainmhithe agus tairgi diorthaithe nach bhfuil ceaptha mar bhia don duine agus lena n-

aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 1774/2002 (IO L 300, 14.11.2009, Ich. 1)

Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

21 Deireadh Fémhair 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 gComhairle (I0 L 309,
24.11.2009, Ich. 1)

Treoir 2009/128/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 21 Deireadh
Fomhair 2009 lena mbunaitear creat do ghniomhaiocht Chomhphobail chun usaid

inbhuanaithe lotnaidicidi a bhaint amach (IO L 309, 24.11.2009, Ich. 71)
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

Treoir 2009/148/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 30 Samhain 2009
maidir le hoibrithe a chosaint ar rioscai a bhaineann le nochtadh don aispeist ag an obair

(I0 L 330, 16.12.2009, Ich. 28)

Rialachan (CE) Uimh. 1221/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an

25 Samhain 2009 maidir le rannphdirtiocht shaoralach eagraiochtai i scéim Chomhphobail
um bainistiocht agus iniichadh comhshaoil (EMAS), agus lena n-aisghairtear Rialachan
(CE) Uimh. 761/2001, Cinneadh 2001/681/CE 6n gCoimisitn agus Cinneadh 2006/193/CE
6n gCoimisiun (IO L 342, 22.12.2009, Ich. 1)

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

Treoir 2010/75/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Samhain 2010
maidir le hastaiochtai tionsclaiocha agus togéla beostoic (cosc agus rialli comhthaite ar

thruaillitr) (I0 L 334, 17.12.2010, Ich. 17)

Rialachan (CE) Uimh. 66/2010 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
25 Samhain 2009 maidir le hEicilipéad an AE (I0 L 27, 30.1.2010, Ich. 1)

Treoir 2011/65/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 8§ Meitheamh 2011
maidir le srian ar shubstainti guaiseacha airithe a said 1 dtrealamh leictreach agus

leictreonach (IO L 174, 1.7.2011, Ich. 88)
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50. Rialachén (AE) Uimh. 1169/2011 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
25 Deireadh Fémhair 2011 maidir le faisnéis bhia a sholathar do thomhaltéiri lena
leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1924/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
agus Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus
lena n-aisghairtear Treoir 87/250/CEE 6n gCoimisiun, Treoir 90/496/CEE,
Treoir 1999/10/CE 6n gCoimisiun, Treoir 2000/13/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle, Treoir 2002/67/CE 6n gCoimisiun agus Treoir 2008/5/CE 6n gCoimisitin
agus Rialachan (CE) Uimh. 608/2004 6n gCoimisiun (10 L 304, 22.11.2011, Ich. 18)

51. Rialachén (AE) 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 said

(I0 L 167,27.6.2012, Ich. 1)

52. Treoir 2012/18/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 4 Iuil 2012 maidir le
rialt guaiseacha morthiondisci a bhaineann le substainti contlirteacha, lena leasaitear agus
lena n-aisghairtear ina dhiaidh sin Treoir 96/82/CE 6n gComhairle (I0 L 197, 24.7.2012,
Ich. 1)

53. Treoir 2012/19/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 4 Tail 2012 maidir le
dramhthrealamh leictreach agus leictreonach (DTLL) (IO L 197, 24.7.2012, Ich. 38)

54. Rialachan (AE) Uimh. 649/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
4 Tail 2012 maidir le ceimicedin ghuaiseacha a onnmbhairit agus a allmhairiti (I0 L 201,

27.7.2012, Ich. 60)

14187/25 135
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



55. Rialachén (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
12 Meitheamh 2013 maidir le bia a cheaptar lena usdid mar bhia do naiondin agus do
leanai 6ga, maidir le bia chun criocha speisialta miochaine, agus maidir le hionadach ar an
aiste bia iomlan chun medchan a riali agus lena n-aisghairtear Treoir 92/52/CEE 6n
gCombhairle, Treoir 96/8/CE 6n gCoimisiun, Treoir 1999/21/CE 6n gCoimisiun,
Treoir 2006/125/CE 6n gCoimisiun, Treoir 2006/141/CE 6n gCoimisiun,
Treoir 2009/39/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle, Rialachan (CE)
Uimh. 41/2009 6n gCoimisiun agus Rialachan (CE) Uimh. 953/2009 6n gCoimisiin
(IO L 181, 29.6.2013, Ich. 35)

56. Treoir 2014/28/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 26 Feabhra 2014
maidir le comhchuibhit dhlithe na mBallstat a bhaineann le pléascdin le haghaidh usaidi

sibhialta a chur ar fail ar an margadh agus a mhaoirsiti (IO L 96, 29.3.2014, Ich. 1)

57. Treoir 2014/40/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 3 Aibrean 2014 maidir
le comhthogasu dhlithe, rialachdin agus fhordlacha riarachdin na mBallstat a bhaineann le
monaru, cur i lathair agus diol tairgi tobac agus tdirgi gaolmhara agus lena n-aisghairtear

Treoir 2001/37/CE (10 L 127, 29.4.2014, Ich. 1)
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58.

59.

60.

Rialachan (AE) 2015/2283 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an

25 Samhain 2015 maidir le bianna niiiosacha, lena leasaitear Rialachan (AE)

Uimh. 1169/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, agus lena n-aisghairtear
Rialachan (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus
Rialachan (CE) Uimh. 1852/2001 6n gCoimisiun (IO L 327, 11.12.2015, Ich. 1)

Treoir (AE) 2016/2284 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 14 Nollaig 2016
maidir le hastaiochtai naisiinta truaillean airithe san aer a laghdq, lena leasaitear

Treoir 2003/35/CE agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/81/CE (10 L 344, 17.12.2016,
Ich. 1)

Rialachan (AE) 2017/625 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Marta 2017
maidir le rialuithe oifigiula agus gniomhaiochtai oifigitila eile arna ndéanamh lena airithia
go gcuirtear 1 bhfeidhm dli an bhia agus na beatha, rialacha maidir le slainte agus leas
ainmhithe, slainte plandai agus tairgi cosanta plandai, lena leasaitear Rialachain (CE)
Uimh. 999/2001, (CE) Uimh. 396/2005, (CE) Uimh. 1069/2009, (CE) Uimh. 1107/2009,
(AE) Uimh. 1151/2012, (AE) Uimh. 652/2014, (AE) 2016/429 agus (AE) 2016/2031 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle, Rialachain (CE) Uimh. 1/2005 agus (CE)
Uimh. 1099/2009 6n gCombhairle agus Treoracha 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE,
2008/119/CE agus 2008/120/CE 6n gCombhairle, agus lena n- aisghairtear Rialachan (CE)
Uimh. 854/2004 agus (CE) Uimh. 882/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle,
Treoracha 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE agus
97/78/CE 6n gCombhairle agus Cinneadh 92/438/CEE 6n gCombhairle (Rialachan maidir le
Rialuithe Oifigiula) (I0 L 95, 7.4.2017, Ich. 1)
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61.

62.

63.

64.

65.

Rialachén (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le feisti
leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan
(CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus
Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1)

Rialachan (AE) 2017/852 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
17 Bealtaine 2017 maidir le mearcair, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE)

Uimh. 1102/2008 (10 L 137, 24.5.2017, Ich. 1)

Rialachan (AE) 2019/4 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018
maidir le beatha iocleasaithe a mhonaru, a chur ar an margadh agus a Usaid, lena leasaitear
Rialachan (CE) Uimh. 183/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena n-
aisghairtear Treoir 90/167/CEE 6n gCombhairle (10 L 4, 7.1.2019, Ich. 1).

Rialachan (AE) 2019/1009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an

5 Meitheamh 2019 lena leagtar sios rialacha maidir le tairgi leasachain AE a chur ar fail ar
an margadh agus lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1069/2009 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1107/2009 agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 2003/2003 (IO L 170,
25.6.2019, Ich. 1)

Rialachan (AE) 2019/1021 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 20 Meitheamh
2019 maidir le truailledin organacha mharthanacha (IO L 169, 25.6.2019, Ich. 45)
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66.

67.

68.

69.

70.

Treoir (AE) 2020/2184 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 2020
maidir le cailiocht an uisce at4 beartaithe lena thomhailt ag an duine

(I0 L 435, 23.12.2020, Ich. 1)

Rialachan (AE) 2024/1991 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
24 Meitheamh 2024 maidir le hathchdiriti an dilra agus lena leasaitear Rialachan

(AE) 2022/869 (IO L, 2024/1991, 29.7.2024, Ich. 1)

Rialachan (AE) 2023/1542 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Iuil 2023
maidir le ceallrai agus ceallrai dramhaiola, lena leasaitear Treoir 2008/98/CE agus
Rialachan (AE) 2019/1020 agus lena n-aisghairtear Treoir 2006/66/CE (IO L 191,
28.7.2023, Ich. 1).

Rialachan (AE) 2024/573 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 7 Feabhra 2024
maidir le géis ceaptha teasa thluairinithe, lena leasaitear Treoir (AE) 2019/1937 agus lena

n-aisghairtear Rialachan (AE) Uimh. 517/2014 (10 L, 2024/573, 20.2.2024)

Rialachdn (AE) 2024/1781 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an

13 Meitheamh 2024 lena mbunaitear creat chun ceanglais éicidhearthdireachta le
haghaidh tairgi inbhuanaithe a shocru, lena leasaitear Treoir (AE) 2020/1828 agus
Rialachdn (AE) 2023/1542 agus lena n-aisghairtear Treoir 2009/125/CE (10 L,
2024/1781, 28.6.2024).
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Cuid 2 - GNIOMHARTHA DLI DE CHUID AN AONTAIS DA dTAGRAITEAR IN
AIRTEAGAL 3

Tuigfear gach tagairt do na gniomhartha dli de chuid an Aontais a liostaitear sa Chuid seo mar
thagairt freisin do na gniomhartha cur chun feidhme agus tarmligthe uile arna nglacadh faoin

ngniomh dli de chuid an Aontais lena mbaineann, i gcds inarb abhartha.

1 Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 6 Samhain 2001
maidir leis an gcod Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an

duine (I0 L 311, 28.11.2001, Ich. 67)

2. Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an
31 Marta 2004 lena leagtar sios nésanna imeachta an Aontais maidir le hudaru agus
maoirseacht tdirgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine agus lena mbunaitear

Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (10 L 136, 30.4.2004, Ich. 1)

3. Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an
6 Bealtaine 2009 lena leagtar sios nosanna imeachta Comhphobail chun teorainneacha
na n-iarmhar a bhunu do shubstainti ata gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de i
mbia-abhair de thionscnamh ainmhioch, agus lena n-aisghairtear Rialachdan (CEE)
Uimh. 2377/90 6n gComhairle agus lena leasaitear Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus on gComhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na
hEorpa agus on gComhairle (I0 L 152, 16.6.2009, Ich. 11).

4. Rialachdan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 11 Nollaig
2018 maidir le tairgi iocshldainte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE
(IO L 4, 7.1.2019, Ich. 43).
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Tarscribhinn 11

| LUACHANNA TAGARTHA DA dTAGRAITEAR IN AIRTEAGAL 8

Luachanna tagartha ata le haireamh i stor na luachanna tagartha da dtagraitear in Airteagal 8(3)

1. I Tiuchainti gan éifeacht réamh-mheasta arna ndiorthtt mar chuid den mheastinu riosca
comhshaoil faoi Threoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus Rialachan
(AE) 2019/6.

Ni bheidh sna luachanna tagartha sin ach sonrai a chuirtear faoi bhrdid EMA i gcomhthéacs na
ndsanna imeachta dbhartha a thugtar chun criche tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachéin seo.
I gcas inarb abhartha, na sonrai ata i seilbh EMA mar thoradh ar ndsanna imeachta a thugtar chun
criche roimh dhata theacht 1 bhfeidhm an Rialachdin seo, measfar iad freisin lena gcuimsit san

ardan coiteann sonrai.
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Iarscribhinn IIT
Gniomhartha dli de chuid an Aontais da dtagraitear in Airteagail 2, 10 agus 23

Tuigfear gach tagairt do ghniomhartha dli de chuid an Aontais a liostaitear san Iarscribhinn seo mar
thagairt freisin do na gniomhartha cur chun feidhme agus tarmligthe uile arna nglacadh faoin

ngniomh dli de chuid an Aontais lena mbaineann, i gcas inarb abhartha.

1. Rialachan (CEE) Uimh. 315/93 6n gComhairle an 8 Feabhra 1993 lena leagtar sios
nosanna imeachta Comhphobail maidir le héilledin 1 mbia (IO L 37, 13.2.1993, Ich. 1)

2. Treoir 94/62/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 20 Nollaig 1994 maidir
le pacaistiocht agus dramhail 6 phacaistiocht (IO L 365, 31.12.1994, Ich. 10)

3. Treoir 98/24/CE 6n gComhairle an 7 Aibrean 1998 maidir le hoibrithe a chosaint ar na

rioscai a bhaineann le hoibredin cheimiceacha ag an obair (an ceathrt Treoir déag ar leith

de réir bhri Airteagal 16(1) de Threoir 89/391/CEE) (IO L 131, 5.5.1998, Ich. 11)

4. Treoir 2000/53/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Meéan
Fomhair 2000 maidir le feithicli a bhfuil a ré caite (I0 L 269, 21.10.2000, Ich. 34)
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5. Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
28 Eandir 2002 lena leagtar sios prionsabail agus ceanglais ghinearalta dhli an bhia, lena
mbunaitear an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia agus lena leagtar sios nésanna

imeachta i gcursai sabhailteachta bia (IO L 31, 1.2.2002, Ich. 1)

6. Treoir 2002/32/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7 Bealtaine 2002
maidir le substainti neamh-inmhianaithe i mbeatha ainmhithe (I0 L 140, 30.5.2002,
Ich. 10)

7. Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an

22 Mean Fomhair 2003 maidir le breisedin lena n-usaid i gcothu ainmhithe (IO L 268,
18.10.2003, Ich. 29)

8. Treoir 2004/37/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 29 Aibrean 2004
maidir le hoibrithe a chosaint ar na rioscai a bhaineann le nochtadh do charcanaigini, do
sO-ghineacha né do substainti atd tocsaineach don atdirgeadh ag an obair (an séu Treoir ar
leith de réir bhri Airteagal 16(1) de Threoir 89/391/CEE 6n gComhairle) (I0 L 158,
30.4.2004, Ich. 50)

9. Rialachan (CE) Uimh. 1935/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
27 Deireadh Fémhair 2004 maidir le habhair agus earrai a bheartaitear a bheith 1 dtadhall le
bia agus lena n-aisghairtear Treoir 80/590/CEE agus Treoir 89/109/CEE (IO L 338,
13.11.2004, Ich. 4)

10. Treoir 2004/107/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Nollaig 2004 i
ndail le harsanaic, caidmiam, mearcair, nicil agus hidreacarbdin il-timthriallacha

aramatacha san aer comhthimpeallach (10 L 23, 26.1.2005, Ich. 3)

11. Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
23 Feabhra 2005 maidir le huasleibhéil iarmhar lotnaidicidi i mbia agus i mbeatha de

bhunadh plandai n6 ainmhioch n6 ar bhia agus ar bheatha den sort sin agus lena leasaitear

Treoir 91/414/CEE 6n gCombhairle (IO L 70, 16.3.2005, Ich. 1)
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12. Treoir 2006/118/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006
maidir le screamhuisce a chosaint ar thruaillia agus ar mheathla (10 L 372, 27.12.2006,

Ich. 19)

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

14. Treoir 2008/105/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 2008
maidir le caighdedin cailiochta comhshaoil i réimse an bheartais uisce, lena leasaitear agus
lena n-aisghairtear ina dhiaidh sin Treoracha 82/176/CEE, 83/513/CEE, 84/156/CEE,
84/491/CEE, 86/280/CEE 6n gCombhairle agus lena leasaitear Treoir 2000/60/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 348, 24.12.2008, Ich. 84)
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15.

16.

17.

18.

19.

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

Rialachan (CE) Uimh. 1331/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

16 Nollaig 2008 lena mbunaitear nds imeachta comhchoiteann udaraithe maidir le
breisedin bia, maidir le heinsimi bia agus maidir le blastain bia (IO L 354, 31.12.2008,
Ich. 1)

Rialachan (CE) Uimh. 1332/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

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

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

Rialachan (CE) Uimh. 1334/2008 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an

16 Nollaig 2008 maidir le blastdin agus maidir le comhabhair airithe bia a bhfuil airionna
blaistithe acu ata le htisaid 1 mbianna agus ar bhianna agus lena leasaitear Rialachan (CEE)
Uimh. 1601/91 6n gCombhairle, Rialachain (CE) Uimh. 2232/96 agus (CE)

Uimbh. 110/2008 agus Treoir 2000/13/CE (10 L 354, 31.12.2008, Ich. 34)
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

Treoir 2009/32/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Aibredn 2009
maidir le comhfhogasu dhlithe na mBallstat a bhaineann le tuaslagdiri eastosctha a

usaidtear i dtairgeadh earrai bia agus comhabhar bia (IO L 141, 6.6.2009, Ich. 3)

Treoir 2009/125/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 21 Deireadh
Fombhair 2009 lena mbunaitear creat chun na ceanglais éicidhearthoéireachta do thairgi a

bhaineann le fuinneamh a shocru (I0 L 285, 31.10.2009, Ich. 10)

Treoir 2009/48/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Meitheamh 2009
maidir le sabhailteacht bréagan (I0 L 170, 30.6.2009, Ich. 1)

Rialachan (CE) Uimh. 1005/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
16 Mean Fomhair 2009 maidir le substainti a idionn an ciseal 6z6in (IO L 286, 31.10.2009,
Ich. 1)

Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an

21 Deireadh Fomhair 2009 maidir le tairgi cosanta plandai a chur ar an margadh agus lena
n-aisghairtear Treoir 79/117/CEE agus Treoir 91/414/CEE 6n gComhairle (10 L 309,
24.11.2009, Ich. 1)

Treoir 2009/148/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 30 Samhain 2009
maidir le hoibrithe a chosaint ar rioscai a bhaineann le nochtadh don aispeist ag an obair

(IO L 330, 16.12.2009, Ich. 28)
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

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

Treoir 2011/65/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 8 Meitheamh 2011
maidir le srian ar shubstainti guaiseacha airithe a isdid i dtrealamh leictreach agus

leictreonach (IO L 174, 1.7.2011, Ich. 88)

Rialachan (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
22 Bealtaine 2012 maidir le tairgi bithicideacha a chur ar fail ar an margadh agus a said

(I0L 167,27.6.2012, Ich. 1)

Treoir 2012/19/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 4 Iail 2012 maidir le
dramhthrealamh leictreach agus leictreonach (DTLL) (IO L 197, 24.7.2012, Ich. 38)

Rialachén (AE) 2019/4 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018
maidir le beatha iocleasaithe a mhonaru, a chur ar an margadh agus a sdid, lena leasaitear
Rialachan (CE) Uimh. 183/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle agus lena n-
aisghairtear Treoir 90/167/CEE 6n gCombhairle (I0 L 4, 7.1.2019, Ich. 1).

Rialachan (AE) 2019/1021 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 20 Meitheamh
2019 maidir le truailledin orgdnacha mharthanacha (IO L 169, 25.6.2019, Ich. 45)
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32.

33.

34.

Treoir (AE) 2020/2184 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2020
maidir le cailiocht an uisce ata beartaithe lena thomhailt ag an duine

(I0 L 435,23.12.2020, Ich. 1)

Rialachan (AE) 2023/1542 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Tuil 2023
maidir le ceallrai agus ceallrai dramhaiola, lena leasaitear Treoir 2008/98/CE agus
Rialachan (AE) 2019/1020 agus lena n-aisghairtear Treoir 2006/66/CE (10 L 191,
28.7.2023, Ich. 1)

Rialachan (AE) 2024/1781 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an

13 Meitheamh 2024 lena mbunaitear creat chun ceanglais éicidhearthdireachta le
haghaidh tairgi inbhuanaithe a shocru, lena leasaitear Treoir (AE) 2020/1828 agus
Rialachdan (AE) 2023/1542 agus lena n-aisghairtear Treoir 2009/125/CE (10 L,
2024/1781, 28.6.2024)
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Tarscribhinn IV
Tacair sonrai le haireamh ar dhdta bhunit an arddin sonrai chomhchoitinn

Aireofar sonrai ceimicedn uile na dtacar sonrai arna sonrii sa tibla thios san arddn sonrai
comhchoiteann laistigh de 3 bliana on ... [ddta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo]. Airitear
leis sin sonrai arna nginiuint no arna gcur isteach roimh an ... [data theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seof, mura sonraitear a mhalairt, chomh maith le sonrai a léiritear i gcomhréir le

hAirteagal 5(2) mar shonrai nar cuireadh ar fail don phobal faoin ngniomh tionscnaimh de

chuid an Aontais.
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Tacar sonrai

Cur sios

Solathroir sonrai

Tacair sonrai taobh
thiar de sheirbhisi
tiomnaithe

Sonrai ceimicean cumhdaithe
ag:

IPCHEM (Airteagal 7)
Airitear leis sin na sonrai
ceimicedn uile atd san
IPCHEM arna oibriu ag an
gCoimisiun roimh aistriu na
hoibriochta chuig ECHA.

An Coimisiun

Stor luachanna tagartha
(Airteagal 8)

Airitear ann na sonrai seo a
leanas:

(a) luachanna tagartha rialdla
arna nglacadh go foirmiuil faoi
ghniomhartha dli an Aontais a
liostaitear in larscribhinn I;
(b) luachanna tagartha
eolaiocha ata ar fail i dtuairimi
foirmiula arna dtabhairt faoi
ghniomhartha dli an Aontais a
liostaitear in Iarscribhinn I,
Cuid 1; agus

(¢) luachanna tagartha
eolaiocha arna sonrii in
larscribhinn II a eascraionn as
nosanna imeachta abhartha a
thugtar chun criche tar éis
theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo.

Gniomhaireachtai

Faisnéis maidir le proisis
rialdala um cheimicedin
(Airteagal 10):

Airitear leis sin an fhaisnéis seo
a leanas:

(a) faisnéis atd in Uirlis ECHA
um Chomhordu
Gniomhaiochtai atd ann
cheana;

(b) faisnéis maidir le proisis
rialdala um cheimicedin ata ar
fail tri EFSA Oscailte de chuid
EFSA; agus

(c) faisnéis eile mar a
sholathraitear do ECHA i
gcomhréir le hAirteagal 10.

Udardis

Faisnéis faoi na hoibleagdidi
faoi ghniomhartha dli an

ECHA
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Tacar sonrai

Cur sios

Solathroir sonrai

Aontais maidir le ceimicedin
(Airteagal 13)

Airitear leis sin faisnéis faoi na
hoibleagdidi faoi ghniomhartha
dli an Aontais a liostaitear in
Iarscribhinn I, lena n-diritear
faisnéis ata ar fail tri
Aimsitheoir Reachtaiochta an
Aontais Eorpaigh atd ag ECHA
cheana.

Stor formaidi caighdednacha
agus focloiri rialaithe
(Airteagal 14)

Airitear leis sin formdidi
caighdedanacha agus focloiri
rialaithe ata ar fdil i gcomhréir
le hAirteagal 14.

Gniomhaireachtai,
an Coimisiun

Claruchain REACH

Sainchomhaid chlaruchdin
arna gcur isteach faoi
Theideal 11 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006.

ECHA

Fardal aicmithe agus
lipéadaithe CLP

- Faisnéis maidir le haicmiu
agus lipéadu arna gcur isteach i
sainchomhaid chlaruchdin faoi
Theideal II de Rialachan (CE)
Uimh. 1907/2006 agus a dtugtar
fogra ina leith faoi Theideal V
de Rialachan (CE)

Uimh. 1272/2008; agus

- lontralacha comhchuibhithe
aicmithe agus lipéadaithe ¢
larscribhinn VI a ghabhann le
Rialachan (CE)

Uimh. 1272/2008.

ECHA

larratais BPR lena
bhformheas agus
athnuachan substainti
gniomhacha agus
achoimri ar shaintréithe
tairgi bithicideacha

- larratais le haghaidh
formheas no athnuachan
formheasa substainti
gniomhacha bithicideacha faoi
Chaibidil 11 agus Caibidil 111 de
Rialachan (AE)

Uimh. 528/2012 agus ata ar fail
in IUCLID; agus

- Achoimri ar shaintréithe tdirgi
bithicideacha arna gcur isteach
ag iarrthoiri ar udaru an
Aontais faoi Chaibidil VIII de
Rialachan (AE)

ECHA
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Tacar sonrai

Cur sios

Solathroir sonrai

Uimh. 528/2012 agus ag
iarrthoiri faoi Rialachdn (AE)
Uimh. 414/2013 agus ata ar fail
in IUCLID.

larratais DWD ar
chuimsiu substainti sna
liostai dearfacha
Eorpacha

larratais chun iontralacha nua
a chur leis na liostai dearfacha
Eorpacha de shubstainti ata i
dtadhall le huisce 6il, agus
chun iontrdalacha atd iontu
cheana a leasti no a bhaint,
arna gcur isteach ag oibreoiri
eacnamaiocha no udardis
dabhartha faoi Airteagal 13 de
Threoir (AE) 2020/2184

ECHA

Fograi maidir le staidéir

Faisnéis faoi fhograi maidir le
staidéir a luaithe a chuirtear
isteach claruchan, iarratas no
sainchomhad rialdla abhartha
eile agus a dhéantar measuniu
ar aon mhaiomh rundachta:

- 0 Bhunachar Sonrai ECHA
d’Fhograi Staidéir da
dtagraitear in Airteagal 9 den
Rialachdn seo; agus

- bunachar sonrai EFSA da
dtagraitear in Airteagal 32b de
Rialachan (CE)

Uimh. 178/2002 mar a chuirtear
ar fail do ECHA i gcomhréir le
hAirteagal 9(4) den Rialachdn
seo

ECHA, EFSA

Open Food Tox

Bunachar sonrai guaise EFSA
maidir le ceimicedin a
thiomsaionn, i bhformaid
struchturtha, measunuithe
riosca ceimicedn 6 EFSA lena
n-diritear aitheantoiri
ceimicedn, criochphointi
criticiula, luachanna tagartha
tocsaineolaiocha agus
meiteashonrai 6 aschur EFSA

EFSA

Sonrai faireachdin
ceimicedin

Sonrai Faireachdin Ceimicedin
de chuid EFSA' lena
gcumhdaitear rialachdin

EFSA

Bailiu sonrai: faireachdn ar cheimicedin | EFSA.
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Tacar sonrai

Cur sios

Solathroir sonrai

iomadula faoi shainchuram
EFSA agus lena n-diritear

- sonrai monatdireachta
ceimicedin do lotnaidicidi agus
iarmhair tdairgi iocshldinte
tréidliachta agus sonrai maidir
le truailledn;

- tomhais aonair na gceimicedn
i mbia/i mbeatha agus dabhair
eile arna sampldil mar chuid de
rialuithe oifigiula agus
gniomhaiochtai forfheidhmithe;
- tomhais na gceimicedn i mbia
agus i mbeatha arna bhfiil on
tionscal; agus

- foinsi eile mar fhreagairt ar
iarraidh ar shonrai.

Slabhra bia

Sainchomhaid iarratais don
slabhra bia ina bhfuil sonrai
ceimicedn arna gcur isteach trid
an Arddan R-Aighneachta don
Slabhra Bia ag iarrthoiri faoi
réimsi tairge rialaithe éagsula
faoi Rialachdan (CE)

Uimh. 1831/2003, Rialachdn
(CE) Uimh. 1935/2004,
Rialachan (CE)

Uimh. 1924/2006 agus
Rialachan (AE) 2015/2283 agus
ata ar fail i bhformaidi
struchturtha.

EFSA

Iarratais faoi PPPR

Sainchomhaid arna gcur
isteach ag iarrthdoiri faoi
Rialachan (CE)

Uimh. 1107/2009 a bhaineann
le tairgi cosanta plandai a chur
ar an margadh, lena n-diritear
an tsubstaint ghniomhach,
uasleibhéil iarmhar agus
cinedlacha bunuisacha
aighneachtai substainti agus ata
ar fail in IUCLID.

EFSA

Cdiliocht an aeir

Sonrai maidir le cdiliocht an
aeir 0 raon foinsi lena n-diritear
- amshraith tomhas o lionra na
hEorpa um monatdireacht ar

EEA
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Tacar sonrai

Cur sios

Solathroir sonrai

chdiliocht an aeir; agus

- staidreamh le haghaidh
truailledin aeir arna riomh o
shonrai tire a fioraiodh go
hoifigiuil mar a thiomsaitear
faoi Threoir (AE) 2024/2881
ach gan faisnéis neas-fhiorama
ar chaighdedn an aeir agus
tdirgi sonrai bainteacha, ata i
seilbh EEA, a direamh e.g. an
tInnéacs um Chdiliocht an Aeir.

Cdiliocht an uisce -
Waterbase

Amshraith tiuchan
cothaitheach, abhar orgdanach,
substainti guaiseacha agus
ceimicedn eile in aibhneacha,
lochanna, screamhuisce, agus
uisci trasdultacha, costa agus
mara mar a thuairiscitear i
gcomhréir leis an Liosta Faire
do cheimicedin in uisci
dromchla faoi

Threoir 2000/60/CE (arna
sainaithint freisin mar WISE-
6).

EEA

Astaiochtai - Waterbase

Amshraith astaiochtai
cothaitheach agus substainti
guaiseacha d’uisce, arna
dtuairisciu ar ualai ionchuir
abhann bliantula ar uisci
trasdultacha, costa agus mara
faoi Threoir 2000/60/CE (arna
sainaithint freisin mar WISE-

1).

EEA

Astaiochtai
tionsclaiocha

Sonrai ceimicedan maidir le
scaoileadh, aistrithe agus
astaiochtai truailledan rialaithe
mar a thuairiscigh na Ballstdit
sa Chlar Eorpach ar Scaoileadh
agus Aistriu Truailledn faoi
Rialachan (CE) Uimh.
166/2006 agus

Treoir 2010/75/AE.

EEA

Fardal astaiochtai NEC

Sonrai faoi astaiochtai
truaillean aeir mar a
thuairiscigh na Ballstdit faoi
Threoir (AE) 2016/2284 agus

EEA
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Tacar sonrai

Cur sios

Solathroir sonrai

atd a sealbhu san fhardal
astaiochtai.

Sonrai maidir le tdairgi
iocshldinte lena n-usdid
ag an duine a
bhaineann le measuni
riosca comhshaoil agus
sonrai sabhdilteachta
neamhchliniciula

Sonrai 6 mheasunuithe riosca
comhshaoil agus maidir le
sabhdilteacht neamhchlinicinil
o iarratais ar udaru
margaiochta le haghaidh tairgi
locshldinte lena n-usdid ag an
duine faoi Threoir 2001/83/CE
agus Rialachdn (CE)

Uimh. 726/2004.

Ni direofar iontu ach sonrai
maidir le substainti gniomhacha
dabhartha a chuirtear faoi
bhraid EMA i gcomhthéacs na
nosanna imeachta abhartha a
thugtar chun criche tar éis
theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo.

EMA

Sonrai maidir le tairgi
iocshlainte tréidliachta
a bhaineann le
measuni riosca
comhshaoil agus maidir
le huasteorainneacha
iarmhar

Sonrai 6 mheasunuithe riosca
comhshaoil, luachanna
uasteorann iarmhar (MRL)
agus sonrai 6 mheasunuithe
MRL a thagann ¢ iarratais ar
udaru margaiochta le haghaidh
tairgi iocshldainte le haghaidh
usaid tréidliachta faoi
Rialachan (AE) 2019/6 agus
Rialachan (CE)

Uimh. 470/2009.

Ni direofar iontu ach sonrai
maidir le substainti gniomhacha
dbhartha a chuirtear faoi
bhraid EMA i gcomhthéacs na
nosanna imeachta abhartha a
thugtar chun criche tar éis
theacht i bhfeidhm an
Rialachadin seo.

EMA

14187/25
IARSCRIBHINN

GIP.INST

155

GA



IARSCRIBHINN V
GNIOMHARTHA DLI DE CHUID AN AONTAIS DA dTAGRAITEAR IN AIRTEAGAL 11

Tuigfear gach tagairt do ghniomhartha dli de chuid an Aontais a liostaitear san larscribhinn seo
mar thagairt do na sonrai ceimicedn in earrai no i dtdirgi arna nginiuint no arna gcur isteach

mar chuid de chur chun feidhme ghniomh dli an Aontais lena mbaineann.

1 Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an
5 Aibrean 2017 maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachdn
(CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachdan (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear
Treoir 90/385/CEE o6n gComhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle (I0 L 117,
5.5.2017, Ich. 1)

2. Treoir 2008/98/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an 19 Samhain 2008
maidir le dramhail agus lena n-aisghairtear Treoracha dirithe (10 L 312, 22.11.2008,
lch. 3)

3. Rialachdn (AE) 2024/1781 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an

13 Meitheamh 2024 lena mbunaitear creat chun ceanglais éicidhearthdireachta le
haghaidh tairgi inbhuanaithe a shocru, lena leasaitear Treoir (AE) 2020/1828 agus
Rialachan (AE) 2023/1542 agus lena n-aisghairtear Treoir 2009/125/CE

(10 L, 2024/1781, 28.6.2024)

14187/25 156
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



	I. RÉAMHRÁ
	II. VÓTÁIL
	P10_TA(2025)0235
	Ardán sonraí comhchoiteann maidir le ceimiceáin, lena mbunaítear creat faireacháin agus ionchais le haghaidh ceimiceán
	Rún reachtach ó Pharlaimint na hEorpa an 21 Deireadh Fómhair 2025 ar an togra le haghaidh Rialachán ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle lena mbunaítear ardán sonraí comhchoiteann maidir le ceimiceáin, lena leagtar síos rialacha lena áirithiú go...



		2025-11-17T08:57:20+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



