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RIALACHAN (AE) 2024/2865 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 23 Deireadh Fémhair 2024

lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 12722008 maidir le haicmid, lipéadii agus pacdistiii substainti
agus meascan

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 114(1) de,
Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis d6ibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti ndisitinta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa (),

Ag gniomht d6ibh i gcomhréir leis an ngndthnés imeachta reachtach (%),

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Chun coinnedil suas leis an domhandd, le forbairti teicneolaiocha agus le modhanna nua diolachdin, amhail
diolachdin ar line, is g Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*) a oiritin.
Cé go nglactar leis, faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, go bhfuil gach oibreoir eacnamaioch sa slabhra soldthair
bunaithe san Aontas, is léir ¢ thaithi phraiticidil go ndiolann oibreoiri eacnamaiocha atd bunaithe lasmuigh den
Aontas ceimicedin ar line go direach leis an bpobal san Aontas. Dd bhri sin, nil na hadardis forfheidhmithe in ann
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 a fhorfheidhmit in aghaidh oibreoiri eacnamaiocha nach bhfuil bunaithe san
Aontas. Is gd, dd bhri sin, a cheangal go mbeadh soldthréir ann atd bunaithe san Aontas, rud a dirithionn go
gcomhlionann an tsubstaint né an meascdn atd i gceist na ceanglais a leagtar amach i Rialachdn (CE)
Uimh. 12722008 nuair a chuirtear ar an margadh ¢, lena n-diritear tri chiandiolachdin, amhail tri mhargaf ar line. Le
forail den sort sin, in éineacht leis na ceanglais i Rialachdin (AE) 2019/1020 (%), (AE) 2022/2065 () agus (AE)
2023/988 (°) 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, chuirfi feabhas ar chomhlionadh agus forfheidhmit
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 agus d’diritheofai ar an gcaoi sin ardleibhéal cosanta do shldinte an duine agus don
chombhshaol. Chun cdsanna a sheachaint ina dtagann an tomhaltéir chun bheith de jure agus de facto ina allmhaireoir
agus é no { ag ceannach na substainte né an mheascdin tri chiandiolachdin 6 oibreoiri eacnamaiocha atd bunaithe
lasmuigh den Aontas, is gd a shonrd go ngniomhaionn an solathréir a dirithionn go gcomhlionann an tsubstaint n6
an meascdn i dtrdcht na ceanglais a leagtar amach i Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 le linn gniomhafocht
thionsclaioch né ghairmiuil.

) Is substainti coimpléascacha iad substainti a bhfuil nios mé ni comhabhar amhdin iontu. O thaobh na
tocsaineolaiochta de, nil aon difriocht idir substainti ina bhfuil nios mé nd comhdbhar amhdin agus meascdin ata
comhdhéanta de dha shubstaint n6 nios mé. I gcomhréir le hAirteagal 13 de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (), a bhfuil sé d’aidhm leis tastdil ainmbhithe a foslaghdd, td sonrai maidir
le substaint{ ina bhfuil nios mé nd comhdbhar amhdin le ginitint faoi na coinniollacha céanna le sonrai maidir le

() 10 C 228, 29.6.2023, Ich. 121.

()  Seasamh ¢ Pharlaimint na hEorpa an 23 Aibredn 2024 (ndr foilsiodh fés san Iris Oifigitil) agus cinneadh 6n gCombhairle an
14 Deireadh Fémhair 2024.

()  Rialachdn (CE) Uimh. 12722008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le haicmid, lipéadi agus
pacdistii substainti agus meascdn, lena leasaitear agus lena n-aisghairtear Treoir 67/548/CEE agus Treoir 1999/45/CE, agus lena
leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 (IO L 353, 31.12.2008, Ich. 1).

() Rialachdn (AE) 2019/1020 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 20 Meitheamh 2019 maidir le faireachas margaidh ar
thdirgi agus comhlionadh tdirgi agus lena leasaitear Treoir 2004/42/CE agus Rialachdin (CE) Uimh. 765/2008 agus (AE)
Uimh. 305/2011 (IO L 169, 25.6.2019, Ich. 1).

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

(°)  Rialachdn (AE) 2023/988 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 10 Bealtaine 2023 maidir le sdbhdilteacht ghineardlta
tdirgf, lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 1025/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus Treoir (AE) 2020/1828 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/95/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle agus Treoir 87/357/CEE 6n gCombhairle (IO L 135, 23.5.2023, Ich. 1).

() Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Clara, Meastdireacht,
Udari agus Srianadh Ceimicedn (REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, lena leasaftear Treoir 1999/45/CE
agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 793/93 6n gComhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisiin chomh
maith le Treoir 76/769/CEE 6n gCombhairle agus Treoracha 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE 6n gCoimisitin
(I0 L 396, 30.12.2006, Ich. 1).
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haon substaint eile, agus nil sonrai maidir le comhdbhair aonair substainte le ginitint de ghndth, ach amhdin i gcds
inar substainti atd cldraithe leo féin freisin iad comhdabhair aonair. I gcds ina bhfuil sonrai maidir le comhdbhair
aonair ar fail, ba cheart meastdireacht a dhéanamh ar shubstainti ina bhfuil nios mé nd comhabhar amhain agus iad
a aicmit de réir na rialacha aicmithe céanna le meascdin.

Léirfodh le fianaise eolaioch maidir le substaint{ dirithe ina bhfuil nios mé nd comhébhar amhdin a eastdsctar as
plandai gur féidir airionna guaise a bheith ag comhdbhair shonracha a mheastar ar bhealach aonraithe, ar airionna
iad a bhféadfadh sé nach léireofai iad sa tsubstaint ina hiomldine. D4 bhri sin, chun go mbeidh am ann chun
meastobireacht eolafoch a dhéanamh ar a iomchui atd sé a cheangal go gcloifeadh substainti ina bhfuil nfos mé nd
comhdbhar amhdin a eastdsctar as plandai leis na rialacha maidir le haicmid substaint{ ina bhfuil nios mé nd
comhédbhar amhdin, ba cheart maolt ¢ rialacha dirithe a thabhairt isteach chun faisnéis faoi na substaint{ sin
a shainaithint agus scrddd a dhéanamh uirthi. I gcds nach bhfuil aon thaisnéis dbhartha ar fdil faoin tsubstaint féin,
afach, d'théadfadh monardiri, allmhaireoir{ agus tsdideoiri foghabhdlacha na rialacha sin a chur i bhfeidhm maidir
lena substainti a eastdsctar as plandai, chun an leibhéal reatha cosanta agus an dea-chleachtas atd ann cheana
a choimedd. Ba cheart don Choimisitin athbhreithnid a dhéanamh ar na rialacha is infheidhme maidir le sainaithint
na faisnéise faoi shubstainti ina bhfuil nios mé nd comhdbhar amhdin a eastdsctar as plandaf agus maidir le scrida
uirthi, laistigh de 5 bliana 6 theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo agus, mas iomchui, togra reachtach a thiolacadh.

Faoi staid reatha na heolajochta, td sé deacair measunt leordhdthanach a dhéanamh ar na hairfonna réabtha
inchrinigh i dtaca le sldinte an duine agus leis an gcomhshaol agus ar airfonna marthanacha, inbhithbhailithe agus
soghluaiste substainte ina bhfuil nios mé nd comhdbhar amhdin n6 meascdin ar bhonn sonrai faoin tsubstaint né
faoin meascdn sin. Mar riail, ba cheart, dd bhri sin, na sonrai maidir le substaint{ aonair an mheascdin n6 maidir le
comhdbhair aonair na substainte ina bhfuil nios mé nd comhdbhar amhdin a Gsdid mar bhonn do shainaithint
ghuaise na substaint{ ina bhfuil nios mé nd comhabhar amhdin né na meascdn sin. I gcdsanna dirithe, afach,
d'fhéadfadh sonrai faoi na substainti sin ina bhfuil nios mé nd comhdbhar amhdin iontu féin a bheith 4bhartha
freisin. Is é sin an cds go hadirithe i gcds ina léirfonn sonrai den sért sin airfonna réabtha inchrinigh do shldinte an
duine né don chomhshaol, n6 airfonna marthanacha, inbhithbhailithe agus soghluaiste, n6 i gcds ina dtacaionn
sonrai den sort sin leis na conclaidi bunaithe ar shonrai maidir leis na comhdbhair aonair. D4 bhri sin, is iomchui go
n-usaidfear sonrai maidir le substainti ina bhfuil nios m6 nd comhdbhar amhdin sna cdsanna sin.

Chun feabhas a chur ar dheimhneacht dhlithitil agus ar chur i bhfeidhm na rialacha maidir leis an meastéireacht ar
fhaisnéis ghuaise le haghaidh meascdin nach bhfuil sonrai téstdla ar bith don mheascdn féin ar fiil ina leith nd
a bhfuil na sonraf téstdla atd ar fdil don mheascan féin ina leith neamhleor, ba cheart an idirghniomhaiocht idir cur
i bhfeidhm phrionsabail an eachtarshuimh agus cinneadh atd bunaithe ar thromachar na fianaise a shoiléiria tri
tsdid a bhaint as breithitinas saineolaithe. Ba cheart a dirithit le soiléiriti den sért sin go gcomhldnaionn an cinneadh
bunaithe ar thromachar na fianaise cur i bhfeidhm phrionsabail an eachtarshuimh ach nach ngabhfaidh sé ionad na
bprionsabal sin. Ba cheart a shoiléiria freisin, mura féidir prionsabail an eachtarshuimh a chur i bhfeidhm chun
meastdireacht a dhéanamh ar mheascdn, gur cheart do mhonaréiri, d’allmhaireoiri agus d'sdideoiri foghabhélacha
an modh riofa né6 modhanna eile a bhfuil tuairisc déanta orthu i gCodanna 3 agus 4 d’Tarscribhinn I a ghabhann le
Rialachdn (CE) Uimh. 12722008 a Gsaid. Ba cheart a shoiléiria freisin c¢é na critéir, nuair nach gcomhliontar iad,
lena gcinntear cathain ba cheart cinneadh a dhéanamh bunaithe ar thromachar na fianaise trf tsdid a bhaint as
breithitinas saineolaithe.

Chun ré-aicmiti meascén a sheachaint, ar meascdin iad ina bhfuil substainti a aicmitear mar shubstainti guaiseacha
de bharr eisiontas, breisedn né comhabhar aonair a bheith ann agus da bharr sin amhdin, agus meascan ina bhfuil
meascdin eile a bhfuil na substaint{ sin iontu, nior cheart aicmiti a bheith éigeantach ach amhdin i gcds ina bhfuil an
t-eisiontas, an breisedn né an comhdbhar aonair sin sa mheascin né sa mheascdn deiridh ag teorainn dirithe
titichana né os a chionn dd dtagraitear in larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008.

Baintear (sdid as meastachdin ghéarthocsaineachta, den chuid is mé, chun an t-aicmid i nddil leis an
ngéarthocsaineacht do shldinte an duine a chinneadh do mheascdin ina bhfuil substainti a bhfuil aicmiu
géarthocsaineachta déanta orthu. Is féidir substainti a aicmit i gceann de cheithre chatagdir guaise
ghéarthocsaineachta bunaithe ar an mbealach nochta béil, dheirmigh n6 ionandlaithe de réir critéir uimhritla
dirithe. Cuirtear luachanna géarthocsaineachta in idl mar neasluachanna LD50 (béal, deirmeach) n6 LC50 (ionandld)
n6 mar mheastachdin ghéarthocsaineachta. Is iomchui an bhri le meastachdin ghéarthocsaineachta a shonri
tuilleadh chun a soiléireacht agus a gcomhsheasmhacht a mhéadi. Os rud é go bhfuil gd le meastachdin
ghéarthocsaineachta le haghaidh aicmiti comhchuibhithe agus lipéadi comhchuibhithe na substainti a bhfuil aicmia
géarthocsaineachta déanta orthu, ba cheart iad a direamh sa togra, sa tuairim agus sa chinneadh maidir le haicmiu
comhchuibhithe substainte le haghaidh géarthocsaineachta. Ar an gcaoi chéanna le M-thachtdirf agus teorainneacha
tidchana, ba cheart meastachdin ghéarthocsaineachta, mar aon le hidar, a chur in il don Ghniomhaireacht Eorpach
Ceimicedn (‘an Ghniomhaireacht’) d’thonn iad a direamh i bhfardal an aicmithe agus an lipéadaithe.

Go ginearalta, ba cheart substainti agus meascdin a aicmit de réir aon thoirm n6 staid fhisiceach. Mar sin féin, nuair
a éilitear aicmid difritiil a bhaineann le foirm shonrach né le staid fthisiceach shonrach mar thoradh ar an bhfianaise
eolafoch atd ar fdil, ba cheart do mhonardiri, allmhaireoiri agus tsdideoiri foghabhdlacha sa phroiseas féinaicmithe
a bheith in ann substaint né meascan a aicmit ar bhealach difritil ag brath ar an bhfoirm né ar an staid fhisiceach.
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Mar sin féin, mds rud é go bhfuil substaint faoi réir aicmiti comhchuibhithe, gan a bheith teoranta d’thoirm shonrach
nd do staid fhisiceach, ba cheart feidhm a bheith ag an aicmiti comhchuibhithe sin maidir le foirmeacha uile n6
staideanna fisiceacha uile na substainte. Mura bhfuil ach foirm shonrach de shubstaint faoi réir aicmit
comhchuibhithe, ba cheart a shoiléiriti go bhfuil aicmit na substainte maidir leis na foirmeacha eile né leis na
staideanna fisiceacha eile le leantiint de bheith faoi réir féinaicmid.

Cé go meastar gur earra ¢ formh6r an armléin de ghndth, i gcdsanna dirithe, d’fhéadfadh sé gur substaint né meascan
é. T gcés ina gcinntear gur substaint n6 meascdn é armlén, ba cheart lipéad a ghream ldithreach de dhromchla an
phacdistithe a bhfuil an tsubstaint n6 an meascan go direach i dteagmbhail leis, is ¢ sin le rd an pacdistit inmhednach.
D'fhéadfadh sé a bheith ina chuis le fadhbanna sibhdilteachta don dsdideoir lipéad a ghreamd den phacdistiti
inmhednach, dfach, toisc go bhféadfadh an lipéad cur isteach ar fheidhmid ceart an armléin agus go bhféadfadh sé
damaiste a dhéanamh don arm tine. D4 bhri sin, ba cheart a cheadd go mbeadh lipéad greamaithe den chéad sraith
pacdistithe eile in ionad an phacdistithe inmhednaigh ar arml6n den sért sin. Ina theannta sin, i gcdsanna sonracha,
d'fhéadfadh armlén lipéadaithe atd beartaithe lena tsdid ag forsai cosanta ndisitinta a bheith ina riosca slandala
do-ghlactha don armlén né don fhoireann mhileata né neamh-mhileata, mura féidir déthain duaithniochta
a dirithid. T gcdsanna den sort sin, is gé fordil a dhéanamh maidir le dioldine 6 na ceanglais maidir le lipéadd agus
bealai eile a cheadd chun an fhaisnéis ghuaise a chur in idl.

Chun soiléireacht a fheabhst, ba cheart na ceanglais fhorliontacha uile maidir le lipéadd a chur le chéile in aon
airteagal amhdin.

I gCuid 2 dTarscribhinn II a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, leagtar amach rialacha maidir le rditis
ghuaise bhreise a chur ar lipéad meascan dirithe a liostaitear inti. Os rud é go soldthraitear faisnéis bhreise
thdbhachtach leis na rditis sin i gcdsanna sonracha, ba cheart iad a chur i bhfeidhm maidir le gach meascan dd
dtagraitear i gCuid 2 d’larscribhinn I, gan beann ar iad a bheith aicmithe né gan iad a bheith aicmithe n6 gan beann
ar shubstaint aicmithe a bheith iontu n6 gan substaint aicmithe a bheith iontu.

Chun cur le hin-fhorfheidhmitheacht na hoibleagdide arna cur ar sholathréiri a lipéid a nuashonri tar éis athri
a theacht ar aicmit no lipéadii a substainte né a meascdin, ba cheart spriocdhdta a leagan sios a mhéid a bhaineann
leis an oibleagdid sin. Leagtar amach oibleagdid chomhchostil ar chldraithe i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
2020/1435 6n gCoimisitin (*). I gcds ina bhfuil an aicme ghuaise nua de bhreis ar aicme ghuaise atd ann cheana né
i gcds inarb ionann { agus aicme ghuaise né catagdir ghuaise atd nios déine, né i gcds ina gceanglaitear eiliminti lipéid
forliontacha nua faoi Airteagal 25, ba cheart an spriocdhdta do sholdthréir chun faisnéis maidir le lipéada
a nuashonrtl i gcds oiritind an aicmithe i gcomhréir le toradh meastéireachta nua a shocrii ag 6 mhi 6n data a fuair
an solathréir sin torthai meastéireachta nua ar aicmit na substainte né an mheascdin sin n6 ar cuireadh in ial do iad.
[ gcds ina ndéantar aicmiti a nuashonrt go dti aicme ghuaise né catagdir ghuaise nach bhfuil chomh dian céanna,
agus nach spreagann sin aicmit in aicme ghuaise bhreise nd ceanglais fhorliontacha nua maidir le lipéadd, a mhéid
a bhaineann leis an spriocdhdta chun na lipéid a nuashonrti, ba cheart ¢ a choinnedil ag 18 mi 6n déta a fuair an
soldthréir sin torthal meastéireachta nua ar aicmiti na substainte sin né an mheascdin sin n6 ar cuireadh in il dé
iad. Chun a dirithiti go gcuirfear torthaf na n-aicmithe athbhreithnithe ar shubstainti agus ar mheascdin in il ar fud
an tslabhra soldthair ar fad, ba cheart do sholdthréiri comhoibriti chun an t-am foriomldn is g4 a laghdid chun aon
athruithe riachtanacha ar aicmid, lipéadd né pacdistit a chur i gerich.

Ba cheart a shoiléiria freisin, i gcdsanna aicmiti comhchuibhithe agus lipéadd comhchuibhithe, gurb é déata chur
i bhfeidhm na bhfordlacha lena leagtar amach aicmid agus lipéadd nua né leasaithe na substainte lena mbaineann,
a shocraitear 18 mi ¢ dhdta theacht i bhfeidhm na bhfordlacha sin de ghnath, an spriocdhdta chun faisnéis maidir le
lipéadd a nuashonrd. Ba cheart gurb amhlaidh an cds maidir le hathruithe a spreagtar de thoradh gniomhartha
tarmligthe eile a ghlactar i bhfianaise an oiritinaithe don dul chun cinn teicnitil agus eolaioch, mar shampla de
thoradh ar fhordlacha nua né leasaithe de Chéras Comhchuibhithe Domhanda na Naisiin Aontaithe um
Cheimicedin a Aicmit agus a Lipéadd (GHS) a chur chun feidhme.

Le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, ni cheadaitear tsdid a bhaint as lipéid aisthillteacha ach amhdin i gcds nach
féidir na rialacha gineardlta maidir le lipéid a chur ar rud a chomhlionadh i ngeall ar chruth né ar fthoirm an
phacidistithe n6 i ngeall ar a bheagmhéid. Mar thoradh ar dhul chun cinn i dteicneolaiochtai lipéadaithe, ba cheart
nios mo soltbthachta a thabhairt do sholathréirf tri thordil a dhéanamh maidir leis an bhféidearthacht tisdid a bhaint
as lipéid aisfhillteacha ar bhonn rialta. Is iomchui, dd bhri sin, cead a thabhairt lipéid a chur i lathair i bhfoirm lipéid
aisthillteacha, agus na rialacha maidir le cur i bhfeidhm agus formdidit 4 gcur i bhfeidhm chun inléiteacht mhaith
a dirithid, agus na ceanglais shonracha maidir leis an inneachar ar na leathanaigh tosaigh, na leathanaigh
inmhednacha agus na leathanaigh chiiil 4 gcur i bhfeidhm.

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2020/1435 6n gCoimisitin an 9 Deireadh Fémhair 2020 maidir leis na dualgais a chuirtear ar
chldraithe chun a gcldrchdin a nuashonrd faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
maidir le Clart, Meastéireacht, Udart agus Srianadh Ceimicedn (REACH) (IO L 331, 12.10.2020, Ich. 24).
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Chun ardleibhéal cosanta do shldinte an duine agus don chomhshaol a dirithid, is ga lipéid ar shubstainti agus ar
mheascdin a bheith inléite. Ba cheart, dd bhri sin, foscheanglais maidir le paraiméadair thdbhachtacha amhail
clomhéid, fad agus dath a leagan sios. Ba cheart cur chuige solibtha a ghlacadh, afach, maidir le himreacha na
ndathanna sin ionas nach gcuirfear isteach ar na hiarrachtai geilleagar ciorclach a bhaint amach tri dbhair
athchiirsdilte a Gsdid le haghaidh dbhar pacdistithe.

Is ga Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 a oiriinti d’athruithe teicneolafocha agus sochafocha i réimse an digitithe
agus is gd ¢ a ullmha d'fhorbairti amach anseo. Le lipéada digiteach, d’fhéadfai feabhas a chur ar éifeachtilacht na
cumarsdide maidir le guais, go héirithe i gcds gripai leochaileacha daonra, amhail daoine faoi lagamharc, agus i gcds
daoine nach labhrafonn teanga ndisitinta Ballstdit. D4 bhri sin, is g fordil a dhéanamh maidir le lipéadd digiteach
deonach agus ceanglais theicnitla a leagan sios nach moér do sholdthréir a chuireann iompréir sonraf a nascann le
lipéad digiteach den sort sin a chomhlionadh. Le ceanglais theicnitla den sért sin ar an lipéad digiteach, dfach, nior
cheart difear a dhéanamh don threagracht atd ar sholdthréir{ a dirithiti go gcomhlionfar na ceanglais maidir le
lipéadt agus substaint né meascan 4 cur né 4 chur ar an margadh. Chun coinnedil suas le luas an digitithe, is
iomchuf a cheadt eilimint{ lipéid dirithe a cheanglaitear faoin Rialachdn seo a sholdthar i bhformdid dhigiteach agus
san fhormdid sin amhdin. Nior cheart an fhéidearthacht sin a bheith ann ach amhdin i gcds faisnéis nach bhfuil
riachtanach do shébhdilteacht an tsdideora n6 do chosaint an chomhshaoil, agus nior cheart dé dochar a dhéanamh
do na ceanglais maidir le lipéadii né do na féidearthachtai maidir le lipéadi digiteach a leagtar sios i ndli eile de chuid
an Aontais, agus ba cheart d6 an ga atd le hardleibhéal cosanta do shldinte an duine agus don chomhshaol a chur san
direamh.

Chun na heilimint{ lipéid nach gceadaitear a sholdthar ach amhdin i bhformdid dhigiteach a chur in oiritint
d'thorbairti in GHS, ba cheart cumhacht a thabhairt don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE) chun leasti a dhéanamh ar liosta na
n-eilimint{ lipéid a cheadaitear a sholdthar ar lipéad digiteach agus ar lipéad digiteach amhdin, ar choinnioll nach
gceanglaitear le GHS eiliminti lipéid den sort sin a chur ar an lipéad fisiceach freisin, agus leibhéal na hullmhachta
digiti i measc gach gripa daonra san Aontas, riachtanais shochaiocha agus ardleibhéal cosanta do shldinte an duine
agus don chomhshaol & gcur san direamh.

Chun oiritind d’athruithe agus forbairti teicneolaiochta i réimse an digitithe, ba cheart an chumhacht a thabhairt don
Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 de CFAE chun Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008 a fhorlionadh tri na ceanglais theicnitila don lipéadt digiteach dd bhfordiltear sa Rialachdn seo
a shonrti tuilleadh.

[ lathair na huaire, nf leagtar sios le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 aon rialacha sonracha maidir le lipéadt agus
pacdistiti substainti né6 meascdn a sholdthraitear don phobal i gcoitinne agus d'dsdideoiri gairmidla tri stdisidin
athlionta. I bhfianaise an mhéadaithe até ag teacht ar dhiol tdirgf, lena n-diritear ceimicedin dirithe amhail glantaigh,
gan phacdistit chun dramhail a laghdd agus chun foirmeacha diolachdin nios inbhuanaithe a éasct, is iomchui
rialacha sonracha agus coinniollacha sonracha a leagan sios le haghaidh cinedlacha diolachdn den sért sin, agus liosta
a bhund daicm{ guaise agus de chatagéiri guaise a bhfuil sé toirmiscthe ina leith substainti né meascin
a chomhlionann na critéir maidir le haicmid sna haicmi guaise agus sna catagdiri guaise sin a dhiol tri stdisitin
athlionta, chun sébhdilteacht agus cosaint shldinte an duine a dirithiti. Ba cheart bearta maolaithe riosca a bheith
i bhfeidhm chun a dirithia gur féidir athlionadh a dhéanamh go sdbhdilte, mar shampla tri chosc a chur ar rélionadh,
éilliti agus, go hdirithe, aon oibriti neamhrialaithe de chuid an stdisitiin athlionta ag leanai, chomh maith le haon
thrithghniomht a sheachaint idir substainti n6 meascdin arna nddileadh trid an stdisiin athlionta, né idir na
substainti agus na meascdin sin, agus aon iarmhair sa phacdistit atd le hathlionadh.

Le Rialachdn (CE) Uimh. 12722008, ni leagtar sios rialacha maidir le lipéadti ceimicedn a sholdthraitear don phobal
i geoitinne gan phacdistid ach amhdin maidir le stroighin réamh-mheasctha ina riocht fliuch agus coincréit
réamh-mheasctha ina riocht fliuch. Chun soiléireacht dhlithitil a fheabhst agus chun cosaint nios fearr a dirithia do
shaordnaigh, is iomchui fordil a dhéanamh maidir le heiliminti lipéid ceimicedn dirithe, amhail breoslai, leachtanna
sceite diosail agus leachtanna gaothscdtha, a sholdthraitear i stdisitiin lionta agus atd beartaithe lena gcaidéal
i ngabhddin 6n &it nach mbeartaitear iad a bhaint de ghndth. Ar an gcdis chéanna, i gcds breoslai feithicle arna
solathar i ngabhddin iniompartha, is gd a dirithit go bhfuil faisnéis lipéadaithe ar fdil don usdideoir.

Os rud é go gceadaionn na haicmi nua guaise agus na critéir a tugadh isteach le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2023/707
6n gCoimisitn (°) aicmiti comhchuibhithe agus lipéadd comhchuibhithe na substainti is mé a bhfuil imni fathu
maidir le sldinte an duine agus leis an gcomhshaol, ba cheart iad a bheith faoi réir an aicmithe chomhchuibhithe agus
an lipéadaithe chomhchuibhithe de ghnath agus ba cheart iad a chur le liosta na n-aicmi guaise lena n-diritear fogru
riospréide, s6-ghineacht ghaiméite, carcanaigineacht agus tocsaineacht atdirgthe. Ba cheart fo-aicmiti na haicme

Rialachdn Tarmligthe (AE) 2023/707 6n gCoimisitin an 19 Nollaig 2022 lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 maidir le

haicmi guaise agus critéir maidir le haicmid, lipéadd agus pacdistiti substainti agus meascdn (I0 L 93, 31.3.2023, Ich. 7).
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guaise maidir le hiogra riospréide i bhfochatagdir 1A n6 1B a dhéanamh i geds ina bhfuil faisnéis leordhéthanach ar
fail chun aicmit a dhéanamh sna fochatagéiri guaise sin, chun ré-aicmiti né gann-aicmit a sheachaint. I bhfianaise
fhorbairt ghasta an eolais eolaioch agus shaineolas fadseasmhach na Gniomhaireachta agus an Udarais Eorpaigh um
Shébhdilteacht Bia (an tUdar4s) ar limh amhdin, agus i bhfianaise acmhainnf teoranta idar4is innitila na mBallstdt
tograi comhchuibhithe maidir le haicmid a thorbairt ar an lamh eile, ba cheart an ceart a bheith ag an gCoimisitin
a iarraidh ar an nGniomhaireacht agus ar an Udards togra maidir le haicmiti comhchuibhithe agus lipéadi
comhchuibhithe a thorbairt.

Ni gd go mbeadh tograi maidir le haicmiti comhchuibhithe agus maidir le lipéadi comhchuibhithe teoranta do
shubstainti aonair agus d'théadfadh sé go gcumhddidis gripa substainti comhchostla, i gcds ina lamhalann cosdlacht
den sort sin, atd bunaithe ar adar eolaioch, d’aicmit comhchostil na substainti go 1éir sa ghrpa. Ba cheart an
proiseas grapala a bheith ldidir 6 thaobh na heolaiochta de, comhleantinach agus trédhearcach do na geallsealbh6ir{
go léir. Is é cuspdir na grapdla sin an t-ualach ar mhonardiri, ar allmhaireoirf agus ar tsdideoiri foghabhdlacha, ar an
nGniomhaireacht agus ar an gCoimisitin a mhaold sa ndés imeachta maidir le haicmit agus lipéadd substainti
a chomhchuibhit. Seachnaionn sé freisin tdstdil substainti nuair is féidir substainti comhchostla a aicmit mar
ghriipa. [ gcds ina bhfuil idar eolafoch leis agus inar féidir é a dhéanambh, ba cheart tosaiocht a thabhairt do ghrtipai
substainti seachas do shubstainti aonair sna tograi maidir le haicmiti. I geds togra maidir le haicmiti comhchuibhithe
agus lipéadd comhchuibhithe gripa substainti, ba cheart na substaint{ sin a ghripdil le chéile ar bhonn réastinafocht
shoiléir eolafoch lena dtugtar aird ar an gcaoi a dtacaionn an thaisnéis atd ar fail le griipail substainti agus an chaoi
a gceadafonn s airfonna na substaint{ a thuar go hiontaofa bunaithe ar shubstainti eile sa ghripa.

Chun trédhearcacht agus intuarthacht na dtograi a chuirtear faoi bhrdid na Gniomhaireachta a mhéadd, ba cheart
¢ a bheith de cheangal ar tdardis innitla na mBallstt, ar mhonaréiri, ar allmhaireoiri agus ar dsdideoir{
foghabhdlacha fégra a thabhairt don Ghniomhaireacht go bhfuil sé ar intinn acu togra le haghaidh aicmiu
comhchuibhithe agus lipéadti comhchuibhithe a thiolacadh, agus ba cheart ceangal a bheith ar an gCoimisitin fogra
a thabhairt don Ghniomhaireacht faoina iarraidh ar an nGniomhaireacht né ar an Udards togra den sért sin
a ullmhti. Ina theannta sin, ba cheart é a bheith de cheangal ar an nGniombhaireacht faisnéis a thoilsit maidir leis an
intinn sin né maidir leis an iarraidh sin agus an fthaisnéis maidir leis an togra arna thiolacadh a nuashonr ag gach
céim den nés imeachta maidir le haicmiti comhchuibhithe agus lipéadti comhchuibhithe substainti. Ar an gctis
chéanna, ba cheart é a bheith de cheangal ar tidards innitil a thaigheann togra le haghaidh athbhreithniti ar aicmit
comhchuibhithe agus lipéadi comhchuibhithe arna thiolacadh ag monaréir, allmhaireoir agus usdideoir
foghabhélach a chur in iGl don Ghniomhaireacht a chinneadh glacadh leis an togra le haghaidh athbhreithnithe
n6 dialtt do, agus ba cheart don Ghniomhaireacht an fhaisnéis sin a chomhroinnt leis na htdardis innidla eile.
I nddil leis sin, ba cheart don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh, gan moill mhichui, agus, més féidir,
roimh dheireadh na bliana féilire tar éis thoilsiti na tuairime 6n gCoiste um Meastna Riosca.

T4 na critéir maidir le substainti a direamh ar an liosta iarrthéir{ dd dtagraitear in Airteagal 59(1) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006 coibhéiseach leis na critéir sin a bhaineann le haicm{ guaise dirithe agus le catagdiri guaise dirithe
a dirftear in larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008. I bhfianaise an ardleibhéil fianaise is gd
chun substaint a direamh ar an liosta iarrthoéiri, ba cheart na substainti atd ar an liosta sin faoi lathair a direamh
i dTébla 3 i gCuid 3 d’Tarscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008. Substainti a diritear ar an
liosta iarrtho6iri mar shubstainti a bhfuil airfonna réabtha inchrinigh acu, ba cheart iad a direamh mar ‘suaitheadh
inchrineach maidir le sldinte an duine de chatagéir 1’ né ‘suaitheadh inchrineach maidir leis an gcomhshaol de
chatagéir 1’ 1 dT4bla 3 i gCuid 3 dTarscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008.

Os rud é gur coibhéiseach na critéir le haghaidh substainti chun ciilitc mar shuaiteoir inchrineach do shldinte an
duine n6 don chomhshaol a diritear i ranna 3.6.5 agus 3.8.2 dlarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCoimisitn (%) agus i Rialachdn Tarmligthe (AE) 2017/2100 6n
gCoimisitn ('), agus na critéir chun cdili mar shuaiteoir inchrineach do shldinte an duine né don chomhshaol
a dirftear in larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, ba cheart substainti a chdilionn mar
shubstainti a chomhlionann na critéir maidir le hairionna réabtha inchrinigh i gcomhréir le Rialachin (AE)
2018/605 6n gCoimisitn (') agus Rialachdn Tarmligthe (AE) 2017/2100 a direamh i ‘suaitheadh inchrineach maidir
le sldinte an duine de chatagdir 1’ n6 i ‘suaitheadh inchrineach maidir leis an gcomhshaol de chatagéir 1’ i dTébla 3
i gCuid 3 d’larscribhinn VI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008.

Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 21 Deireadh Fémhair 2009 maidir le tdirgf

cosanta plandai a chur ar an margadh agus lena n-aisghairtear Treoir 79/117CEE agus Treoir 91/414/CEE 6n gCombhairle (IO L 309,
24.11.2009, Ich. 1).

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

Rialachdn (AE) 2018/605 6n gCoimisitin an 19 Aibredn 2018 lena leasaitear larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009 lena leagtar sios critéir eolaiocha chun airfonna suaite inchrinigh a chinneadh (10 L 101, 20.4.2018, Ich. 33).
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Os rud ¢ go dtagraionn Airteagal 5(1), pointe (e), de Rialachin (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle (**) do chritéir mharthanacha, inbhithbhailithe agus thocsaineacha agus do chritéir an-mharthanach
agus an-inbhithbhailithe a diritear in larscribhinn XIII a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 chun airionna
marthanacha, inbhithbhailithe agus tocsaineacha agus airfonna an-mharthanach agus an-inbhithbhailithe na
substainti gnfomhacha a shainaithint agus 6s rud é go bhfuil na critéir sin coibhéiseach leo sin a diritear in
Tarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, ba cheart na substaint{ gniomhacha a chomhlionann
na critéir chun cdilid mar shubstainti marthanacha, inbhithbhailithe agus tocsaineacha agus substainti
an-mharthanach agus an-inbhithbhailithe faoi Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 agus faoi larscribhinn XIII
a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 a direamh i dTébla 3 de Chuid 3 d’larscribhinn VI a ghabhann le
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008. Os rud ¢ go bhfuil airfonna marthanacha, inbhithbhailithe agus tocsaineacha agus
airfonna an-mharthanach agus an-inbhithbhailithe a diritear i ranna 3.7.2 agus 3.7.3 d’Tarscribhinn II a ghabhann le
Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 coibhéiseach leis na hairionna a diritear in larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn
(CE) Uimh. 1272/2008, ba cheart na substainti gniomhacha a chomhlionann na critéir chun cdilid mar shubstainti
marthanacha, inbhithbhailithe agus tocsaineacha agus substainti an-mharthanach agus an-inbhithbhailithe i ranna
3.7.2 agus 3.7.3 dlarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 a direamh i dTabla 3 i gCuid 3
dTarscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008.

Os rud é go bhfuil meastint déanta cheana féin ar na substainti d4 dtagraitear in aithrisf 24, 25 agus 26 ag an Udards
n6 ag an nGniomhaireacht, agus go bhfuil meastini 4 dhéanamh orthu agus go bhfuil siad 4 gcinneadh ag an
gCoimisitin n6 go bhfuil measint déanta orthu agus cinneadh déanta ina leith aige cheana féin, ba cheart iad
a direamh i dTabla 3 de Chuid 3 dTarscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 tri bhithin
gniomh tarmligthe, gan dul i gcomhairle roimh ré leis an nGniomhaireacht dd bhfordiltear in Airteagal 37(4) de
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008.

Chun dabléil ar obair leantinach na n-tidards faoi Rialachdin (CE) Uimh. 19072006, (CE) Uimh. 1272/2008, (CE)
Uimh. 1107/2009 agus (AE) Uimh. 528/2012 a sheachaint, ba cheart don Choimisitin gniomhartha tarmligthe
a ghlacadh freisin laistigh de thréimhse ama leormhaith le haghaidh substainti a bhfuil sé beartaithe iad a chur leis an
liosta iarrthoiri faoi Airteagal 59 de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006; substainti ar tiolacadh iarratais ar fhormheas
né ar athnuachan an fhormheasa ina leith i gcomhréir le fordlacha dbhartha Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009;
substainti a bhfuil dréacht-tuarascdil meastnaithe ina leith tiolactha ag an ddards innitil meastéireachta maidir le
formheas né athnuachan formheasa don Ghniomhaireacht i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012; né
substainti a ndearnadh iarratas ina leith chun criocha Threoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComihairle (') agus meastéireacht na mBallstat i gcomhréir leis an Treoir sin roimh an 1 Medn Fomhair 2013 ach
ndr formheasadh aon chinneadh maidir leis an bhformheas roimh an déta sin, né substainti a bhfuil tuairim tiolactha
ag an nGniomhaireacht ina leith don Choimisitin de bhun Airteagal 75(1), pointe (g), de Rialachin (AE)
Uimh. 5282012 lenar thdngthas ar an gconcldid go gcomhlionann siad na critéir sin. Ina theannta sin, chun
a airithitt go mbeidh sainchomhaid maidir le haicmiti comhchuibhithe agus lipéadi comhchuibhithe san direamh
i sainchomhaid nua né i sainchomhaid atd & n-ullmhii atd f6s ag céim luath an mheastinaithe, ba cheart feidhm
a bheith ag na fordlacha idirthréimhseacha da bhfordiltear sa Rialachdn seo ar feadh tréimhse ama theoranta.

Is minic a thugann monardiri agus allmhaireoiri fogra faoi thaisnéis éagstiil maidir leis an tsubstaint chéanna atd le
hdireamh i bhfardal an aicmithe agus an lipéadaithe atd ag an nGniomhaireacht. I gcdsanna dirithe, bionn na
héagstlachtai sin mar thoradh ar eisiontais éagsila, ar stdit fhisiceacha éagstla né ar dhifredlacha eile agus
d'fhéadfadh tdar a bheith le héagsilachtai den sért sin. I gcdsanna eile, td na héagsilachtai ann mar gheall ar
dhifriochtaf sna sonraf a tsdidtear le haghaidh aicmid, né mar gheall ar easaontas idir fogréiri né cldraithe i geds
sonrai a thiolacadh go comhphdirteach i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, né6 mar gheall ar
iontralacha aicmithe atd imithe i léig. Mar thoradh air sin, td aicmithe éagsula i bhfardal an aicmithe agus an
lipéadaithe, rud a fhigann nach mbionn an fardal chomh héifeachtach céanna le huirlis bailithe agus cumarsdide
guaise agus go mbionn na haicmithe michearta mar thoradh air, rud a chuireann bac ar deireadh ar chumas
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 sldinte an duine agus an comhshaol a chosaint. D4 bhri sin, ba cheart é a chur de
cheangal ar na f6groiri, bunaithe ar na sonraf atd ar fail a Gsdideadh le haghaidh aicmid, cdiseanna a thabhairt le
héagstlacht 6n aicmid is déine n6é chun aicmit nios déine in aghaidh na haicme guaise don tsubstaint chéanna
a thabhairt isteach don Ghniomhaireacht. Chun aghaidh a thabhairt ar éagsilachtai idir aicmithe nios nuaf agus
aicmithe atd imithe i 1éig, ba cheart é a bheith de cheangal ar thogréiri a bhfégrai a nuashonra laistigh de 6 mhi 6
chinneadh a dhéanamh aicmit agus lipéadu substainte a athrt de bhun athbhreithnit in Airteagal 15(1) de Rialachdn
(CE) 1272/2008. Ina theannta sin, ba cheart don Ghniomhaireacht a bheith in ann ¢ a chur de cheangal ar an
bhfégroir iontréil atd neamhiomlén, micheart né imithe i léig a cheartt agus fégra a thabhairt don Ghniomhaireacht
maidir leis sin.

Le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, leagtar sios rialacha sonracha maidir le pacdistia ar cheart é a bheith feistithe le
ceangldiri atd doscaoilte ag leanaf agus ar cheart rabhadh tadhlach a chur air. T4 sé tdbhachtach ardleibhéal cosanta
a dirithia do shldinte an duine leis na fordlacha sin. Laistigh de 5 bliana 6 theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo, ba
cheart don Choimisitin, dd bhri sin, meastind a dhéanamh ar éifeachtacht na bhforalacha sin agus ar an ngd atd le
fordlacha a leathnd chuig aicmi guaise eile, go hdirithe ceanglais le haghaidh ceangléiri atd doscaoilte ag leanal

Rialachdn (CE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir le tairgf bithicideacha
a chur ar fdil ar an margadh agus a tsdid (IO L 167, 27.6.2012, Ich. 1).

Treoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Feabhra 1998 maidir le tdirgi bithicideacha a chur ar an margadh
(10 L 123, 24.4.1998, Ich. 1).
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a leathnt chuig damdiste tromchuiseach don tstil de chatagdir 1, agus dul i gcombhairle leis an ngriipa saineolaithe
arna chur ar bun i gcomhréir le hAirteagal 53a(4) de Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008. Mds rud ¢ go sainaithnitear
gd den sort sin, ba cheart don Choimisitin gniomh tarmligthe a ghlacadh a luaithe is féidir lena leasaitear
larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008.

Chun feabhas a chur ar thrédhearcacht na bhfégrai agus chun éascti a dhéanamh ar dhualgas na bhfogroiri teacht ar
iontrail fogra chomhaontaithe le haghaidh na substainte céanna, ba cheart an thaisnéis go léir a dtugtar fégra fuithi
d’fhardal an aicmithe agus an lipéadaithe atd ag an nGniomhaireacht a chur ar fdil go poibli, saor in aisce. Gan
dochar do chosaint leasanna trachtéla, ba cheart a direamh san fhaisnéis sin céannacht na bhf6gréiri, toisc go
n-éascodh sé an cuspéir teacht ar chomhaontd maidir le hiontrdil atd le hdireamh i bhfardal an aicmithe agus an
lipéadaithe dd mbeadh a thios ag f6groiri cé leis ar cheart teagmhail a dhéanamh. I gcds ina dtugann gripa monardir
n6 allmhaireoirf fogra, ba cheart gur leor céannacht an fhégréra a thiolacann an fhaisnéis thar ceann bhaill eile an
ghriipa a chur ar fdil go poibli. Ba cheart don Ghniomhaireacht faisnéis a sholdthar maidir leis na coinniollacha
d'thogréiri chun rindacht a éileamh agus iad a thaispedint san fhardal. Ba cheart di bearta leormhaithe a chur
i bhfeidhm chun éilimh mhichui ar rindacht a sheachaint agus a shainaithint, go hdirithe tri scagthdstdil TF agus
seicedlacha randamacha de ldimh a dhéanambh.

De bhun Airteagal 45(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, td comhlachtai ceaptha sna Ballstdit le faisnéis
dbhartha a fhéil a bhaineann le prdinnfhreagairt sldinte arna tiolacadh ag allmhaireoirf agus tsdideoiri foghabhalacha
a chuireann meascdin ar an margadh, ar meascdin ghuaiseacha iad bunaithe ar a n-éifeachtaf sldinte né a n-éifeachtai
fisiceacha. Ni cheanglaitear ar dhdileoiri faisnéis den sort sin a thiolacadh. I gcdsanna dirithe ina ndéantar déileadh
thar theorainneacha ¢ Bhallstdt amhdin go Ballstat eile, né i gcds ina ndéanann ddileoiri meascdin a athbhranddil n6
a athlipéadd, bionn easpa na hoibleagdide tiolactha sin ina cis le caillteanas faisnéise do na comhlachtai ceaptha
a d'théadfadh cosc a chur orthu prdinnfhreagairt sldinte leordhéthanach a sholdthar. Chun aghaidh a thabhairt ar an
staid sin, ba cheart oibleagdid a thabhairt isteach freisin do dhéileoiri maidir le faisnéis a thiolacadh a bhaineann le
prainnfhreagairt sldinte, ina ndéanann siad meascdin ghuaiseacha a dhdileadh tuilleadh i mBallstait eile né ina
ndéanann siad meascdin ghuaiseacha a athbhranddil n6 a athlipéada.

De bhun Airteagal 45(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, td an fhaisnéis uile is gd atd ar fdil le bheith ag
combhlachtai ceaptha chun prainnfhreagairt sldinte leordhéthanach a thabhairt. Rinne an Ghniomhaireacht tairseach
um fhogra a thabhairt do ldrionaid nimheanna ar leibhéal an Aontais a chur ar bun agus déanann si é a choinnedil ar
bun agus rinne si bunachar sonrai ina bhfuil faisnéis a bhaineann le prdinnfhreagairti sldinte a bhunid agus
a thorbairt agus déanann si ¢ a choinnedil ar bun chun cabhri le roinnt Ballstat Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008
a chomhlionadh. D4 bhri sin, bheadh an Ghniomhaireacht in ann an ciram a chomhlionadh maidir leis an
bhfaisnéis sin a thail. Chun an t-ualach riarachdin ar Bhallstdit a laghdd agus chun leas a bhaint as barainneachtaf
scdla, ba cheart fordil a dhéanamh i Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 maidir leis an rogha an Ghniomhaireacht
a cheapadh mar chomhlacht atd freagrach as an bhfaisnéis dbhartha a fhdil, i gcds inar mian le Ballstdt ¢ sin
a dhéanamh.

Sa bhreis ar na Ballstdit, ba cheart don Choimisitin né don Ghniomhaireacht a bheith in ann dsdid a bhaint as
faisnéis staidrimh a bhaineann le prdinnfhreagairti sldinte chun cdsanna a shainaithint ina bhféadfadh g a bheith le
bearta bainistithe riosca. Bheadh sé sin ina chomhldnt tsdideach ar fhaisnéis faoi Gisdidi substainti a thiolactar mar
chuid den chldrtichdn faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, agus d’thdgfadh sé freisin go mbeifi in ann substaint{
atd faoi réir aicmiti comhchuibhithe agus lipéadd comhchuibhithe faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 a chur in
ord tosafochta ar bhealach nios fearr agus chuirfi leis na proisis bainistithe riosca faoi Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006, agus d'fhéadfai é sin a dhéanamh faoi ghniomhartha eile de chuid an Aontais.

Le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, rialaitear fograiocht substainti guaiseacha agus meascan guaiseach ar bhealach
ginearalta agus fordiltear 1éi gur cheart d'thogran le haghaidh substaint a aicmitear mar shubstaint ghuaiseach na
haicmi guaise né na catagéiri guaise lena mbaineann a lua, agus gur cheart d’thdgran le haghaidh meascin
a aicmitear mar mheascdn guaiseach né meascan ina bhfuil substaint aicmithe na cinedlacha guaise a lua ar an lipéad
i gcds ina geeadaitear leis an bhfégran sin conradh ceannaigh a thabhairt i gerich gan an lipéad a theicedil roimh ré.
Ba cheart an oibleagdid sin a athrii chun a dirithit go mbeidh an fthaisnéis uile is tdbhachtai ¢ thaobh sabhdilteachta
agus chosaint shldinte an duine agus an chomhshaoil de i bhfégréin le haghaidh substainti guaiseacha agus meascdin
ghuaiseacha. D4 bhri sin, ba cheart an picteagram guaise, na focail chomhartha, na rditis ghuaise agus na rditis
thorliontacha EUH a bheith i bhfégrdin den sort, agus maoluithe ann i gcds fogrdin neamhamhairc. Nior cheart an
chatagéir ghuaise a sholdthar sna fogrdin, toisc go Iéiritear { sa rditeas guaise.

Chun a dirithi go gcuirfear faisnéis faoi ghuaiseacha agus faoi tsdid shdbhdilte ceimicedn in itl go cui do
thomhaltéir{ agus go mbeidh comhsheasmhacht ann leis na rditis agus na maimh a cheadaitear ar lipéid tdirgi faoin
Rialachdn seo, is iomchui a shoiléiriti ndr cheart rditis amhail ‘neamhthocsaineach’, ‘neamhdhiobhélach’,
‘neamhthruaillithe’, ‘éiceolaioch’ nd rditis eile lena léiritear nach bhfuil substaint né meascdn den sort sin
guaiseach né aon rditis eile nach bhfuil ar neamhréir lena aicmit a bheith i bhfégrdin le haghaidh substaint né
meascdn a aicmitear mar shubstaint ghuaiseach né mar mheascan guaiseach. Leis an gcur chuige sin, in éineacht le
fordlacha eile i ndli an Aontais, d'diritheofai gur féidir le tomhaltéiri cinnti eolasacha ceannaigh a dhéanamh toisc go
bhfuil faisnéis shoiléir, iontaofa agus neamh-mhithreorach maidir le substainti guaiseacha agus meascdin
ghuaiseacha acu.
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Ni dhéantar tagairt shainrdite i Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 do thairiscinti i gcoitinne, nd do thairiscint{
ciandiolachdin, go hairithe. D4 bhrf sin, ni thugtar aghaidh leis ar fhadhbanna sonracha a thagann as ciandiolachdin,
ambhail diolachdin ar line. De bhri go dtuigtear go bhfuil fograin ag céim a thagann roimh thairiscinti, go hdirithe mar
fhaisnéis atd ceaptha chun tdirge no seirbhis a chur chun cinn, cibé acu in aghaidh focaiochta né nach ea, tuigtear gur
cuirf iad na tairiscinti chun conradh ceannaigh a thabhairt i gcrich. Mar thoradh ar an idirdheald sin, ba cheart
a cheangal go solathréfai nios mé faisnéise guaise i dtairiscinti nd i bhfégrdin. Chun coinnedil suas le forbairti
teicneolajochta agus le modhanna nua diolachdin, is g4 a cheangal go Iéireofai na heiliminti lipéid i gcds
ciandiolachdin, lena n-diritear tri mhargaf ar line. Na hoibleagdidi maidir le comhlionadh tri dhearadh a leagtar sios
do sholdthraithe margaf ar line in Airteagal 31 de Rialachdn (AE) 2022/2065 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle, beidh feidhm, dd bhri sin, ag na hoibleagdidi sin maidir le taispedint na n-eilimint{ lipéid sin. T4
fortheidhmit oibleagdidi den sort sin faoi réir na rialacha a leagtar sios i gCaibidil IV de Rialachdn (AE) 2022/2065.

Chomh maith le huirlisi teicnitila agus eolaiocha a sholdthar d’earndil na tionsclaiochta chun Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008 a chomhlionadh, ba cheart don Ghniomhaireacht uirlisi den sért sin, mar shampla bunachair
sonrai, a sholdthar d'tdardis innitla freisin chun cur chun feidhme a chothd. Ba cheart sainchiram na
Gniomhaireachta ina leith sin a leagan amach ar bhealach nios mionsonraithe i Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008.
Thairis sin, ba cheart don Ghniomhaireacht, ag gnfomhd mar chomhlacht arna cheapadh ag tdards innitiil de chuid
an Bhallstdit chun faisnéis a fhdil le haghaidh prainnfhreagairt sldinte, rochtain ar an bhfaisnéis sin a sholdthar don
chombhlacht ndisitinta dbhartha arna cheapadh ag an mBallstat sin.

Tar éis dul i gcombhairle le sainghriipa an Choimisitin d’'Udaris Innitila maidir le Rialachdin (CE) Uimh. 1907/2006
agus (CE) Uimh. 1272/2008, déanann an Coimisitn na hlarscribhinni a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008 a oiriGinG go rialta don dul chun cinn teicnidil agus eolaioch. De bhun Airteagal 53¢ de
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, td an Coimisitin le gniomh tarmligthe ar leithligh a ghlacadh i ndail le gach
cumhacht a tharmligtear chuige. Bhi sé deacair an fhordil sin a chur i bhfeidhm nuair a bhi leasti 4 dhéanamh ar
chodanna éagstla dTarscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 ata faoi réir cumhachtuithe
éagsila. Go hdirithe i gcds nétai nua a thabhairt isteach go comhuaineach i gCuid 1 dTarscribhinn VI a ghabhann le
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 a bhaineann le hiontrdlacha nua i dTébla 3 de Chuid 3 dTarscribhinn VI
a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 agus i gcds iontrdlacha nua a thabhairt isteach iad féin san
larscribhinn chéanna, is € an toradh a bhi ar ghlacadh gniomhartha tarmligthe ar leithligh nd go ndearnadh foralacha
a bhfuil dlathbhaint acu le chéile a scaradh go saorga, rud a rinne dochar do chomhleantinachas trina cheangal go
ndéanfai dhd ghniomh tarmligthe, atd éagstil 6na chéile ach a bhfuil baint acu le chéile, a ghlacadh go
comhuaineach. I gcasanna den sort sin, ba cheart ¢ a bheith indéanta gniomh tarmligthe amhdin a ghlacadh i nddil le
cumbhachtai tarmligthe éagsdla.

I gcomhréir le Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (**), is gd tastdil ar ainmhithe
a ionadd, a laghdii né a bheachtt, d'thonn deireadh a chur de réir a chéile le hiisdid ainmhithe lena dtastdil a luaithe
is féidir é sin a dhéanamh 6 thaobh na heolaiochta de. Ba cheart é a bheith mar aidhm le cur chun feidhme Rialachén
(CE) Uimh. 1272/2008 cinedlacha cur chuige malartacha a chur chun cinn agus a usdid, go hdirithe modhanna
tistdla gan ainmhithe, a bheadh oiritinach chun meastind a dhéanamh ar aicmit sldinte ceimicedn agus aicmit
combhshaoil ceimicedn, nuair is féidir. Chun dlis a chur leis an aistrit chuig modhanna tdstdla gan ainmhithe, arb
¢ an sprioc dheiridh atd leis teacht in ionad tdstdil ar ainmhithe go hiomldn, chomh maith le feabhas a chur ar
éifeachtilacht na meastnuithe ar ghuaiseacha ceimiceacha, ba cheart nudlafocht i réimse na modhanna téstdla gan
ainmhithe a chur chun cinn, faireachdn a dhéanamh uirthi agus meastéireacht rialta a dhéanamh uirthi. Ba cheart
don Choimisitin agus do na Ballstdit oibriti i gcomhar le chéile d’thonn oiritint na gcritéar do chinedlacha cur chuige
malartacha, go hdirithe modhanna tdstdla gan ainmhithe, a chur chun cinn in GHS agus na critéir sin a direamh ina
dhiaidh sin i Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 gan mhoill.

Le hlarscribhinn VIII a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, déantar fordil d’thaisnéis chomhchuibhithe
a bhaineann le prdinnfhreagairt sldinte agus le bearta coisctheacha ba cheart do chomhlachtai ceaptha a théil, agus
leagtar amach inti na ceanglais ghinearalta, an fhaisnéis atd le cur in aighneacht, formdid na haighneachta agus
foirmli caighdednacha dirithe. Chun deimhneacht agus soiléireacht dhlithitiil a sholdthar maidir leis an rogha faisnéis
a thiolacadh faoi mheascdin chaighdednaithe agus faoi bhreoslai caighdednaithe i gcomhthéacs Iarscribhinn VIII
a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, ba cheart sainmhinit ar an téarma ‘comhdhéanambh atd i gcomhréir
le foirmle chaighdednach’ a thabhairt isteach sa Rialachdn sin, chomh maith le hoibleagdid chun an t-ainm agus an
tuairisc ar an tdirge ar an bhfoirmle chaighdednach a sholdthar sa tiolacadh agus sa bhreosla, agus ba cheart fordil
a dhéanamh ann maidir leis an rogha faisnéis a thiolacadh faoi chomhphdirteanna fit mura mbionn siad ann
i gconai i gedsanna dirithe.

Chun tuilleadh deimhneachta dlithidla agus soiléireachta ar larscribhinn VIII a ghabhann le Rialachin (CE)
Uimh. 12722008 a sholdthar, ba cheart a shonr( tuilleadh sa Rialachdn sin cathain a bheidh gé le nuashonruithe
maidir le haighneacht, chomh maith le bealai chun an meascdn, an t-aighnitheoir agus an pointe teagmhdla
a shainaithint tr{ bhithin a sainaitheantéra tdirge.

Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Medn Fémhair 2010 maidir le cosaint ainmhithe a Gsdidtear
chun crioch eolaioch (I0 L 276, 20.10.2010, Ich. 33).
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[ gcés inarb iomchui, ba cheart don Ghniomhaireacht treoir bhreise a sholdthar maidir le cur i bhfeidhm na
bhfordlacha a bhaineann leis na hathbhreithnithe a cheanglaitear leis an Rialachdn seo.

D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 a least dé réir sin.

Leis na leasuithe a thugtar isteach leis an Rialachdn seo, leathnaitear ctiraimi, ualach oibre agus sainchiiram na
Gniombhaireachta. Chun saineolas leormhaith, tacaiocht agus meastéireachtai eolafocha criochndla a sholdthar, ba
cheart cistitt iomchui cobhsai a dirithid don Ghniombhaireacht.

Chun a dirithit go mbeidh am ag solathréiri substainti agus meascan oiritind do na rialacha nua maidir le haicmid,
lipéadt agus pacdistit, ba cheart cur i bhfeidhm roinnt foralacha den Rialachdn seo a chur siar. Nior cheart
a cheangal go ndéanfai substaint{ agus meascdin atd ar an margadh cheana féin roimh dheireadh na tréimhse
iarchurtha sin a athaicmit nd a athlipéadd i gcomhréir leis an Rialachdn seo, chun ualach breise ar sholdthréiri
substainti agus meascdn a sheachaint.

I gcomhréir le fordlacha idirthréimhseacha Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, ba cheart an deis a bheith ag
solathréiri na fordlacha nua maidir le haicmid, lipéadi agus pacdistit a thugtar isteach leis an Rialachdn seo a chur
i bhfeidhm ar bhonn deonach roimh dhéta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo.

Os rud é nach féidir leis na Ballstdit cuspéiri an Rialachdin seo a ghnéthii go leordhéthanach toisc go bhfuil truaillit
combhshaoil ina thruaillit trasteorann agus gur cheart do shaordnaigh an Aontais tairbhiti de chosaint chothrom da
sldinte agus da gcomhshaol agus toisc gur cheart substainti agus meascdin a bheith i saorchirsaiocht i margadh an
Aontais, agus, de bharr a bhfairsinge, gur fearr is féidir iad a ghnétht 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
Rialachdn seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspéiri sin a ghnoétha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

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

1)

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

‘(f) fordil d’oibleagdid ar tisdideoiri foghabhdlacha, ar allmhaireoir agus ar dhdileoiri d4 dtagraitear in Airteagal 45(1b)
agus (1c) faisnéis atd dbhartha do phrdinnfhreagairt sldinte leordhéthanach a chur faoi bhraid comhlachtai ceaptha
i gcomhréir le hlarscribhinn VIIL;

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

‘38. ciallaionn “meastachdin ghéarthocsaineachta” luachanna uimhridla a Gsdidtear chun substainti agus meascdin
a aicmid i gceann amhdin de cheithre chatagdir géarthocsaineachta guaise bunaithe ar an mbealach nochta béil,
dheirmigh né ionandlaithe.

39. ciallaionn “iomprdir sonrai” siombail barrachéid linigh, siombail dhéthoiseach né medn eile aithinte uathoibrioch
gabhala sonrai is féidir a Iéamh le feiste;

40. ciallajonn “athlionadh” oibriocht lena lionann tomhaltéir né tsdideoir gairmitil pacdistiti le substaint ghuaiseach
n6 meascan guaiseach a thairgeann solathréir le linn gniomhaiocht trachtéla, biodh sin ar focaiocht né saor in
aisce;

41. ciallafonn “stdisiin athlionta” dit ina ndéanann soldthréir substainti guaiseacha né meascdin ghuaiseacha
a thairiscint do thombhaltéiri né d'Gsdideoirf gairmitla, ar substainti né meascdin iad is féidir a théil trf athlionadh,
de ldimh n tri threalamh uathoibrioch né trealamh leath-uathoibrioch.;’

leasaitear Airteagal 4 mar seo a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. M4 ta substaint faoi réir aicmiti comhchuibhithe agus lipéadti comhchuibhithe i gcomhréir le Teideal V, trf
iontrdil i gCuid 3 d’larscribhinn VI, aicmeofar an tsubstaint sin i gcomhréir leis an iontrdil sin, agus ni dhéanfar an
tsubstaint sin a aicmitl i gcomhréir le Teideal Il maidir leis na haicmi guaise, na difredlacha, n6 na foirmeacha né6 na
staideanna fisiceacha a chumhdaitear leis an iontréil sin.
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Beidh feidhm ag aicmit comhchuibhithe na substainte sin maidir lena foirmeacha n6 lena staideanna fisiceacha go
léir mura sonraitear in iontrdil i gCuid 3 dTarscribhinn VI go bhfuil feidhm ag aicmit comhchuibhithe maidir le
foirm shonrach né staid thisiceach de chuid na substainte sin.

[ gcds ina dtagann an tsubstaint faoi aicme ghuaise né faoi dhifredil ghuaise amhdin n6 nios mé nach gcumhdaitear
faoi iontrail i gCuid 3 d'Tarscribhinn VI, déanfar { a aicmiti i gcomhréir le Teideal II maidir leis na haicmi guaise, na
difredlacha agus na foirmeacha né staideanna fisiceacha sin.’;

cuirtear an mhir seo a leanas leis:

=

‘11.  Ni chuirfear substaint n6é meascdn ar an margadh mura gcomhlionfaidh soldthréir atd bunaithe san Aontas,
solathréir a aithneofar ar an lipéad, le linn gniomhaiocht thionsclaioch né ghairmitiil na ceanglais a leagtar amach
sa Rialachdn seo maidir leis na substainti n6 meascdin atd i gceist’;

(4) leasaitear Airteagal 5 mar a leanas:
(a) i mir 1, cuirtear an pointe seo a leanas isteach:
‘(ca) sonraf a fhaightear 6 mhodheolaiochtai cur chuige nua;’;
(b) cuirtear na mireanna seo a leanas leis:

3, Maidir le substaint ina bhfuil nfos m6é nd comhdbhar amhdin, i bhfoirm comhdbhar aonair, eisiontas
sainaitheanta n6 breisedn, a bhfuil faisnéis dbhartha da dtagraitear i mir 1 ar fdil ina leith, déanfar meastdireacht
uirthi, agus Gsdid 4 baint as an bhfaisnéis atd ar fdil maidir leis na comhdbhair aitheanta sin chomh maith leis an
tsubstaint féin.

4. Chun meastéireacht a dhéanamh ar shubstaint ina bhfuil nios mé nd comhabhar amhdin de bhun Chaibidil 2
maidir leis na haicmi guaise “s6-ghineacht ghaiméite”, “carcanaigineacht”, “tocsaineacht atdirgthe”, “suaitheadh
inchrineach maidir le sldinte an duine” agus “suaitheadh inchrineach maidir leis an gcomhshaol” déd dtagraitear
iranna 3.5, 3.6, 3.7, 3.11 agus 4.2 d’larscribhinn I, Gsdidfidh an monaréir, an t-allmhaireoir agus an t-Gsdideoir
foghabhalach an fhaisnéis dbhartha atd ar fdil dd dtagraitear i mir 1 maidir le gach ceann de na comhabhair

aitheanta.

Cuirfear faisnéis dbhartha atd ar fdil maidir le substaint ina bhfuil nios mé nd comhdbhar amhdin san direamh
i gcds ina gcomhliontar ceann amhdin de na coinniollacha seo a leanas:

(a) leis an bhfaisnéis, léiritear airfonna s6-ghineacha gaiméite, carcanaigineacha né tocsaineacha don atdirgeadh,
n6 suaitheadh inchrineach maidir le sldinte an duine né maidir leis an gcomhshaol;

(b) leis an bhfaisnéis, tacaitear leis na concliidi bunaithe ar an bhfaisnéis abhartha atd ar fail faoi na comhabhair sa
tsubstaint.

An fhaisnéis dbhartha atd ar fdil maidir leis an tsubstaint ina bhfuil nios mé nd comhdbhar amhdin lena léiritear
nach bhfuil na hairfonna dd dtagraitear i bpointe (a) n airfonna nach bhfuil chomh dian céanna, ni sharé6idh si an
thaisnéis dbhartha atd ar fdil maidir leis na comhdbhair sa tsubstaint.

5. Chun meastdireacht a dhéanamh ar shubstaint ina bhfuil nios mé nd comhdbhar amhdin de bhun Chaibidil 2
den Teideal seo maidir leis na hairfonna bith-dhighrddaithe, marthanachta, soghluaisteachta agus bithbhailithe
laistigh de na haicmi guaise “guaiseach don chomhshaol uisceach”, “airionna marthanacha, inbhithbhailithe agus
tocsaineacha né airfonna an-mharthanach agus an-inbhithbhailithe” agus “airfonna marthanacha, soghluaiste agus
tocsaineacha nd airfonna an-mharthanach agus an-soghluaiste” dd dtagraitear i ranna 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1,
4.3.2.3.2, 4.4.2.3.1 agus 4.4.2.3.2 dlarscribhinn [, dsdidfidh an monardir, an t-allmhaireoir agus an t-sdideoir
foghabhalach an fhaisnéis dbhartha atd ar féil d4 dtagraitear i mir 1 le haghaidh gach ceann de na comhabhair
aitheanta sa tsubstaint.

Cuirfear faisnéis dbhartha atd ar fdil maidir le substaint ina bhfuil nios mé nd comhdbhar amhdin san direamh
i gcds ina gcomhliontar ceann amhdin de na coinniollacha seo a leanas:

(a) leis an bhfaisnéis, Iéiritear airfonna marthanachta, soghluaisteachta agus bithbhailithe n6 easpa dighradaithe.

(b) leis an bhfaisnéis, tacaitear leis na concliidi bunaithe ar an bhfaisnéis dbhartha atd ar fdil faoi na comhabhair sa
tsubstaint.

10/34 ELL http:/|data.curopa.eu/eli/reg/2024/2865/0j



I0 L, 20.11.2024

GA

®)

(6)

An fhaisnéis dbhartha atd ar fiil maidir leis an tsubstaint ina bhfuil nfjos m6 nd comhdbhar amhdin lena léiritear
nach bhfuil na hairfonna dé dtagraitear i bpointe (a) n6 airionna nach bhfuil chomh dian céanna, ni sharéidh si an
fhaisnéis abhartha atd ar fdil maidir leis na comhdabhair sa tsubstaint.

6.  Nibheidh feidhm ag mir 4 nd 5 maidir le substainti ina bhfuil nios mé nd comhdbhar amhadin a eastdsctar 6
phlandai né 6 chodanna de phlandai agus nach bhfuil modhnaithe go ceimiceach mar a shainmhinitear in
Airteagal 3, pointe (40), de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006.

7. Chun criocha mhir 6, tagraionn “plandai” d’orgdnaigh bheo né d’orgdnaigh mharbha 6 na riochtai Plantae
agus Fungi, agus diritear algai, léicin agus giostai orthu sin.

8. I gcds substainti dirithe ina bhfuil nios m6 nd comhdbhar amhdin nach gcumhdaitear le mir 6, i gcds ina
bhfaigheann an Coimisitin fianaise go bhféadfadh sé nach bhfuil na rialacha a leagtar amach i mir 4 né 5 oiritinach
do shubstainti dirithe ina bhfuil nios mé nd comhdbhar amhdin, féadfaidh an Coimisitn iarraidh ar an
nGniomhaireacht meastéireacht a dhéanamh ar na sonrai atd ar fail.

Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 53a chun
Tarscribhinn I a least tri roinn nua a chruthd agus tri na maoluithe ar mhir 4 né 5 maidir le haicmit substaint{ ina
bhfuil nios mé nd comhdbhar amhdin a direamh agus a mhodhnt sa roinn sin. Maidir leis na gniomhartha
tarmligthe sin, cuirfidh an Coimisitin san direamh fianaise eolaioch, dul chun cinn san eolas, agus tuairim na
Gniomhaireachta nuair atd si ar fdil, chun substainti ina bhfuil nios mé nd comhdbhar amhdin a aicmit go
hiomchui ar choinnioll go ndéanfar ardleibhéal cosanta do shldinte an duine agus don chomhshaol 4 irithia.;

leasaitear Airteagal 6 mar a leanas:
(@) imir 1, cuirtear an pointe seo a leanas isteach:

‘(ca) sonrai a fhaightear 6 mhodheolaiochtai cur chuige nua;’;

=

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhireanna 3 agus 4:

‘3. Chun meastdireacht a dhéanamh ar mheascdin de bhun Chaibidil 2 den Teideal seo maidir leis na haicmi
guaise “so-ghineacht ghaiméite”, “carcanaigineacht”, “tocsaineacht atdirgthe”, “suaitheadh inchrineach maidir le
sldinte an duine” agus “suaitheadh inchrineach maidir leis an gcomhshaol” dd dtagraitear i ranna 3.5.3.1, 3.6.3.1,
3.7.3.1, 3.11.3.1 agus 4.2.3.1 dTarscribhinn I, ni dsdidfidh an monardir, an t-allmhaireoir agus an t-Gsdideoir
foghabhélach ach an fthaisnéis dbhartha atd ar fail dd dtagraitear i mir 1 maidir leis na substainti sa mheascan agus

ni maidir leis an meascan féin.

I gcds ina léiritear leis na sonraf tdstdla atd ar fdil maidir leis an meascdn gurb ann d’airionna s6-ghineacha gaiméite,
carcanaigineacha né tocsaineacha don atdirgeadh, né do shuaitheadh inchrineach maidir le sldinte an duine né
maidir leis an gcomhshaol nér sainaithniodh 6n bhfaisnéis dbhartha atd ar fail maidir leis an tsubstaint aonair dé
dtagraitear sa chéad thomhir, cuirfear na sonrai sin san direamh freisin chun criocha na meastéireachta ar an
meascdn dd dtagraitear sa chéad thomhir.

4. Chun meastdireacht a dhéanamh ar mheascdin de bhun Chaibidil 2 den Teideal seo maidir leis na hairfonna
bith-dhighradaithe, marthanachta, soghluaisteachta agus bithbhailithe laistigh de na haicmi guaise “guaiseach don
chomhshaol uisceach,” “airfonna marthanacha, inbhithbhailithe agus tocsaineacha agus airfonna an-mharthanach
agus an-inbhithbhailithe” agus “airfonna marthanacha, soghluaiste agus tocsaineacha né airfonna an-mharthanach
agus an-soghluaiste” dd dtagraitear i ranna 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2, 4.4.2.3.1 agus 4.4.2.3.2
d’Tarscribhinn I, ni Gsdidfidh an monaréir, an t-allmhaireoir agus an t-Gsdideoir foghabhalach ach an fthaisnéis
dbhartha atd ar fdil dd dtagraitear i mir 1 maidir leis na substainti sa mheascan agus ni don mheascan féin.;

in Airteagal 9, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhireanna 3 agus 4:

‘3. 1gcds nach féidir na critéir dd dtagraitear i mir 1 a chur i bhfeidhm go direach maidir le faisnéis shainaitheanta
atd ar fail, déanfaidh monaréiri, allmhaireoiri agus dsdideoiri foghabhdlacha meastéireacht tri chinneadh atd bunaithe
ar thromachar na fianaise a chur i bhfeidhm trf Gsdid a bhaint as breithitinas saineolaithe i gcomhréir le roinn 1.1.1
d’Tarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo, agus trid an bhfaisnéis go léir a imrionn tionchar ar chinneadh
ghuaiseacha na substainte n6 an mheascdin a mheas, agus i gcomhréir le roinn 1.2 d’larscribhinn XI a ghabhann le
Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006.

4. Agus meastéireacht 4 déanamh ar fhaisnéis ghuaise le haghaidh meascan, déanfaidh monaréiri, allmhaireoir{
agus usdideoiri foghabhdlacha, i gcds nach bhfuil na sonrai tdstdla don mheascan féin leormhaith né nach bhfuil fiil
orthu, prionsabail an eachtarshuimh d4 dtagraitear i roinn 1.1.3 dlTarscribhinn I agus i ngach roinn de Chodanna 3
agus 4 den larscribhinn sin a chur i bhfeidhm chun criocha na meastéireachta.
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M4 td nfos mé na meascdn tdstdilte comhchostiil amhdin ar fdil agus prionsabail an eachtarshuimh 4 gcur i bhfeidhm,
déanfaidh monardiri, allmhaireoiri agus tsdideoiri foghabhalacha cinneadh atd bunaithe ar thromachar na fianaise
a chur i bhfeidhm trf Gsdid a bhaint as breithitinas saineolaithe i gcomhréir le roinn 1.1.1 d’larscribhinn I a ghabhann
leis an Rialachdn seo, agus trid an bhfaisnéis go léir a imrionn tionchar ar chinneadh ghuaiseacha an mheascdin
a mheas, agus i gcomhréir le roinn 1.2 d’Tarscribhinn XI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, chun na
meascdin théstdilte chomhchostila is oiritinai a roghnti i gcomhréir le hAirteagal 6(5) chun a gcinneadh a dhéanamh
maidir le haicmid.

Agus meastoireacht & déanamh ar an bhfaisnéis ghuaise le haghaidh meascdn, déanfaidh monardiri, allmhaireoiri n6
usdideoiri foghabhdlacha, i gcds nach bhfdgann an fhaisnéis sin gur féidir prionsabail an eachtarshuimh a chur
i bhfeidhm i gcomhréir leis an gcéad thombhir agus leis an dara fomhir, meastdireacht ar an bhfaisnéis trid an modh eile
n6 tri na modhanna eile a leagtar amach i gCodanna 3 agus 4 dlarscribhinn I a chur i bhfeidhm.’;

(7) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 10:

‘Airteagal 10

Teorainneacha tidchana, M-fhachtéiri agus meastachdin ghéarthocsaineachta maidir le haicmii substainti agus
meascin

1. Maidir le sainteorainneacha tidchana agus teorainneacha tidchana cinedlacha, is teorainneacha iad a shanntar do
shubstaint lena léiritear tairseach ar a bhfuil, né thar a bhfuil, lithreacht na substainte sin i substaint eile né i meascan
mar eisiontas sainaitheanta, mar bhreisedn né mar chomhdbhar aonair ina cdis le haicmiti na substainte nd an
mheascdin mar shubstaint ghuaiseach né mar mheascan guaiseach.

Socréidh an monardir, an t-allmhaireoir agus an t-Gsdideoir foghabhdlach sainteorainneacha titichana i gcds ina
léiritear le faisnéis eolaioch atd leordhéthanach agus iontaofa gur 1éir go mbaineann guais le substaint nuair atd an
tsubstaint sin ag leibhéal atd faoi bhun na dtitichan a shocraitear d’aon aicme ghuaise i gCuid 2 d'Tarscribhinn I n6 faoi
bhun na dteorainneacha titichana cinedlacha a shocraitear d’aon aicme ghuaise i gCodanna 3, 4 agus 5 d'Tarscribhinn L.

In imthosca eisceachtdla, féadfaidh monaréiri, allmhaireoiri agus dsaideoiri foghabhdlacha sainteorainn titichana
a shocrd do shubstaint i geds ina léiritear le faisnéis eolajoch atd leordhéthanach, iontaofa agus criochnaitheach nach
léir go mbaineann guais substainte a aicmitear mar shubstaint ghuaiseach ar leibhéal atd os cionn na dtitichan
a shocraitear don aicme dbhartha ghuaise i gCuid 2 d'Tarscribhinn I n6 os cionn na dteorainneacha titichana cinedlacha
a shocraitear don aicme dbhartha ghuaise i gCodanna 3, 4 agus 5 den larscribhinn sin.

2. Bunéidh monaréiri, allmhaireoiri agus usdideoiri foghabhalacha M-fhachtéiri do shubstainti a aicmitear mar
shubstaint{ guaiseacha don chomhshaol uisceach, de ghéarchatagdir 1 né de chatagéir ainsealach 1.

3. Bundidh monaréiri, allmhaireoiri agus tGsdideoiri foghabhdlacha meastachdin ghéarthocsaineachta do shubstaint{
a aicmitear mar shubstaint{ atd géarthocsaineach do shldinte an duine.

4. De mhaolt ar mhir 1, an dara agus an triii fomhir, ni shocréfar sainteorainneacha titichana d’aicmi guaise
comhchuibhithe né do dhifredlacha le haghaidh substaint{ a diritear i gCuid 3 d’Tarscribhinn VI.

5. De mhaold ar mhir 2, ni bhunéfar M-thachtéiri d’aicmi{ guaise comhchuibhithe né do dhifredlacha le haghaidh
substainti a diritear i gCuid 3 dlarscribhinn VI d4 dtugtar M-fhachtéir sa Chuid sin.

I gcds nach dtugtar M-thachtéir i gCuid 3 d’Tarscribhinn VI, afach, le haghaidh substainti a aicmitear mar shubstaint{
atd guaiseach don chomhshaol uisceach, de ghéarchatagdir 1 n6 de chatagdir ainsealach 1, socréidh an monardir, an
t-allmhaireoir né an t-Gsdideoir foghabhdlach M-thachtéir bunaithe ar na sonrai atd ar fdil don tsubstaint. Nuair
a dhéanann an monardir, an t-allmhaireoir n6 an tsdideoir foghabhdlach meascan ina bhfuil an tsubstaint a aicmid tr{
tsdid a baint as an modh suimitichdin, bainfear tsdid as an M-fhachtdir sin.

6.  De mhaol ar mhir 3, ni bhunéfar meastachdin ghéarthocsaineachta d’aicmi guaise comhchuibhithe nd do
dhifredlacha le haghaidh substainti a diritear i gCuid 3 d’Tarscribhinn VI d4 dtugtar meastachan géarthocsaineachta sa
Chuid sin.

7. Agus na sainteorainneacha tiichana, an M-fhachtéir né an meastachdn géarthocsaineachta a socrd, cuirfidh
mhonaréirf, allmhaireoiri agus tsdideoiri foghabhdlacha san direamh aon sainteorainneacha titichana, aon
M-fhachtéiri né aon mheastachdin ghéarthocsaineachta don tsubstaint sin a dirfodh i bhfardal an aicmithe agus an
lipéadaithe.

12/34 ELL http:/|data.curopa.eu/eli/reg/2024/2865/0j



I0 L, 20.11.2024

GA

(10

=

—

8.  Beidh tosaiocht ag sainteorainneacha titichana a shocraitear i gcomhréir le mir 1, an dara agus an triti fomhir, ar
na teorainneacha titichana a leagtar amach sna ranna dbhartha de Chuid 2 dTarscribhinn I n ar na teorainneacha
titichana cinedlacha a leagtar amach sna ranna dbhartha de Chodanna 3, 4 agus 5 den larscribhinn sin.

9.  Solathréidh an Ghniomhaireacht tuilleadh treorach maidir le cur i bhfeidhm mhireanna 1, 2 agus 3.

10. I gcés ina bhfuil substaint i meascan, ar substaint { a aicmitear mar shubstaint ghuaiseach de bharr eisiontas
sainaitheanta, breisedn sainaitheanta né comhabhar aonair sainaitheanta a bheith ann agus d4 bharr sin amhdin, beidh
feidhm ag na teorainneacha titichana dd dtagraitear i mir 1, an dara agus an tri fomhir, maidir le titichan an eisiontais
shainaitheanta sin, an bhreisedin shainaitheanta sin né an chomhdbhair aonair shainaitheanta sin sa mheascan.

11. I gcds ina bhfuil meascén eile i meascan, beidh feidhm ag na teorainneacha titichana da dtagraitear i mir 1, an
dara agus an triti fomhir, maidir le tiichan an eisiontais shainaitheanta, an bhreisedin shainaitheanta né an
chombhabhair aonair shainaitheanta dd dtagraitear i mir 10 sa mheascan deiridh a thiocfaidh as.;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 13:

‘Airteagal 13

Cinneadh chun substainti agus meascdin a aicmid

M4 léiritear leis an meastdireacht a dhéantar de bhun Airteagail 9 agus 12 go gcomhlionann na guaiseacha
a bhaineann leis an tsubstaint né leis an meascdn na critéir maidir le haicmit in aicme ghuaise amhdin né nios mé né
i ndifredil amhdin n6 nios mé i gCodanna 2 go 5 dTarscribhinn I, déanfaidh monaréiri, allmhaireoiri agus tsdideoir{
foghabhélacha an tsubstaint n6 an meascan nd, ma td tdar eolaioch leis, foirmeacha sonracha né staideanna fisiceacha
sonracha diobh, a aicmit i nddil leis an aicme ghuaise n6 na haicmi guaise dbhartha né na difredlacha dbhartha tri na
nithe seo a leanas a shannadh:

(a) catagdir ghuaise amhdin n6 nios mé do gach aicme guaise dbhartha né do gach difredil dbhartha;

(b) faoi réir Airteagal 21, rditeas guaise amhdin né nios mé a fhreagraifonn do gach catagdir ghuaise a shanntar
i gcomhréir le pointe (a).’;

in Airteagal 18(3), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

‘(b) céannacht na substainti go 1éir sa mheascdn a chuireann le haicmit an mheascdin maidir le géarthocsaineacht,
creimeadh craicinn né damdiste tromchuiseach don tstil, so-ghineacht ghaiméite, carcanaigineacht, tocsaineacht
atdirgthe, fogrd riosprdide né craicinn, tocsaineacht sain-spriocorgdin, guais astite, airfonna marthanacha,
inbhithbhailithe agus tocsaineacha agus airfonna an-mharthanach agus an-inbhithbhailithe, airfonna
marthanacha, soghluaiste agus tocsaineacha, airfonna an-mharthanach agus an-soghluaiste, n6 suaitheadh
inchrineach maidir le sldinte an duine né maidir leis an gcomhshaol.’;

in Airteagal 23, cuirtear an pointe seo a leanas leis:

‘(g) arml6n mar a shainmhinitear é in Airteagal 1(1), pointe (3), de Threoir (AE) 2021/555 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle (*) mura rud é gur earra é a thagann faoi raon feidhme Airteagal 4(8) den Rialachdn seo.

() Treoir (AE) 2021/555 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Mérta 2021 maidir le fdil agus seilbh
arm a rialt (IO L 115, 6.4.2021, Ich. 1).;

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

‘Cinnfidh an Coimisitn leibhéal na dtdillf trf bhithin gnfomhartha cur chun feidhme. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridiachdin dd dtagraitear in Airteagal 54(2) den
Rialachdn seo.’;

(12) leasaitear Airteagal 25 mar a leanas:

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

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/2865/0j

13/34



GA 10 L, 20.11.2024

‘3. Féadfaidh an soldthréir faisnéis thorliontach, seachas an fhaisnéis da dtagraitear i mireanna 1, 2 agus 6 go 9,
a chur sa roinn d’thaisnéis fhorliontach ar an lipéad, ar choinnioll nach deacra na heiliminti lipéid da dtagraitear in
Airteagal 17(1), pointi (a) go (g), a shainaithint de bharr na faisnéise sin, agus go solathraionn si breis sonrai agus
nach mbréagnaionn s bailiocht na faisnéise a dhéanann na heilimint{ sin a shonrt né nach gcaitheann si amhras ar
an mbail{ocht sin.;

(b) i mir 6, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad fthombhire:

‘Beidh feidhm ag na rialacha speisialta maidir le lipéadii a leagtar amach i gCuid 2 dTarscribhinn II maidir le
meascdin ina bhfuil substainti d dtagraitear i gCuid 2 den Iarscribhinn sin.;

(c) cuirtear an mhir seo a leanas leis:

‘9. Cuirfear eiliminti lipéid a thagann as ceanglais a leagtar amach i ngniomhartha eile de chuid an Aontais sa
roinn d'thaisnéis thorliontach ar an lipéad.;

13) leasaftear Airteagal 29 mar a leanas:
g
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. I gcds ina bhfuil pacdistiti substainte n6é meascdin i gcruth né i bhfoirm, né chomh beag sin, nach féidir na
ceanglais a leagtar sios in Airteagal 31 a chomhlionadh maidir le lipéad i dteangacha an Ballstdit ina gcuirtear an
tsubstaint n6 an meascan ar an margadh, solathréfar na heiliminti lipéid a leagtar amach in Airteagal 17(1)
i gcomhréir le roinn 1.5.1 d’larscribhinn 1.;

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

‘3. 1 gcds ina ndéantar substaint ghuaiseach né meascdn guaiseach dd dtagraitear i gCuid 5 d’Tarscribhinn II
a sholathar don phobal i gcoitinne gan phacdistiti, soldthrofar an fhaisnéis maidir le lipéadi i gcomhréir leis an
bhforail lena dtagraitear don tsubstaint n6é don mheascén sin sa Chuid sin.’;

(c) cuirtear an mhir seo a leanas leis:

‘4b.  De mhaold ar Airteagal 17(1), ni bheidh feidhm ag an gceanglas maidir le lipéadd a leagtar amach san
Airteagal sin maidir le pacdistiti arml6in atd beartaithe lena Gsdid ag férsai cosanta, i gcds ina mbeadh lipéada
i gcomhréir leis an gceanglas sin ina riosca sldnddla do-ghlactha don armlén né don fhoireann mbhileata né
neamh-mhileata, agus nach féidir déthain duaithniochta a dirithid.

Sa chds da dtagraitear sa chéad thomhir den mhir seo, soldthréidh monaréiri, allmhaireoiri agus tsdideoiri
foghabhdlacha do na férsai cosanta an bhileog sonrai sdbhdilteachta né, mura n-éilitear aon bhileog sonrai
sabhdilteachta, coip de na heilimint{ lipéid da bhfordiltear in Airteagal 17.;

(14) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 30:

‘Airteagal 30

Faisnéis ar lipéid a nuashonri

1. I gcés athrd maidir le haicmit né lipéadi substainte né meascdin, arb é an toradh atd air go gcuirtear aicme nua
ghuaise n6 aicmid atd nios déine nd sin leis, n6 lena n-éilitear faisnéis thorliontach nua ar an lipéad i gcomhréir le
hAirteagal 25, diritheoidh soldthréir na substainte sin né an mheascdin sin go ndéanfar an lipéad a nuashonrt gan
moill mhichuf agus in aon chés trath nach déanai nd 6 mhi tar éis don soldthréir torthai na meastdireachta nua da
dtagraitear in Airteagal 15(4) a thail n6 an méid sin a bheith curtha in il dé.

2. I gcds ina geeanglaitear athrd maidir le haicmid né lipéadii substainte né meascdin, seachas iad siid dd
dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, diritheoidh soldthréir na substainte sin né an mheascdin sin go ndéanfar an
lipéad a nuashonrii gan moill mhichuf agus in aon chds trath nach déanai nd 18 mi tar éis don soldthréir sin torthai na
meastoireachta nua da dtagraitear in Airteagal 15(4) a thdil né an méid sin a bheith curtha in idl dé.

3. Ni bheidh feidhm ag mireanna 1 agus 2 i gcds inar spreag aicmit comhchuibhithe agus lipéadti comhchuibhithe
substainte né fordil a leagtar amach i ngniomh tarmligthe arna ghlacadh de bhun Airteagal 53(1) athrt ar aicmit agus
lipéadt substainte né meascdin a leagtar amach i ngniomh tarmligthe arna ghlacadh de bhun Airteagal 37(5).
[ gcdsanna den sért sin, diritheoidh an soldthréir go ndéanfar an lipéad a nuashonrti faoin déta a leagtar amach sa
ghniomh tarmligthe dbhartha.
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4. Déanfaidh soldthréir substainte né meascdin a thagann faoi raon feidhme Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 n6
Rialachdn (AE) Uimh. 5282012 an lipéad a nuashonrt i gcomhréir leis na Rialachdin sin.’;

(15) leasaitear Airteagal 31 mar seo a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. Greamofar lipéid go dlath de cheann amhdin né nios mé de dhromchlai an phacaistithe a bhfuil an
tsubstaint né an meascdn i dteagmhdil go direach leis agus beidh siad inléite go cothromédnach agus an pacdiste
leagtha sfos ar an ngndthbhealach. Féadfar an lipéad a chur i ldthair i bhfoirm lipéad aisthillteach.’;

(b) cuirtear na mireanna seo a leanas isteach:

‘la. I gcds ina geuirtear an lipéad i ldthair i bhfoirm lipéad aisthillteach, cuirfear na heiliminti lipéid da
dtagraitear in Airteagal 17(1) i lathair i gcomhréir le roinn 1.2.1.6 d’Tarscribhinn 1.

1b.  Igcds ina n-usdidtear lipéad digiteach da bhfordiltear in Airteagal 34a(1), déanfar iomproéir sonraf a nascann
leis an lipéad digiteach sin a ghreamt go daingean den lipéad fisiceach né den phacdistit in aice leis an lipéad, né
a phriontdil ar an lipéad fisiceach n6 ar an bpacdistit in aice leis, sa chaoi gur féidir é a phréisedil go huathoibrioch
le gléasanna digiteacha a Gsdidtear go forleathan.

I gcds nach soldthraitear eiliminti lipéid ach ar lipéad digiteach de bhun Airteagal 34a(2), beidh an rditeas
“Tuilleadh faisnéise guaise ar fail ar line” n6 tascaire comhchostiil ag gabhdil leis an iomproir sonrai.’;

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

‘3. Beidh na heiliminti lipéid dd dtagraitear in Airteagal 17(1) marcdilte go soiléir agus go doscriosta. Seasfaidh
siad amach go soiléir sa chilra agus beidh siad de mhéid, agus déanfar iad a spdsdil, sa chaoi gur furasta iad
a léamh. Déanfar iad a thormdidit i gcomhréir le roinn 1.2.1 d’larscribhinn 1.;

(16) in Airteagal 32, scriostar mir 6;
(17) i dTeideal III, cuirtear an chaibidil seo a leanas isteach:
‘Caibidil 3

Formdidi lipéadaithe

Airteagal 34a
Lipéada fisiceach agus digiteach

1. Cuirfear na heilimint{ lipéid le haghaidh substainti agus meascan dd dtagraitear in Airteagal 17 ar fail ar lipéad
i bhfoirm fhisiceach (‘lipéad fisiceach”). I dteannta an lipéid thisicigh, féadfar na heilimint{ lipéid da dtagraitear in
Airteagal 17 a sholdthar i bhfoirm dhigiteach (‘lipéad digiteach”).

2. De mhaolt ar mhir 1, féadfaidh soldthr6iri na heiliminti lipéid a leagtar amach i roinn 1.6
dTarscribhinn I a sholdthar ar lipéad digiteach agus ar lipéad digiteach amhdin.

I gcds nach soldthraitear na heiliminti lipéid a leagtar amach i roinn 1.6 dTarscribhinn I ach ar lipéad digiteach,
déanfaidh solathréiri, ar iarraidh 6 bhéal né i scribhinn né nuair nach bhfuil an lipéad digiteach ar fdil go sealadach
trath cheannach na substainte né an mheascdin, na heilimint{ lipéid sin a sholdthar ar bhealai malartacha. Soldthréidh
solathréiri na heilimint{ sin neamhspledch ar cheannach, agus saor in aisce.

3. I gcés ina soldthraitear an fhaisnéis trf lipéad digiteach, beidh feidhm ag na ceanglais maidir le lipéid dhigiteacha
a leagtar amach in Airteagal 34b.
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Airteagal 34b
Ceanglais maidir le lipéadd digiteach

1. 1 gcds, de bhun Airteagal 31(1b), ina ndéanann soldthréir iompréir sonrai a nascann le lipéad digiteach
a ghreamt n6 a phriontil, diritheoidh an solathréir sin go gcomhlionfar leis an lipéad digiteach na rialacha ginearalta
agus na ceanglais theicnitla seo a leanas:

(a) déanfar na heiliminti lipéid go léir d4 dtagraitear in Airteagal 17(1) a sholdthar le chéile in aon dit amhdin agus ar
leithligh 6 fhaisnéis eile;

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

(c) beidh rochtain ag gach dsdideoir san Aontas ar an bhfaisnéis ar an lipéad digiteach agus beidh an fhaisnéis sin
inrochtana ar feadh tréimhse 10 mbliana ar a laghad n6 ar feadh tréimhse nios faide i gcds ina gceanglaitear sin le
reachtafocht eile de chuid an Aontais;

(d) beidh an lipéad digiteach inrochtana saor in aisce, gan an ga le clarti n6 le feidhmchldir a {osl6ddil né a shuitedil, né
le pasfhocal a thabhairt;

(e) beidh an fhaisnéis ar an lipéad digiteach curtha i ldthair ar bhealach lena dtugtar aghaidh freisin ar riachtanais
gripai leochaileacha agus lena dtacaitear, de réir mar is dbhartha, leis na hoiritinuithe is ga chun rochtain ar an
bhfaisnéis ag na grupaf sin a éasc;

(f) beidh an fthaisnéis ar an lipéad digiteach inrochtana gan nios mé nd dhé chlic a dhéanamh;

() beidh an lipéad digiteach inrochtana tri theicneolaiochtai digiteacha a dwsdidtear go forleathan agus atd
comhoiritinach leis na mérchérais oibritchdin agus na priomhbhrabhsalaithe go 1éir;

(h) i gcds ina bhfuil an fhaisnéis ar an lipéad digiteach inrochtana i nios mé nd teanga amhdin, nf bheidh an rogha
teanga faoi choinnioll ag an suiomh geografach 6na bhfaightear rochtain ar an bhfaisnéis sin.

2.  Toirmiscfear aon fhaisnéis tsdide a riand, a anailisit né a dsdid chun crioch a théann thar a bhfuil
fior-riachtanach chun lipéadi digiteach a sholdthar.’;

—_
—
o0

=

in Airteagal 35, cuirtear an mhir seo a leanas leis:

2a.  Ni fhéadfar substaint{ guaiseacha né meascdin ghuaiseacha a sholdthar do thomhaltéiri nd d'Gsdideoiri
gairmitla tri stdisitin athlionta ach amhdin md chomhliontar na coinniollacha a leagtar sios i roinn 3.4
d’larscribhinn 1L

Ni bheidh feidhm ag an gcéad thomhir maidir le substainti guaiseacha né meascdin ghuaiseacha a sholdthraitear don
phobal i geoitinne gan phacdistit i gcomhréir le hAirteagal 29(3).’;

—
—
N=)

—~

in Airteagal 36, leasaitear mir 1 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a):
‘(a) fogrt riospréide, de chatagdir 1, 1A né 1B (larscribhinn I, roinn 3.4);
(b) cuirtear na pointi seo a leanas léi:
‘(e) suaitheadh inchrineach maidir le sldinte an duine, de chatagéir 1 n6 2 (larscribhinn [, roinn 3.11);
(f) suaitheadh inchrineach maidir leis an gcomhshaol, de chatagéir 1 né 2 (larscribhinn I, roinn 4.2);
(g) marthanach, inbhithbhailithe agus tocsaineach (larscribhinn I, roinn 4.3);
(h) an-mharthanach, an-inbhithbhailithe (larscribhinn I, roinn 4.3);
(i) marthanach, soghluaiste agus tocsaineach (larscribhinn I, roinn 4.4);
() an-mharthanach, an-soghluaiste (larscribhinn I, roinn 4.4)’;

(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:
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‘2. Beidh substaint{ ar substainti gnfomhacha iad a thagann faoi raon feidhme Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009
n6 Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 faoi réir aicmiti comhchuibhithe agus lipéadii comhchuibhithe. I gcds
substainti den sort sin, beidh feidhm ag na nésanna imeachta a leagtar amach in Airteagal 37(1), (4), (5) agus (6).’

(20) leasaitear Airteagal 37 mar a leanas:

(a)

=

(f)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. Féadfaidh tdards innitiil togra a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta maidir le haicmiti comhchuibhithe
agus lipéadi comhchuibhithe a dhéanamh ar shubstaint né gripa substainti agus, i gcds inarb iomchui,
sainteorainneacha titichana, M-fhachtéiri n6 meastachdin ghéarthocsaineachta, né féadfaidh sé togra a chur faoina
brdid maidir le hathbhreithnit a dhéanamh orthu.

Féadfaidh an Coimisitn a iarraidh ar an nGniomhaireacht né ar an Udards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (“an
tUdaras”) a bunafodh i gcomhréir le hAirteagal 1(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1782002 togra a ullmhd chun
aicmit comhchuibhithe agus lipéadii comhchuibhithe a dhéanamh ar shubstaint né gripa substainti agus, i gcds
inarb iomchui, sainteorainneacha titichana, M-fhacht6iri né meastachdin ghéarthocsaineachta, né togra a ullmha
maidir le hathbhreithniti a dhéanamh orthu. Ina dhiaidh sin, féadfaidh an Coimisitin an togra a chur faoi bhraid na
Gniomhaireachta.

Leanfaidh na tograi le haghaidh aicmid comhchuibhithe agus lipéadii comhchuibhithe substainte né gripa
substainti dd dtagraitear sa chéad fhomhir agus sa dara fomhir an fhormdid a leagtar amach i gCuid 2
d'Tarscribhinn VI agus beidh iontu an fhaisnéis dbhartha da bhfordiltear i gCuid 1 d’Tarscribhinn V1.;

cuirtear na mireanna seo a leanas isteach:

‘la.  Aon uair a mheasann tdards innitil né an Coimisitn go bhfuil tdar eolaioch leis agus go bhfuil sé indéanta
ar bhonn eolaioch, beidh sé d’aidhm ag tograi maidir le haicmit comhchuibhithe agus lipéadi comhchuibhithe
tosaiocht a thabhairt do ghriipai substainti seachas do shubstainti aonair.

1b.  Féadfaidh an Ghniomhaireacht agus an tUdaras, ar a dtionscnamh féin, comhairle eolajoch a thabhairt do
na hadardis innitla agus don Choimisiin 4 léiric gurbh iomchui aicmiti comhchuibhithe agus lipéada
comhchuibhithe a dhéanamh ar shubstaint né ar ghripa substainti.’;

i mir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad fhombhire:

‘Féadfaidh monaréiri, allmhaireoiri agus dsdideoir{ foghabhdlacha togra le haghaidh aicmiti comhchuibhithe agus
lipéadi comhchuibhithe substainti agus, i gcds inarb iomchui, sainteorainneacha titichana, M-fhachtéiri né
meastachdin ghéarthocsaineachta a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta, ar choinnioll nach bhfuil aon iontrail
i gCuid 3 dTarscribhinn VI le haghaidh substainti den sért sin i ndéil leis an aicme ghuaise né leis an difredil
a chumhdaitear leis an togra sin.’;

cuirtear an mhir seo a leanas isteach:

2a.  Sula gcuirfear togra faoi bhrdid na Gniomhaireachta, tabharfaidh tidards innitil, monaréir, allmhaireoir
agus usdideoir foghabhdlach fégra don Ghniomhaireacht go bhfuil sé ar intinn aige togra a thiolacadh maidir le
haicmid comhchuibhithe agus lipéadii comhchuibhithe.

I gcds inar iarr an Coimisitin go n-ullmhofai togra de bhun mhir 1, an dara fomhir, tabharfaidh sé fégra don
Ghniombhaireacht faoin iarraidh sin.

Laistigh de sheachtain amhdin tar éis an fogra dd dtagraitear sa chéad fhomhir agus sa dara fomhir a fhdil,
foilseoidh an Ghniomhaireacht ainm agus, i gcds inarb dbhartha, uimhreacha CE agus CAS na substainte né na
substainti, stddas an togra agus ainm an aighnitheora. Déanfaidh an Ghniomhaireacht an fhaisnéis maidir le stddas
an togra a nuashonrt tar éis gach céim den phroiseas dd dtagraitear i mireanna 4 agus 5 a bheith criochnaithe.

I gcds ina bhfaigheann tdards innidil togra i gcomhréir le mir 6, tabharfaidh sé fogra don Ghniomhaireacht agus
solathréidh sé aon fhaisnéis dbhartha maidir lena chuis leis an togra a ghlacadh né a dhidlti. Comhroinnfidh an
Ghniomhaireacht an fhaisnéis sin leis na hddardis innitila eile.;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. 1 gcds ina mbaineann togra an mhonardra, an allmhaireora né an tsdideora thoghabhdlaigh le haicmia
comhchuibhithe agus lipéadii comhchuibhithe a dhéanamh ar shubstaint{ i gcomhréir le hAirteagal 36(3), beidh ag
gabhdil leis an tdille arna cinneadh ag an gCoimisitn tri bhithin gniomh cur chun feidhme arna ghlacadh

i gcomhréir leis an nds imeachta scradichdin dd dtagraitear in Airteagal 54(2).;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhireanna 5 agus 6:
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‘5. I gcds ina gcinneann an Coimisidn gurb iomchui aicmiti agus lipéadi na substainte lena mbaineann
a chomhchuibhiti, glacfaidh sé, gan aon mhoill mhichui, agus de rogha roimh dheireadh na bliana féilire tar éis
thoilsiti na tuairime 6n gCoiste um Meastnt Riosca, gniomhartha tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 53a chun
larscribhinn VI a least tri shubstainti a direamh in éineacht leis na heilimint{ dbhartha aicmithe agus lipéid agus,
i gcds inarb iomchui, na sainteorainneacha titichana, na M-fhachtéiri né na meastachdin ghéarthocsaineachta
i dTabla 3 de Chuid 3 dTarscribhinn VI.

Miés rud é, i gcds chomhchuibhit an aicmithe agus an lipéadaithe ar shubstainti, gur gd sin a dhéanamh ar
mhorchdiseanna prainne, beidh feidhm ag an n6s imeachta dé bhfordiltear in Airteagal 53b maidir le gniomhartha
tarmligthe arna nglacadh de bhun na mire seo.

6. Déanfaidh monardiri, allmhaireoiri agus tsdideoiri foghabhdlacha a bhfuil faisnéis nua acu a d’théadfadh
athra ar an aicmit comhchuibhithe agus ar an lipéadi comhchuibhithe ar shubstaint{ i gCuid 3 d’Tarscribhinn VI
a bheith mar thoradh uirthi, togra i gcomhréir le mhir 2, an dara fomhir, a chur faoi bhrdid an tdardis innitil
i gceann de na Ballstdit a bhfuil na substaint{ sin & gcur ar an margadh ann.;

(g) cuirtear na mireanna seo a leanas isteach:

‘7. Chun dabldil na meastnuithe ar airfonna guaiseacha substainti a sheachaint, tugtar de chumhacht don
Choimisitin gnfomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 53a chun Tébla 3 de Chuid 3
dTarscribhinn VI a ghabhann leis an Rialachdn seo a leasti chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) substainti a direamh faoin 11 Meitheamh 2026 mar shuaitheadh inchrineach maidir le sldinte an duine de
chatag6ir 1, mar shuaitheadh inchrineach maidir leis an gcomhshaol de chatagdir 1, mar shubstainti atd
marthanach, inbhithbhailithe agus tocsaineach, né an-mharthanach, an-inbhithbhailithe, in éineacht le
heilimint{ dbhartha aicmithe agus lipéid ar bhonn na gcritéar dbhartha i gcds, faoin 11 Meitheamh 2025, inar
fior an méid seo a leanas i leith na substaint{ sin:

(i) dirfodh iad ar an liosta iarrthéir{ dd dtagraitear in Airteagal 59(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 mar
shubstainti a bhfuil airfonna réabtha inchrinigh acu do shldinte an duine né don chomhshaol, mar
shubstainti a bhfuil airfonna marthanacha, inbhithbhailithe agus tocsaineacha né airfonna
an-mharthanacha agus an-inbhithbhailithe acu;

A
r=v
=+

=

sainaithniodh go bhfuil airfonna réabtha inchrinigh acu i gcomhréir le roinn 3.6.5 né 3.8.2
dTarscribhinn 1I a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, né go bhfuil siad marthanach,
inbhithbhailithe agus tocsaineach né an-mharthanach agus an-inbhithbhailithe i gcomhréir le roinn 3.7.2.
n6 3.7.3. d'larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachdn sin agus glacadh cinneadh maidir leis an iarratas ar
fhormheas na substainti sin n6 ar athnuachan fhormheas na substainti sin faoin Rialachdn sin;

(iii

=

sainaithniodh go bhfuil airfonna réabtha inchrinigh acu i gcomhréir le hAirteagal 1 de Rialachdn
Tarmligthe (AE) 2017/2100, né go bhfuil siad marthanach, inbhithbhailithe agus tocsaineach né
an-mharthanach agus an-inbhithbhailithe i gcomhréir le hAirteagal 5(1), pointe (e), de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012 agus glacadh cinneadh maidir leis an iarratas ar fhormheas na substainti sin né ar
athnuachan fhormheas na substainti sin faoi Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012; agus

(b) diritear iontu substainti i dTdbla 3 de Chuid 3 d’larscribhinn VI mar shuaitheadh inchrineach maidir le sldinte
an duine de chatagéir 1, mar shuaitheadh inchrineach maidir leis an gcomhshaol de chatagéir 1, mar
shubstainti atd marthanach, inbhithbhailithe agus tocsaineach, né an-mharthanach, an-inbhithbhailithe, mar
aon le heiliminti dbhartha aicmithe agus lipéid ar bhonn na gcritéar dbhartha i gcds inar fior an méid seo
a leanas i leith na substaint{ sin:

(i) dirflodh na substainti sin sa liosta iarrthéiri da dtagraitear in Airteagal 59 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006 roimh an 11 Meitheamh 2026 mar shubstainti a bhfuil ceann amhdin de na
hairfonna a luaitear sa chuid réamhrditeach acu agus a raibh sainchomhad dd bhfordiltear in
Tarscribhinn XV a ghabhann leis an Rialachdn sin 4 mheastnd ina leith faoin 11 Meitheamh 2025.

(ii) glacadh cinneadh maidir leis an iarratas ar thormheas na substaint{ sin né ar athnuachan thormheas na
substainti sin a shainaithnitear mar shubstainti a bhfuil ceann de na hairfonna a luaitear sa chuid
réamhrditeach acu faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 roimh an 11 Meitheamh 2032 agus cuireadh
isteach iarratas ar fhormheas na substainti sin né ar athnuachan thormheas na substainti sin i gcomhréir le
fordlacha dbhartha an Rialachdin sin roimh an 11 Meitheamh 2025.

(iti) glacadh cinneadh, faoi Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, maidir leis an iarratas ar fhormheas na substaint{
sin n6 ar athnuachan fhormheas na substainti sin a shainaithnitear mar shubstainti a bhfuil ceann de na
hairfonna a luaitear sa chuid réamhrditeach acu roimh an 11 Meitheamh 2030 agus i gcds, faoin
11 Meitheamh 2025, inar fior an méid seo a leanas ina leith:
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— chuir an t-Gdards innitil meastdireachta a dhréacht-tuarascdil mheastinachta maidir leis iarratas ar
thormheas n6 ar athnuachan formheasa faoi bhrdid na Gniomhaireachta i gcomhréir le fordlacha
dbhartha Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012;

— tiolacadh an t-iarratas chun criocha Threoir 98/8/CE agus criochnaiodh meastéireacht an Bhallstdit
i gcomhréir leis an Treoir sin faoin 1 Medn Fomhair 2013, ach nior glacadh aon chinneadh maidir leis
an iarratas ar fhormheas né ar athnuachan formheasa roimh an déta sin; n6

— chuir an Ghniomhaireacht tuairim faoi bhrdid an Choimisitiin de bhun Airteagal 75(1), pointe (g), de
Rialachdn (AE) Uimh. 5282012 tar éis iarraidh chun a shui ar comhlionadh na critéir dbhartha.

8. I gcds togra maidir le haicmit comhchuibhithe agus lipéadti comhchuibhithe gripa substainti, déanfar na
substainti sin a ghripdil le chéile ar bhonn réastinaiocht shoiléir eolaioch, agus aird 4 tabhairt ar an gcaoi
a dtacaionn an fthaisnéis atd ar fail le grapail substainti agus ar an gcaoi gur féidir, a bhui leis an bhfaisnéis sin, air{
né airfonna na substainte né na substaint{ a thuar go hiontaofa bunaithe ar fhaisnéis faoi shubstainti eile sa
ghripa.’;

(21) in Airteagal 38(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (c):
‘(c) na sainteorainneacha titichana, na M-fhachtdiri né na meastachdin ghéarthocsaineachta, i gcds inarb infheidhme;’;
(22) leasaitear Airteagal 40 mar a leanas:
(a) i mir 1, leasaitear an chéad fhomhir mar a leanas:
(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (e):

‘(e) sainteorainneacha titichana, M-thachtéiri n6 meastachdin ghéarthocsaineachta, i gcds inarb infheidhme,
i gcomhréir le hAirteagal 10 den Rialachdn seo, in éineacht le hidar dd dtagraitear sna codanna dbhartha
de ranna 1, 2 agus 3 d’larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006;;

(ii) cuirtear na pointi seo a leanas léi:

‘(@) i gcas inarb infheidhme, an chiis leis an éagstilacht 6n aicmit is déine in aghaidh na haicme guaise
a dirftear san fhardal dd dtagraitear in Airteagal 42;

(h) 1 gcds inarb infheidhme, an chis le haicmit nios déine a thabhairt isteach in aghaidh na haicme guaise
i gcompardid leo sitd a diritear san thardal dd dtagraitear in Airteagal 42.;

(iii) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fombhir:

‘Ni thabharfar fogra faoin bhfaisnéis da dtagraitear i bpointi (a) go (h), mas amhlaidh gur cuireadh faoi bhraid
na Gniomhaireachta { mar chuid de chldrichdn de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, né mds amhlaidh
gur thug an f6gréir sin fogra faithi cheana.’;

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

‘2. Tabharfaidh an f6gréir lena mbaineann fégra don Ghniomhaireacht faoin bhfaisnéis a liostaitear i mir 1 6
mhi ar a dhéanal tar éis cinneadh a dhéanamh aicmiti agus lipéadi na substainte a athrti de bhun an
athbhreithnithe dé dtagraitear in Airteagal 15(1).;

(23) leasaitear Airteagal 42 mar a leanas:
(a) i mir 1, cuirtear an fhomhir seo a leanas in ionad an triti fomhir:
‘Cuirfidh an Ghniomhaireacht an fhaisnéis seo a leanas ar fdil go poibli ar line agus saor in aisce:
(a) an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 40(1), pointe (a);

(b) céannacht an allmhaireora n6é an mhonaréra a thiolacann an fhaisnéis thar ceann baill eile den ghriipa, i gcds
fograi griipa;

(c) faisnéis atd san fhardal a fhreagraionn don fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 119(1) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006;
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(d) ddta an nuashonraithe is déanaf ar an aicmit agus ar an lipéada.

Cuirfear an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 40(1), pointe (a), ar fail go poibli, ach amhdin i gcds ina dtugann
fogroir tdar cui leis an bhfath go bhféadfadh foilsiti den sért sin dochar a dhéanamh dé leasanna trachtala né do
leasanna trdchtdla aon phdirti eile lena mbaineann.

Solathréidh an Ghniomhaireacht faisnéis ar fthorais dhlisteanacha ar a bhféadfar éilimh rtndachta a dhéanamh.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht bearta chun éilimh rdndachta mhichui a shainaithint, lena n-diritear scagadh
uathoibrithe agus seicedlacha randamacha ldimhe.;

cuirtear an mhir seo a leanas leis:

Cx

‘3a.  Igcds ina measann an Ghniomhaireacht go bhfuil iontrdil neamhiomlén, micheart né imithe i léig, iarrfaidh
si ar an bhfégroir fégra a thabhairt faoin iontrdil cheart.;

(24) leasaitear Airteagal 45 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. Ceapfaidh na Ballstdit comhlacht n6 comhlachtai a bheidh freagrach as an bhfaisnéis chomhchuibhithe
dbhartha a bhaineann le préinnfhreagairt sldinte agus le bearta coisctheacha a fhdil, i gcomhréir le
hlarscribhinn VIIL;

cuirtear na mireanna seo a leanas isteach:

=

‘la.  Féadfaidh na Ballstdit an Ghniombhaireacht a cheapadh mar an comhlacht atd freagrach as faisnéis
a bhaineann le prdinnfhreagairt sldinte agus bearta coisctheacha dd dtagraitear i mir 1 a fhail.

1b.  Déanfaidh allmhaireoiri agus tsdideoirf foghabhalacha a chuireann meascdin ar an margadh a aicmitear mar
mheascdin ghuaiseacha ar bhonn a n-éifeachtai sldinte n6 fisiceacha an fhaisnéis dd dtagraitear i gCuid B
d'Tarscribhinn VIII a chur faoi bhraid an chomhlachta né na gcomhlachtai a cheaptar i gcomhréir le mir 1.

lc.  Déanfaidh ddileoiri a chuireann meascdin ar an margadh a aicmitear mar mheascdin ghuaiseacha ar bhonn
a n-éifeachtai sldinte no fisiceacha an thaisnéis chomhchuibhithe dd dtagraitear i gCuid B d’larscribhinn VIII a chur
faoi bhrdid an chomhlachta né na gcomhlachtai a cheaptar i gcomhréir le mir 1 i gcds ina nddileann siad na
meascdin sin i mBallstdit eile ina dhiaidh sin, né i gcds ina ndéanann siad na meascdin a athbhranddil né
a athlipéadii. Ni bheidh feidhm ag an oibleagdid sin mds féidir leis na ddileoiri a 1éiriti go bhfuair an comhlacht
ceaptha n6 na combhlachtai ceaptha an fhaisnéis chéanna cheana féin 6 allmhaireoiri agus ¢ usdideoiri
foghabhaélacha.’;

(¢) i mir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

‘(b) i gcds ina n-iarrann an Ballstdt, an Coimisitin né an Ghniomhaireacht é, anailis staidrimh a dhéanamh chun na
hditeanna ina bhféadfadh bearta feabhsaithe bainistithe riosca a bheith ag teastdil a shainaithint.’;

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

‘3. Beidh an fhaisnéis go léir a theastaionn ¢ allmhaireoiri, ¢ tsdideoiri foghabhdlacha agus ¢ dhéileoiri dd
dtagraitear i mir 1c ar fdil do na comhlachtai ceaptha, chun na cdraimi a bhfuil siad freagrach astu a dhéanamh
i gcomhréir le mir 1.

(25) in Airteagal 46, cuirtear an mhir seo a leanas isteach:

‘la.  Chun criocha mhir 1, déanfaidh na htdardis atd freagrach as forfheidhmit dé dtagraitear in Airteagal 43 den
Rialachdn seo obair leantach maidir le geardin no tuairisci a bhaineann le neamhchomhlionadh an Rialachdin seo, agus
fioréidh siad go ndearnadh an ghniomhaiocht cheartaitheach dd dtagraitear in Airteagal 3, pointe (16), de Rialachdn
(AE) 2019/1020.;

(26) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 48:
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-

‘Airteagal 48

Fégraiocht

1. Le haon fhégrin le haghaidh substaint a aicmitear mar shubstaint ghuaiseach, Iéireofar, de réir mar is
infheidhme, na picteagraim ghuaise, na focail chomhartha, na réitis ghuaise agus na réitis fhorliontacha EUH a leagtar
amach in larscribhinn II. Ina theannta sin, luafar an méid seo a leanas in aon fhogran le haghaidh substaint den sort sin
atd ar diol leis an bpobal i gcoitinne: “Lean an fhaisnéis ar lipéad an tdirge i gconai.”.

2. Le haon fthégran le haghaidh meascdn a aicmitear mar mheascdn guaiseach né a chumhdaitear le hAirteagal
25(6) na picteagraim ghuaise, na focail chomhartha, na réitis ghuaise agus na réitis fhorliontacha EUH a leagtar amach
in larscribhinn IL Ina theannta sin, luafar an méid seo a leanas in aon thdgran le haghaidh meascan den sort sin atd ar
diol leis an bpobal i gcoitinne: “Lean an fhaisnéis ar lipéad an tdirge i gconai.”.

3. Ni bheidh réitis in aon thogran le haghaidh substaint n6 meascan a aicmitear mar shubstaint ghuaiseach n6 mar
mheascdn guaiseach nach bhfuil le bheith ar lipéad nd pacdistii na substainte né an mheascdin sin i gcomhréir le
hAirteagal 25(4).

4. De mhaolt ar mhireanna 1 agus 2, féadfar na picteagraim ghuaise agus na focail chomhartha a thagail ar lar
i gcds inar fégran neamhambhairc an fégran.’;

cuirtear an t-airteagal seo a leanas isteach:

‘Airteagal 48a

Tairiscinti ciandiolachdin

Nuair a chuirtear substainti n6 meascdin ar an margadh tri chiandiolachdin, déanfar na heilimint{ lipéid d4 dtagraitear
in Airteagal 17 a shonrt go soiléir agus go feicedlach sa tairiscint.’;

(28) leasaitear Airteagal 50 mar a leanas:

(@) i mir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi (a) agus (b):

‘(a) treoir theicnitil agus eolaioch atd cothrom le dita agus uirlisi teicnitla agus eolaiocha atd cothrom le ddta
a sholdthar d’'earndil na tionsclafochta, i gcds inarb iomchui, maidir le conas na hoibleagdidi a leagtar sios leis
an Rialachan seo a chomhlionadh;

(b) treoir theicnitil agus eolaioch atd cothrom le ddta agus uirlisi teicnitla agus eolaiocha atd cothrom le data
maidir le cur i bhfeidhm agus cur chun feidhme an Rialachdin seo a sholdthar d’tdardis innitila agus tacaiocht
a sholdthar do na deasca cabhracha arna mbunt ag na Ballstdit faoi Airteagal 44.;

(b) cuirtear na mireanna seo a leanas leis:
‘3. 1 gcds ina ngniomhaifonn an Ghniomhaireacht mar chomhlacht ceaptha i gcomhréir le hAirteagal 45(1a),
cuirfidh si na huirlisi i bhfeidhm is gd chun rochtain ar an bhfaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 45(1) a thabhairt
do chombhlacht dbhartha ceaptha né comhlachtai dbhartha ceaptha an Bhallstdit ceapachdin chun a gciraimi

a chomhlionadh maidir le prdinnfhreagairt sldinte agus bearta coisctheacha.

4.  Solathréfar acmhainni leordhdthanacha don Ghniombhaireacht chun tacti lena hobair.;

(29) in Airteagal 52, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

2. Laistigh de 60 14 6n bhfaisnéis a thdil 6n mBallstdt, déanfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme
a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin da dtagraitear in Airteagal 54(2) chun an beart sealadach
a udart ar feadh tréimhse a shonraitear sa chinneadh né chun ceangal a chur ar an mBallstat an beart sealadach
a chalghairm.;

(30) leasaitear Airteagal 53 mar a leanas:

(a) cuirtear na mireanna seo a leanas isteach:

‘la.  Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 53a
chun Roinn 1.6 d’Tarscribhinn I a least chun na heilimint{ lipéid a théadfar a chur ar lipéad digiteach, agus ar lipéad
digiteach amhdin, a direamh, ar choinnioll nach gceanglaitear le GHS go mbeidh eiliminti lipéid den sort sin ar an
lipéad fisiceach. Agus na gniomhartha tarmligthe sin 4 nglacadh aige, cuirfidh an Coimisitin san direamh leibhéal
na hullmhachta digiti i measc gach gripa daonra san Aontas, riachtanais na sochai agus an g atd le hardleibhéal
cosanta do shldinte an duine agus don chomhshaol.
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1b.  Chun dul i dtaithi ar athruithe teicneolaiochta agus ar thorbairti amach anseo i réimse an digitithe, tugtar de
chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 53a chun an Rialachdn
seo a fhorlionadh tri thuilleadh mionsonrai a leagan sios maidir leis na ceanglais don lipéadi digiteach dd
dtagraitear in Airteagail 34a agus 34b. Cumhdéfar leis na mionsonrai sin, go héirithe, na réitigh TF a fthéadfar
a Gsdid, agus na modhanna malartacha chun an fhaisnéis a sholdthar. Agus gniomhartha tarmligthe den sért sin 4
nglacadh aige, déanfaidh an Coimisiin an méid seo a leanas:

(a) comhsheasmhacht a dirithiti le gniomhartha dbhartha eile de chuid an Aontais;
(b) nudlaiocht a spreagadh;

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

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

(e) a dirithiti nach gcuireann an digitid as do chosaint shldinte an duine agus an chomhshaoil.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

=

‘2. Combhoibreoidh an Coimisiin, ag gnfomhti dé thar ceann an Aontais agus na mBallstdt, ar bhealach is
iomchuf dé rdl sna féraim dbhartha de chuid na Ndisitin Aontaithe, d'fhonn comhchuibhit na geritéar maidir le
haicmid agus lipéadii suaiteoiri inchrineacha do shldinte an duine, suaiteoiri inchrineacha don chomhshaol,
suaiteoiri inchrineacha marthanacha, inbhithbhailithe agus tocsaineacha né an-mharthanacha agus
an-inbhithbhailithe, substainti marthanacha, soghluaiste agus tocsaineacha agus substainti an-mharthanacha
agus an-soghluaiste a chur chun cinn chomh maith le hoiritindi na gcritéar maidir le cinedlacha cur chuige
malartacha, go hdirithe modhanna téstdla gan ainmhithe, agus an meastnu ar an ngé le critéir nua le haghaidh
substainti imdhion-thocsaineacha agus substainti néarthocsaineacha.’;

(c) cuirtear an mhir seo a leanas leis:

‘3. Déanfaidh an Coimisiin meastdireacht rialta ar fhorbairt cinedlacha cur chuige malartacha amhail na
modhanna malartacha da dtagraitear in Airteagal 13(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 maidir le substainti
agus meascdin a aicmid, go hdirithe modhanna tastdla gan ainmhithe, agus glacfaidh sé gniomhartha tarmligthe
i gcomhréir le hAirteagal 53a chun larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo a nuashonrt chun dul chun
cinn teicnitil den sért sin a 1éiriG, mds dbhartha. Glacfaidh an Coimisitin gniomh tarmligthe i gcomhréir le
hAirteagal 53a chun larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo a nuashonrd chun oiritint a dhéanamh ar na
critéir, de rogha laistigh de 18 mi 6n ddta a diritear na critéir maidir le sonrai gan ainmbhithe i gcritéir
chomhchuibhithe maidir le haicmit agus lipéadd ar leibhéal na Ndisitin Aontaithe.’;

(31) leasaitear Airteagal 53a mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhireanna 2 agus 3:

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in Airteagal 5(8), Airteagal
37(5) agus (7), Airteagal 45(4) agus Airteagal 53(1), (1a), (1b) agus (3) a thabhairt don Choimisitin go ceann
tréimhse 5 bliana amhail 6n 10 Nollaig 2024. Déanfaidh an Coimisitin, trath nach déanai nd 9 mi roimh dheireadh
na tréimhse 5 bliana, tuarascdil a tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na
cumbhachta a thadi go hintuigthe go ceann tréimhsi comhthaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint na hEorpa né
an Chombhairle in aghaidh an fhadaithe sin trath nach déanai nd 3 mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle tarmligean na cumhachta dd dtagraitear in Airteagal 5(8),
Airteagal 37(5) agus (7), Airteagal 45(4), agus Airteagal 53(1), (la), (1b) agus (3) a chdlghairm aon trdth. Le
cinneadh chun cilghairm a dhéanamh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh
sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis thoilsiti an chinnidh in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata is déanai
a shonrofar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghnimh tharmligthe atd i bhfeidhm cheana.’;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6:
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‘6. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 5(8), Airteagal 37(5) agus (7), Airteagal 45(4)
n6 Airteagal 53(1), (1a), (1b) n6 (3) i bhfeidhm ach amhdin mura mbeidh aon agéid curtha in itil ag Parlaimint na
hEorpa né ag an gComhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis fégra faoin ngniomh sin a thabhairt do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle né mds rud é, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh
Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a chur in iGl don Choimisitin nach ndéanfaidh siad aon
ag6id. Déanfar an tréimhse sin a thadd 2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na Comhairle.’;

(32) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 53c:

(33

(34

35

=

=

R

‘Airteagal 53¢

Gniombhartha tarmligthe ar leithligh do chumhachtai tarmligthe éagsiila

Glacfaidh an Coimisiin gniomh tarmligthe ar leithligh maidir le gach cumhacht a tharmligtear chuige de bhun an
Rialachdin seo, cé is moite de na cumhachtaf arna dtarmligean de bhun Airteagal 37(5) agus Airteagal 53(1) chun
Jarscribhinn VI a least, i gcds ina bhféadfar Codanna 1 agus 2 den larscribhinn sin a least in aon ghniomh amhdin.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 54:

‘1. Déanfaidh an Coiste a bunaiodh le hAirteagal 133 de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 ctinamh a thabhairt don
Choimisitin. Beidh an coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachdn (AE) Uimh. 1822011 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComihairle (¥).

2. I gcds ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

()  Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar
sfos na rialacha agus na prionsabail ghineardlta a bhaineann leis na sdsrai maidir le riald ag na Ballstdit ar
theidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag an gCoimisitin (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).;

cuirtear an t-airteagal seo a leanas leis:

‘Airteagal 54a

Tuairiscid agus athbhreithnid

1. Faoin 11 Nollaig 2029, cuirfidh an Coimisitn tuarascdil eolaioch faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus na
Combhairle maidir leis an scradd ar an bhfaisnéis faoi shubstainti ina bhfuil nios mé nd comhabhar amhadin a eastdsctar
6 phlandai. Féadfaidh togra reachtach a bheith ag gabhail leis an tuarascdil, mds iomchui.

2. Faoin 11 Nollaig 2029, cuirfidh an Coimisitin tuarascdil mheastdireachta faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa, na
Combhairle agus Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa, ina ndéantar meastnt ar an ngd atd ann na ceanglais
iranna 3.1 agus 3.2 d'Tarscribhinn I maidir le ceangléiri atd doscaoilte ag leanai agus rabhaidh thadhlacha a shineadh
chuig aicmi guaise eile. M ta dar maith leis de bharr thorthaf na tuarascdla, gnfomhéidh an Coimisitn i gcomhréir le
hAirteagal 53(1).;

in Airteagal 61, cuirtear na mireanna seo a leanas leis:

‘7. Substainti agus meascdin atd aicmithe, lipéadaithe agus pacdistithe i gcomhréir le hAirteagal 5, Airteagal 6(3)
agus (4), Airteagal 9(3) agus (4), Airteagal 10, Airteagal 25(3), Airteagal 29 agus roinn 1.5.1.2 dTarscribhinn I,
roinn 1.5.2.4.1 d’larscribhinn I de réir mar is infheidhme an 9 Nollaig 2024 agus a cuireadh ar an margadh roimh an
1 Iail 2026, ni cheangléfar iad a aicmid, a lipéadt nd a phacdistit i gcomhréir leis an Rialachdn seo arna leasti le
Rialachdn (AE) 2024/2865 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*) go dti an 1 Itil 2028.

8.  Substainti agus meascdin atd aicmithe, lipéadaithe agus pacdistithe i gcomhréir le hAirteagal 18(3), Airteagal
31(3) agus roinn 1.2.1 d’Tarscribhinn [, de réir mar is infheidhme an 9 Nollaig 2024 agus a cuireadh ar an margadh
roimh an 1 Eandir 2027, ni cheanglofar iad a aicmid, a lipéadd nd a phacdistit i gcomhréir leis an Rialachdn seo arna
leasti le Rialachdn (AE) 20242865 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*) go dtf an 1 Eandir 2029.

(*)  Rialachdn (AE) 2024/...6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fomhair 2024 lena
leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 maidir le haicmid, lipéadt agus pacdistiti substainti agus meascin
(I0 L, 2024/2865, 20.11.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).’;

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/2865/0j
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leasaitear Iarscribhinn I i gcomhréir le hlarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo;
leasaitear Iarscribhinn II i gcomhréir le hlarscribhinn II a ghabhann leis an Rialachdn seo;

leasaitear Iarscribhinn VI i gcomhréir le hlarscribhinn III a ghabhann leis an Rialachdn seo;

(
(
(
(

- L= = =

leasaitear larscribhinn VIII i gcomhréir le hlarscribhinn IV a ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 2
1. Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh.

2. Beidh feidhm ag Airteagal 1, pointe (3)(b), Airteagal 1, pointi (4) go (7), Airteagal 1, pointe (12)(a), Airteagal 1, point
(13) agus (14), Airteagal 1, pointi (15)(a) agus (b), Airteagal 1, pointi (17), (18), (22), (23), (26) agus (27), pointi (4), (8), (10)
agus (11) dTarscribhinn I agus Iarscribhinn I 6n 1 Idil 2026.

3. Beidh feidhm ag Airteagal 1, pointe (1), Airteagal 1, pointe (9), Airteagal 1, pointe (15)(c), Airteagal 1, pointe (24)(b)
agus (d), pointi (2) agus (3) d’larscribhinn I agus larscribhinn IV 6n i Eandir 2027.

4. De mhaolt ar Airteagal 5, Airteagal 6(3) agus (4), Airteagal 9(3) agus (4), Airteagal 10, Airteagal 25(3), Airteagal 29,
Airteagal 30, Airteagal 31(1), Airteagal 35, Airteagal 40(1) agus (2), Airteagal 42(1), an tritt fomhir agus Airteagal 48 de
Rialachdn (CE) Uimh. 12722008, roinn 1.2.1, roinn 1.5.1.2 agus roinn 1.5.2.4.1 d'larscribhinn I agus Codanna 3 agus 5
dTarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 12722008 de réir mar is infheidhme an 9 Nollaig 2024, féadfar
substainti agus meascdin a aicmit, a lipéadti agus a phacdistit go dti an 30 Meitheamh 2026 i gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008 arna least le hAirteagal 1, pointi (4) go (7), Airteagal 1, pointe (12)(a), Airteagal 1, pointi (13), Airteagal
(14), Airteagal 1, pointe (15)(a) agus (b), Airteagal 1, pointi (18) agus (22), Airteagal 1, pointe (23)(a) agus Airteagal 1,
pointe (26), pointi (4), (8) agus (10) d’larscribhinn I agus larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachdn seo.

5. De mhaolt ar Airteagal 1(1), Airteagal 18(3), pointe (b), Airteagal 31(3), Airteagal 45(1) agus (3) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008 agus roinn 1.2.1 dTarscribhinn I, cuid A, roinn 1 dlarscribhinn VIII, cuid A, roinn 2.1,
d’Tarscribhinn VIII, cuid A, an chéad thomhir de roinn 2.4 dlarscribhinn VIII, Cuid B, roinn 1 dllarscribhinn VIII, Cuid
B, an tritt mir de roinn 3.1 d’larscribhinn VIII, Cuid B, Roinn 3.6 d’larscribhinn VIII, Cuid B, an chéad ré de Thabla 3 de
roinn 3.7 dTarscribhinn VIII, Cuid B, an chéad mhir de roinn 4.1 dTarscribhinn VIII, Cuid C, ranna 1.2 agus 1.4
dTarscribhinn VIII, agus Cuid D, ranna 1, 2 agus 3 d’larscribhinn VIII a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 de
réir mar is infheidhme an 9 Nollaig 2024, féadfar substainti agus meascdin a aicmid, a lipéadd agus a phacaistia go dti an
31 Nollaig 2026 i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 arna least le hAirteagal 1, pointi (1) agus (9), Airteagal 1,
pointe (15)(c), Airteagal 1, pointe (24)(b) agus (d) den Rialachdn seo, pointi (2) agus (3) d'Tarscribhinn I agus Iarscribhinn IV
a ghabhann leis an Rialachdn seo.

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

Arna dhéanamh in Strasbourg, an 23 Deireadh Fomhair 2024.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
R. METSOLA ZSIGMOND B. P.
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IARSCRIBHINN I

Leasaitear Cuid 1 d’larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 mar a leanas:
(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad roinn 1.1.1.3:

‘1.1.1.3. Ciallaionn cinneadh atd bunaithe ar thromachar na fianaise go ndéanfar an fhaisnéis go léir a mbeadh
tionchar aici ar chinneadh faoi ghuais a mheas le chéile, amhail torthai de théstdlacha cui in vitro, sonrai
dbhartha ainmhi, taithi dhaonna amhail sonrai gairme agus sonrai ¢ bhunachair sonrai taismi, staidéir
eipidéimeolaiocha agus chlinicitla agus tuairisci cdis agus breathnuithe dea-dhoiciméadaithe. Maidir le
substainti, déantar faisnéis 6 chur i bhfeidhm chur chuige na catagdire (gripéil, léamh-trasna) agus torthaf
(Q)SAR a mheas freisin. Leagfar an tromachar iomchui ar chdiliocht agus comhréireacht na sonrai. Déanfar
faisnéis maidir le substainti a bhaineann leis an tsubstaint atd 4 haicmiti a mheas, i gcds inarb iomchui.
Déanfar faisnéis faoi shubstainti n6 faoi mheascdin a bhaineann leis an meascdn atd 4 aicmid a mheas
i gcomhréir le hAirteagal 9(4). Déanfar faisnéis faoin suiomh gniomhafochta agus faoin meicniocht né faoin
modh gniomhaiochta a fuarthas i dtorthai an staidéir a mheas freisin. Cuirfear torthai deimhneacha agus
didltacha araon le chéile in aon chinneadh amhdin atd bunaithe ar thromachar na fianaise.;

(2) cuirtear an méid seo a leanas in ionad roinn 1.2.1.4:

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

Tabla 1.3
Toisi iosta na lipéad agus na bpicteagram agus an chlémhéid iosta
Tois{ an lipéid (i milliméadair) Toisi gach picteagraim (i Clémhéid {fosta
Toilleadh an phacdiste don fhaisnéis a cheanglaitear le gaci picteag (x-airde ina
. milliméadair) A
hAirteagal 17 milliméadair)
Nach mé nd 0,5 litear Més féidir, 52x74 ar a laghad | Gan a bheith nios It nd 1,2
10x10
Mas féidir, 16x16 ar a laghad
Nios m6 nd 0,5 litear ach nach 1,4
mo nd 3 litear
Nios m6 nd 3 litear ach nach |74x105 ar a laghad 23x23 ar a laghad 1,8
mo nd 50 litear
Nios m6 na 50 litear ach nach | 105x148 ar a laghad 32x32 ar a laghad 2,0
moé nd 500 litear
Nios mé nd 500 litear 148x210 ar a laghad 46x46 ar a laghad 2,0

(3) cuirtear an roinn seo a leanas Iéi:
‘1.2.1.5. Beidh na saintréithe seo a leanas ag an téacs ar an lipéad:
(a) priontdilte i ndubh ar chdlra bén;
(b) beidh an fad idir dhd line cothrom le 120 % den chlémhéid ar a laghad;
(c) usdidfear cl6 amhdin atd soléite agus gan trasmhireanna;

(d) beidh spés na litreacha oiritinach chun go mbeidh an clé roghnaithe soléite.
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Maidir le lipéadt an phacdistithe inmhednaigh i gcds nach bhfuil an t-dbhar nios mé nd 10 ml, féadfaidh an
chlémhéid a bheith nios G nd mar a léiritear i dTabla 1.3, fad is a bheidh sé soléite i gconai, i gcds ina meastar
go bhfuil sé tdbhachtach an rditeas is criticidla a chur, amhail rditeas guaise n6 rditeas EUH, agus i gcds ina
gcomhlionann an pacdistiti seachtrach ceanglais Airteagal 17.’

(4) cuirtear an roinn seo a leanas léi:

‘1.2.1.6.  Lipéid aisthillteacha

1.2.1.6.1. Beidh na heiliminti seo a leanas ar a laghad ar leathanach tosaigh an lipéid aisthilltigh:
(i) ainm, seoladh agus uimhir theileaféin na solathrdiri;

(ii) cainniocht ainmnitil na substainte né an mheascdin sa phacdiste a chuirtear ar fdil don phobal
i gcoitinne, mura sonraitear an chainniocht sin in aon it eile ar an bpaciste;

iii) na sainaitheantdiri tdirge i gcomhréir le hAirteagal 18(2) i gcds substainti agus Airteagal 18(3), pointe
gelg g g g g p
(a), 1 gcds meascan i ngach teanga ar an lipéad a usdidtear ar na leathanaigh istigh;

(iv) i gcds inarb infheidhme, na picteagraim ghuaise;

(v) 1gcés inarb infheidhme, na focail chomhartha i ngach teanga ar an lipéad a tsdidtear ar na leathanaigh
istigh;

(vi) igcds inarb infheidhme, an t-aitheantdir foirmle uathdil, mura ndéantar é a phriontdil ar an bpacdistiu
inmheanach né a ghreamt de i gcomhréir le Cuid A, pointe 5.3, d'larscribhinn VIII a ghabhann leis an
Rialachdn seo;

(vii) tagairt don fhaisnéis iomlan sabhdilteachta laistigh den lipéad aisfhillteach i ngach teanga ar an lipéad
n6 siombail chun a chur in il d’tsdideoir gur féidir an lipéad a oscailt agus chun a léirit go bhfuil
faisnéis bhreise ar fdil ar na leathanaigh istigh;

(viii) giorrichdn ar an teanga (c6d tire né cdd teanga) le haghaidh na dteangacha uile a Gsdidtear ar na

leathanaigh istigh.

1.2.1.6.2. Ar leathanaigh inmhednacha an lipéid aisthilltigh beidh na heiliminti lipéid uile dd bhfordiltear in Airteagal
17(1), seachas an picteagram guaise agus aitheantas an tsoldthréra, i ngach ceann de na teangacha a luaitear
ar an leathanach tosaigh agus iad gripdilte de réir teanga, ag tisdid an ghiorrichdin teanga (cdd tire né c6d
teanga).

1.2.1.6.3. Beidh na heilimint{ lipéid uile a sholdthraitear ar an leathanach tosaigh ar leathanach cdil an lipéid
aisthilltigh, seachas giorrichdin na dteangacha a tsdidtear ar na leathanaigh istigh.;

(5) cuirtear an roinn seo a leanas léi:

‘1.3.7. Armlén

[ gcds armlén ar substaint né meascdn é agus a chaitear trf arm tine, féadfar na heilimint{ lipéid a sholdthar ar an
bpacdistit idirmhednach seachas ar an bpacdistitt inmhednach, n6, mura bhfuil pacdistiti idirmhednach ann, ar an
bpacdistit seachtrach.’;

(6) cuirtear an méid seo a leanas in ionad cheannteideal roinn 1.5.1:

‘1.5.1. Dioldinti 6 Airteagal 31 i gcomhréir le hAirteagal 29(1)’;
(7) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Roinn 1.5.1.1:

‘1.5.1.1. I gcds ina bhfuil feidhm ag Airteagal 29(1), féadfar na heiliminti lipéid dd dtagraitear in Airteagal 17
a sholdthar ar chlib cheangail né ar phacdistia seachtrach.’;

(8) cuirtear an méid seo a leanas in ionad roinn 1.5.1.2:

‘1.5.1.2. I gcés ina bhfuil feidhm ag roinn 1.5.1.1., ar an lipéad d’aon phacdistiti inmhednach, beidh ar a laghad na
picteagraim ghuaise, na focail chomhartha, an sainaitheant6ir tdirge dd dtagraitear in Airteagal 18(2) le
haghaidh substainti né an trddainm né an t-ainmnid d4 dtagraitear in Airteagal 18(3), pointe (a), le haghaidh
meascan, agus ainm agus uimhir theileaféin sholathréir{ na substainte né an mheascdin.’;
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(9) cuirtear an méid seo a leanas in ionad cheannteideal roinn 1.5.2:
‘1.5.2. Dioltiinti 6 Airteagal 17 i gcomhréir le hAirteagal 29(2)’;
(10) cuirtear an méid seo a leanas in ionad roinn 1.5.2.4.1:

‘1.5.2.4.1. Féadfar na heiliminti lipéid a cheanglaitear le hAirteagal 17 a thdgdil ar ldr 6n bpacdistiti inmhednach i gcds
nach dtéann dbhar an phacdistithe inmhednaigh thar 10 ml agus ina bhfuil feidhm ag aon cheann de na
nithe seo a leanas:

(a) cuirtear an tsubstaint né an meascan ar an margadh lena soldthar né lena sholdthar do dhaileoir n6
d’Gsdideoir foghabhdlach le haghaidh taighde eolaioch agus forbairt eolaioch né anailis rialaithe
céiliochta agus td an pacdistiti inmhednach laistigh de phacdistiti seachtrach a chomhlionann na
ceanglais a leagtar amach in Airteagal 17;

(b) ni gé lipéadt a dhéanamh ar an tsubstaint né ar an meascén i gcomhréir le Cuid 1 né 2 d’Tarscribhinn II
agus nil an tsubstaint né an meascdn aicmithe in aon cheann de na haicmi guaise agus de na catagdiri
guaise seo a leanas:

(i) géarthocsaineacht, aon chatagéir ar bith;
(i) tocsaineacht sain-spriocorgdin — aon nochtadh amhdin, de chatagéiri 1 agus 2;
(iii) tocsaineacht sain-spriocorgdin — athnochtadh, aon chatagéir ar bith;

(iv) creimeadh craicinn, de chatagéir 1, aon fhochatagéir ar bith;

(v) damadiste tromchtiiseach don tstil, de chatagdir 1;

(vi) fogrt riospraide, aon chatagdir ar bith;

(vii) guais astite;

(viii) s6-ghineacht ghaiméite, aon chatagéir ar bith;

)
)
)
(ix) carcanaigineacht, aon chatagdir ar bith;

(x) tocsaineacht atdirgthe, aon chatagdir ar bith;

(xi) suaitheadh inchrineach maidir le sldinte an duine, aon chatagdir ar bith;

(c) is gd lipéadu a dhéanambh ar an tsubstaint né ar an meascan i gcomhréir le Cuid 1 né 2 dTarscribhinn II
ach nil an substaint né an meascan aicmithe in aon cheann de na haicmi guaise n6 de na catagdiri
guaise dd dtagraitear i bpointe (b) den Roinn seo agus td pacdistiti inmhednach ann atd laistigh den
phacdistit seachtrach a chomhlionann na ceanglais a leagtar amach in Airteagal 17.;

(11) cuirtear an roinn seo a leanas 1éi:
‘1.6. Eiliminti lipéid is féidir a sholdthar ar lipéad digiteach agus ar lipéad digiteach amhdin

Faisnéis thorliontach da dtagraitear in Airteagal 25(3)..
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IARSCRIBHINN 11

Leasaitear larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 mar a leanas:
(1) i gCuid 3, cuirtear an roinn seo a leanas 1éi:

‘3.4, Solathar tri stdisidin athlionta

Nuair a solathraitear substainti guaiseacha né meascdin ghuaiseacha i gcomhréir le hAirteagal 35(2a), diritheoidh an
solathréir go gcomhlionfar na coinniollacha seo a leanas:

(a) iomprafonn an staisitin athlionta lipéid a fhreagraionn do na lipéid do gach substaint ghuaiseach né meascin
guaiseach a sholdthraitear ag an stdisitin;

(b) greamaitear na lipéid ar an stdisitin athlionta go daingean agus go cothromdnach d’dit infheicthe agus comhlionann
siad na ceanglais in Airteagal 31(2), (3) agus (4) mutatis mutandis;

(c) cuirtear bearta maolaithe riosca i bhfeidhm chun nochtadh daoine, go héirithe leanai, agus an chomhshaoil
a foslaghdu;

(d) déantar bearta chun cosc a chur ar leanai tisdid neamhrialaithe a bhaint as an stdisitin athlionta;

(e) trth an athlionta, td an solathréir ar fdil ar an lathair le haghaidh cothabhdla agus chun cinamh, lena n-diritear
ctinamh éigeandala, a sholdthar ldithreach;

(f) ni féidir stdisitiin athlionta a oibrid lasmuigh agus lasmuigh d'uaireanta gn6é ach amhdin mas féidir cinamh
ldithreach a sholdthar;

(2) ni imoibrionn na substaint{ né na meascdin a sholdthraitear tri stdisiin athlionta lena chéile ar bhealach
a d'fhéadfadh cliaint n6 foireann a chur i mbaol;

(h) ta oilidint iomchui ar thoireann an tsolathréra chun na rioscai sabhdilteachta do thomhaltéiri, d'dsdideoir{ gairmitla
agus do6ibh féin a foslaghdy;

(i) igcds gach pacdiste athlionta, comhliontar na ceanglais maidir le guais a chur in idl i bhfoirm lipéadaithe a leagtar
amach i dTeideal III den Rialachdn seo;

() 1 gcas gach pacdiste athlionta, comhliontar na ceanglais maidir le pacdistiti a leagtar amach i dTeideal IV den
Rialachdn seo;

(k) ni chuirtear substainti guaiseacha n6 meascdin ghuaiseacha ar fail ag stdisitn athlionta ma chomhliontar na critéir
maidir le haicmit in aon cheann de na haicmi guaise né na difredlacha seo a leanas:

(i) géarthocsaineacht, aon chatagdir ar bith;
ii) tocsaineacht sain-spriocorgdin — aon nochtadh amhdin, aon chatagdir ar bith;
P g g

(iii

=

tocsaineacht sain-spriocorgdin — athnochtadh, aon chatagéir ar bith
(iv) creimeadh craicinn, de chatagéir 1, aon fhochatagéir ar bith;
(v) damdiste tromchuiseach don tstil de chatagdir 1;
(vi) fogrt riospréide, aon chatagdir ar bith;
(vii) {fogra craicinn, aon chatagdir ar bith;
(viii) guais asuite;
(ix) s6-ghineacht ghaiméite, aon chatagdir ar bith;
(x) carcanaigineacht, aon chatagéir ar bith;

(xi) tocsaineacht atdirgthe, aon chatagéir ar bith;
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—

(xii) gdis inadhainte, aon chatagéir ar bith;

(xiii) leachtanna inadhainte, catagdiri 1 agus 2;

(xiv) solaid Inadhainte, aon chatagdir ar bith;

(xv) suaitheadh inchrineach maidir le sldinte an duine, aon chatagdir ar bith.;
(xvi) suaitheadh inchrineach maidir leis an gcomhshaol, aon chatagdir ar bith;
(xvii) marthanach, inbhithbhailithe agus tocsaineach;

(xviii) an-mharthanach agus an-inbhithbhailithe;

(xix) marthanach, soghluaiste agus tocsaineach;

(xx) an-mharthanach agus an-soghluaiste;

De mhaold ar phointe (a), féadfar lipéad aonair ar an stdisiin athlionta a Gsdid le haghaidh roinnt substainti né meascin
a bhfuil na heiliminti lipéid d4 dtagraitear in Airteagal 17(1) comhionann leo, ar choinnioll go sonraitear go soiléir ar an
lipéad ainm gach substainte né6 meascdin lena mbaineann sé.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Chuid 5:
‘CUID 5: SUBSTAINTI GUAISEACHA AGUS MEASCAIN GHUAISEACHA A BHFUIL FEIDHM AG AIRTEAGAL 29(3) MAIDIR LEO

Beidh céip de na heiliminti lipéid i gcomhréir le hAirteagal 17 ag gabhail le stroighin réamh-mheasctha ina riocht fliuch
agus coincréit réamh-mheasctha ina riocht fliuch.

[ gcds substaint né meascan a sholdthraitear ag staisitin lionta agus a chaidéalaitear go direach isteach i ngabhdan ar cuid
dhilis é d'theithicil agus 6n &it nach mbeartaitear de ghndth an tsubstaint n6 an meascan a bhaint, déanfar na heilimint{
lipéid d4 dtagraitear in Airteagal 17 a sholdthar ar dit infheicthe ar an gcaidéal lena mbaineann. Nuair a sholdthraitear
breoslai feithicle ag stdisitin lionta tri chaidéald i ngabhddin iniompartha atd ceaptha lena n-tsdid le haghaidh breoslaf,
déanfar céip thisiceach de na heilimint{ lipéid dd dtagraitear in Airteagal 17 a sholdthar sa bhreis ar an it infheicthe ar
an gcaidéal lena ceangal ar an ngabhdan.".
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IARSCRIBHINN III

In larscribhinn VI, cuirtear an méid seo a leanas in ionad Chuid 2:
2. CUID 2: COMHAID LE hAGHAIDH AICMIU COMHCHUIBHITHE AGUS LIPEADU COMHCHUIBHITHE

Sa Chuid seo, leagtar sios na prionsabail ghineardlta le haghaidh comhaid a ullmhd chun aicmit comhchuibhithe agus
lipéadii comhchuibhithe a mholadh agus tdar a thabhairt don aicmid agus lipéadi sin.

Déanfar na codanna dbhartha de ranna 1, 2 agus 3 d’Tarscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 a tsdid
le haghaidh mhodheolaiocht agus thormdid aon chomhaid.

Maidir leis na comhaid go 1éir, déanfar aon fhaisnéis dbhartha 6 chomhaid chlarichdin a mheas agus féadfar aon fhaisnéis
eile atd ar fil a Gisdid. Maidir le faisnéis ghuaise nér cuireadh faoi bhrdid na Gniomhaireachta roimhe seo, déanfar achoimre
staidéir ldidir a direamh sa chomhad.

I gcomhad le haghaidh aicmiti comhchuibhithe agus lipéadi comhchuibhithe, beidh na rudai seo a leanas:
— Togra

Aireofar sa togra céannacht na substainte né na substainti atd i gceist agus an t-aicmiti comhchuibhithe agus lipéadi
comhchuibhithe atd beartaithe;

— Udar leis an aicmit comhchuibhithe agus lipéadti comhchuibhithe até beartaithe

Déanfar compardid idir an fhaisnéis atd ar fail agus na critéir atd i gCodanna 2 go 5, agus na prionsabail ghinearalta
i gCuid 1 dTarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo 4 gcur san direamh, a chomhldnd agus a dhoiciméadi san
fhormdid a leagtar amach i gCuid B den Tuarascdil ar Shabhdilteacht Cheimiceach in larscribhinn I a ghabhann le
Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006.

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

I gcds ina ndéantar togra maidir le haicmit comhchuibhithe agus lipéadi comhchuibhithe le haghaidh griipa substainti,
direofar tidar eolajoch sa sainchomhad.

— Udar le héifeachtaf eile ar leibhéal an Chomhphobail.

Maidir le héifeachtal seachas carcanaigineacht, s6-ghineacht, tocsaineacht atdirgthe, suaitheadh inchrineach maidir le
sldinte an duine agus maidir leis an gcomhshaol, éifeachtai marthanacha, inbhithbhailithe agus tocsaineacha, éifeachtal
an-mharthanacha agus an-inbhithbhailithe, éifeachtai marthanacha, soghluaiste agus tocsaineacha, éifeachtal
an-mharthanacha agus an-soghluaiste, agus fogrii riosprdide, tabharfar ddar go bhfuil gd le gniomhaiocht a léiritear
ar leibhéal an Aontais. Ni bheidh feidhm aige seo i nddil le substaint ghniomhach de réir bhri Rialachdn (AE)
Uimh. 1107/2009 nd Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.".
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IARSCRIBHINN IV

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

(1) leasaitear Cuid A mar a leanas:

@)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad roinn 1:

‘1. CUR I bhFEIDHM

1.1. Déanfaidh allmhaireoiri, Gsdideoiri foghabhdlacha agus ddileoiri dd dtagraitear in Airteagal 45(1b) agus (1c)
a chuireann meascdin ar an margadh le haghaidh tsdid tomhaltéiri, de réir bhri roinn 2.4 de Chuid A den
larscribhinn seo, an larscribhinn seo a chomhlionadh 6n 1 Eandir 2021.

1.2. Déanfaidh allmhaireoiri, tsdideoiri foghabhdlacha agus ddileoir{ dd dtagraitear in Airteagal 45(1b) agus (1c)
a chuireann meascdin ar an margadh le haghaidh Gsdid ghairmidil, de réir bhri roinn 2.4 de Chuid A den
larscribhinn seo, an larscribhinn seo a chomhlionadh 6n 1 Eandir 2021.

1.3. Déanfaidh allmhaireoiri, Gsdideoiri foghabhdlacha agus ddileoiri dd dtagraitear in Airteagal 45(1b) agus (1c)
a chuireann ar an margadh meascdin le haghaidh dsdid thionsclaioch né meascdin a bhfuil dsdid
chriochnaitheach ag baint leo agus nach bhfuil faoi réir fogra a thabhairt de réir bhri roinn 2.4 de Chuid A den
larscribhinn seo an larscribhinn seo a chomhlionadh 6n 1 Eandir 2024.

1.4. Ni cheangléfar ar allmhaireoiri, Gisdideoiri foghabhdlacha nd ddileoiri dd dtagraitear in Airteagal 45(1b) agus
(Lc), tar éis doibh faisnéis a bhaineann le meascdin ghuaiseacha a chur faoi bhrdid comhlacht arna cheapadh
i gcomhréir le hAirteagal 45(1) roimh na détai infheidhmeachta a luaitear i Ranna 1.1, 1.2 agus 1.3 agus nach
bhfuil i gcomhréir leis an Iarscribhinn seo, an Iarscribhinn seo a chomhlionadh maidir leis na meascdin sin go
dtf an 1 Eandir 2025.

1.5. De mhaoli ar Roinn 1.4, md tharlaionn ceann de na hathruithe a thuairiscitear i Roinn 4.1 de Chuid B den
Tarscribhinn seo roimh an 1 Eandir 2025, comhlionfaidh allmhaireoiri, Gsdideoiri foghabhdlacha agus daileoirf
dd dtagraitear in Airteagal 45(1b) agus (1c) an larscribhinn seo sula gcuirfear an meascdn lena mbaineann ar an
margadh.;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad roinn 2.1:

‘2.1. Leagtar amach san Jarscribhinn seo na ceanglais a dhéanfaidh allmhaireoiri, dsdideoiri foghabhalacha agus
ddileoiri dd dtagraitear in Airteagal 45(1c) (“aighnitheoiri”) a chuireann meascdin ar an margadh
a chomhlionadh maidir le tiolacadh faisnéise ionas go mbeidh ag comhlachtai ceaptha an fthaisnéis is gd
chun na ctraimi a bhfuil siad freagrach astu faoi Airteagal 45 a dhéanamh.’;

i roinn 2.4., an chéad thombhir, cuirtear an pointe seo a leanas 1éi:

‘(6) ciallafonn “comhdhéanamh atd i gcomhréir le foirmle chaighdednach a shonraitear i gCuid D” comhdhéanamh
ina n-diritear na comhphdirteanna go 1éir a liostaitear i gceann de na foirmli caighdednacha dd dtagraitear
i gCuid D den Iarscribhinn seo, i gcds ina bhfuil na comhabhair sin sa mheascan i dtitichan laistigh de na raonta
a shonraitear san fhoirmle chaighdednach sin.’;

(2) leasaitear Cuid B mar a leanas:

@)

cuirtear an roinn seo a leanas isteach:

‘1.1a. Ainm agus tuairisc ar an tdirge den fhoirmle chaighdeinach né ainm an bhreosla

Maidir le meascdin a bhfuil comhdhéanamh ag baint leo atd i gcomhréir le foirmle chaighdednach
a shonraitear i gCuid D, déanfar ainm agus tuairisc ar an tdirge den foirmle chaighdednach dbhartha mar
a léiritear sa Chuid sin iad a direamh san aighneacht.

I gcds breoslal a liostaitear i dTabla 3, soldthréfar ainm an bhreosla mar a léiritear sa tabla sin é.;
i roinn 3.1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an triti mhir:

‘Ni thabharfar fégra faoi chomhdbhair nach bhfuil ann i meascdn. Md thugtar fogra faoi na comhdbhair sin mar
chuid de ghrdpa comhdabhair inmhalartaithe i gcomhréir le roinn 3.5, dfach, né mé tiolacadh a dtitichan mar raon
céataddn i gcomhréir le roinn 3.6. n6 3.7, féadfar fogra a thabhairt fathu md td sé cinnte go mbeidh siad i ldthair sa
mheascdn trath éigin. Ina theannta sin, i gcds meascdin a bhfuil comhdhéanamh ag baint leo atd i gcomhréir le
foirmle chaighdednach a shonraitear i gCuid D agus a dtugtar fégra faoina gcomhdhéanamh i gcomhréir le
roinn 3.6, an chéad fhleasc, tabharfar fogra faoi na comhdabhair a liostaitear san fhoirmle chaighdednach dbhartha
fid més rud ¢é go bhféadfadh sé nach bhfuil an comhdbhar ann, né més rud ¢é nach bhfuil sé ann go buan, i gcdsanna
ina n-diritear 0 % sa réimse titichana a léiritear i gCuid D.;
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(¢) cuirtear an méid seo a leanas in ionad theideal roinn 3.6.:

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

(d) i roinn 3.7, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad sraithe de Thébla 3:

‘Ainm an bhreosla Tuairisc ar an tdirge’;

(€) i roinn 4.1, an chéad mhir, cuirtear an fhleasc seo a leanas 1éi:

‘— i gcds ina bhfuil athruithe eile ann ar mheascdn a chuirtear ar an margadh agus atd dbhartha maidir leis an
bprdinnfhreagairt sldinte dd dtagraitear in Airteagal 45’;

(3) leasaitear Cuid C mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad roinn 1.2:
‘1.2. An meascdn, an t-aighnitheoir agus an pointe teagmhdla a shainaithint

Sainaitheantdir tdirge

— Trddainm iomlanftrddainmneacha iomldna an tdirge lena n-diritear, i gcds inarb dbhartha, ainm
branda/ainmneacha branda, ainm an tdirge agus ainm athraitheach/ainmneacha athraitheacha mar atd
ar an lipéad, gan giorrichdin nd siombailf neamh-alfa-uimhridla agus lenar féidir an tdirge a shainaithint go
sonrach.

— Aitheant6ir foirmle uathdil/Aitheantdiri foirmle uathdla (UFI)

— Aitheant6iri eile (uimhir tidaraithe, c6id tdirgi cuideachta)

— 1 gcds aighneacht ghriipa, liostéfar gach sainaitheantéir tdirge.

Ainm agus tuairisc ar an tdirge den fhoirmle chaighdednach né ainm an bhreosla

— Ainm foirmle caighdednai agus tuairisc ar an tdirge mar a shonraitear i gCuid D (i gcds inarb infheidhme)
— Ainm an bhreosla mar a shonraitear i dTébla 3 de Chuid B (i gcds inarb infheidhme)

Sonrai teagmhdla an aighnitheora, mar a shainitear i roinn 2.1 de Chuid A den Iarscribhinn seo, agus pointe teagmhdla

— Ainm

— Seoladh iomldn

— Uimbhir theileaféin
— Seoladh riomhphoist

Sonrai teagmhdla maidir le rochtain thapa ar fhaisnéis bhreise faoin tdirge (24 uair/7 1d). Le haghaidh aighneachtai
teoranta amhdin.

— Ainm
— Uimhir theileaféin (inrochtana 24 uair an chloig in aghaidh an lae, 7 14 na seachtaine)
— Seoladh riomhphoist’;
(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad roinn 1.4:
‘1.4. Faisnéis maidir le comhdbhair an mheascdin agus gripai comhdbhair inmhalartaithe

Comhdbhair an mheascdin a shainaithint

— Ainm ceimiceach/trddainm na gcomhdbhar
— Uimbhir CAS (i gcds inarb infheidhme)
— Uimbhir CE (i gcds inarb infheidhme)

— UFI (i geds inarb infheidhme)
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— Ainm foirmle caighdednai agus tuairisc ar an tdirge (i gcds inarb infheidhme)
Ainm na ngripai comhdbhair inmhalartaithe (mds infheidhme)

Titichan agus raonta titichana chomhdbhair an mheascdin

— Titchan bheacht n6 raon titichana

Aicmiti chomhdbhair an mheascdin

— Aicmit guaise (i geds inarb infheidhme)

— Aitheant6iri breise (i gcds inarb infheidhme agus dbhartha don freagairt sldinte)

Liosta dd bhfordiltear i gCuid B, roinn 3.1, an ciigiti fomhir (i geds inarb infheidhme);
(4) leasaitear Cuid D mar a leanas:

(a) iroinn 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad sraithe de na tablaf le foirmli caighdednacha le haghaidh

stroighin:
‘Ainm foirmle caighdednai Foirmle Chaighdednach Stroighne 1’
‘Ainm foirmle caighdednaf Foirmle Chaighdednach Stroighne 2’
‘Ainm foirmle caighdednaf Foirmle Chaighdednach Stroighne 3’
‘Ainm foirmle caighdednaf Foirmle Chaighdednach Stroighne 4
‘Ainm foirmle caighdednaf Foirmle Chaighdednach Stroighne 5’
‘Ainm foirmle caighdednai Foirmle Chaighdednach Stroighne 6’
‘Ainm foirmle caighdednai Foirmle Chaighdednach Stroighne 7’
‘Ainm foirmle caighdednai Foirmle Chaighdednach Stroighne 8
‘Ainm foirmle caighdednai Foirmle Chaighdednach Stroighne 9’
‘Ainm foirmle caighdednaf Foirmle Chaighdednach Stroighne 10’
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‘Ainm foirmle caighdednaf Foirmle Chaighdednach Stroighne 11’
‘Ainm foirmle caighdednaf Foirmle Chaighdednach Stroighne 12’
‘Ainm foirmle caighdednai Foirmle Chaighdednach Stroighne 13’
‘Ainm foirmle caighdednai Foirmle Chaighdednach Stroighne 14’
‘Ainm foirmle caighdednaf Foirmle Chaighdednach Stroighne 15
‘Ainm foirmle caighdednai Foirmle Chaighdednach Stroighne 16’
‘Ainm foirmle caighdednaf Foirmle Chaighdednach Stroighne 17’
‘Ainm foirmle caighdednai Foirmle Chaighdednach Stroighne 18’
‘Ainm foirmle caighdednaf Foirmle Chaighdednach Stroighne 19’
‘Ainm foirmle caighdednaf Foirmle Chaighdednach Stroighne 20’;

(b) i roinn 2, cuirtear an dd shraith seo a leanas in ionad na chéad sraithe den tabla le foirmle chaighdednach do
ghipseam:

‘Ainm foirmle caighdednai Foirmle Chaighdednach Ceangléir Ghipsim

Tuairisc ar an tdirge Ceangloir ghipsim’;

(c) iroinn 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad sraithe de na tablai le foirmli caighdednacha le haghaidh
coincréit réamh-mheasctha:

‘Ainm foirmle chaighdednai Foirmle Chaighdednach coincréit réamh-mheasctha 1

Tuairisc ar an tdirge Coincréit réamh-mheasctha le haicmi maidir le neart
coincréite C8/10, C12[15, C16/20, C20/25, C25/30,
C28/35, C32/40, C35/45, C40/50, C45/55, C50/60,

LC8/9, LC12/13, LC16/18, LC20/22, LC25/28, LC30/33,

LC35/38, LC40[44, LC45/50, LC50/55, LC55/607;

‘Ainm foirmle caighdednai Foirmle Chaighdednach coincréit réamh-mheasctha 2

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