21.11.2017 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

(Gniomhartha reachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN (AE) 2017/2101 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 15 Sambhain 2017

lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1920/2006 a mhéid a bhaineann le malarti faisnéise maidir le
substainti sicighniomhacha nua, agus le céras luathrabhaidh agus nés imeachta measdnaithe riosca
maidir leo

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 168(5) de,
Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

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

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

Tar éis déibh dul i gcombhairle le Coiste na Réigitn,

Ag gniomht déibh i gcomhréir leis an ngndthnds imeachta reachtach (3,

De bharr an méid seo a leanas:

(1)  Is féidir mérbhagairti trasteorann ar an tsldinte a bheith ag gabhdil le substainti sicighniomhacha nua, go hdirithe
mar gheall ar lion mér agus ar éagstlacht na substaint sin agus ar an luas ag a bhfuil siad ag teacht chun cinn.
D'thonn freagairti a fhorbairt chun aghaidh a thabhairt ar na bagairti sin, is gd feabhas a chur ar an déigh
a ndéantar faireachdn ar na bagairti sin agus ar an gcdras luathrabhaidh, agus is gd meastini a dhéanamh ar na
rioscai sldinte agus séisialta atd bainteach le substainti sicighniomhacha nua.

(2)  Is beag cosaint atd ag grupai leochaileacha, go hdirithe daoine 6ga, 6 na rioscai don tsldinte agus na rioscai
sOisialta atd bainteach le substainti sicighniomhacha nua.

(3)  Le blianta beaga anuas, td méada tagtha ar an lion substainti sicighniomhacha nua a bhfuil fgra tugtha ag na
Ballstdit fathu trid an sdsra mearmhalartaithe faisnéise maidir le substainti den sort sin, a bunaiodh le
Gniomhaiocht Chomhphdirteach 97/396/CGB 6n gCombhairle (°), rud a neartaiodh aris eile le Cinneadh
2005/387/CGB 6n gCombhairle (¥).

(4)  Ba cheart aghaidh a thabhairt, ar leibhéal an Aontais, ar shubstaint{ sicighniomhacha nua lena ngabhann rioscai
don tsldinte phoiblf agus, i gcds inarb infheidhme, lena ngabhann rioscaf séisialta, ar fud an Aontais. D4 bhri sin,
ba cheart an Rialachdn seo a léamh i gcomhar le Treoir (AE) 2017/2103 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle () mar go gceaptar an dd ghniomh lena gcur in ionad an tsdsra a bunaiodh le Cinneadh
2005/387/CGB.

() 10 C 34,2.2.2017, Ich. 182.

(*) Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 24 Deireadh Fémhair 2017 (ndr foilsiodh f6s san Iris Oifigitiil)] agus cinneadh 6n gCombhairle an
10 Samhain 2017.

(®) Gniomhaiocht Chomhphdirteach 97/396/CGB an 16 Meitheamh 1997 arna glacadh ag an gCombhairle ar bhonn Airteagal K.3 den
Chonradh ar an Aontas Eorpach maidir le malartd faisnéise, meastini riosca agus rialt drugaf sintéiseacha nua (IO L 167, 25.6.1997,
Ich. 1).

(*) Cinneadh 2005/387/CGB 6n gComhairle an 10 Bealtaine 2005 maidir le malartd faisnéise, meastind riosca agus riald substainti
sicighniomhacha nua (IO L 127, 20.5.2005, Ich. 32).

() Treoir (AE) 2017/2103 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Samhain 2017 lena leasaitear Cinneadh Réime
2004/757|CGB 61 gComhairle chun substainti sicighniomhacha nua a direamh sa sainmhiniti ar “dhruga” agus lena n-aisghairtear Treoir
2005/387/CGB 6n gCombhairle (féach leathanach 12 den Iris Oifigidil seo).
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(5)  Is féidir usdid trachtdla agus thionsclajoch a bhaint as lion beag substaint{ sicighniomhacha nua agus is féidir iad
a Usdid ar mhaithe le taighde eolaioch agus forbairt eolafoch.

(6)  Ba cheart fordlacha a bhaineann le malartii faisnéise maidir le substainti sicighniomhacha, agus leis an gcéras
luathrabhaidh agus leis an nds imeachta meastnaithe riosca maidir leo, a direamh i Rialachdn (CE)
Uimh. 1920/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (!). Go hdirithe, ba cheart na fordlacha a neartd
a bhaineann leis an luathrabhadh maidir le substainti sicighniomhacha nua agus ba cheart na nésanna imeachta
maidir le tuarascdil tosaigh a tharraingt suas agus maidir leis an ndés imeachta meastnaithe riosca a eagri
a dhéanamh nios éifeachtiila. Ba cheart spriocdhdtai i bhfad nios giorra a leagan sios le haghaidh gach céime de
na ndsanna imeachta sin.

(7)  Aon ghniomhaiocht de chuid an Aontais i leith substainti sicighniomhacha nua, ba cheart { a bheith bunaithe ar
fhianaise eolaioch agus a bheith faoi réir nés imeachta sonrach.

(8)  Ba cheart tuarascdil tosaigh a tharraingt suas ar shubstaint shicighniomhach nua i gcds ina bhfuil dbhar imni ann,
mar gheall ar an bhfaisnéis a chuireann na Ballstit ar fdil maidir leis an tsubstaint shicighniomhach nua sin, go
bhféadfadh rioscai don tsldinte né rioscal soisialta a bheith ag gabhadil léi ar leibhéal an Aontais. Leis an tuarascail
tosaigh, ba cheart ligean don Choimisitin a bheith in ann cinneadh eolasach a dhéanamh i nddil leis an nés
imeachta meastnaithe riosca a sheoladh. Ba cheart dul i mbun an nés imeachta meastnaithe riosca ar leibhéal an
Aontais go tapa.

(9)  Tar éis an nds imeachta meastinaithe riosca a bheith déanta, ba cheart don Choimisiin a chinneadh c¢é acu ba
cheart né ndr cheart an tsubstaint shicighniomhach nua lena mbaineann a chur san direamh sa sainmhinid ar
“dhruga” 1 gcomhréir leis an nés imeachta da bhfordiltear i gCinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gCombhairle ().
D'thonn feidhmiti leandnach an tsdsra i dtaca le malartd faisnéise agus leis na nésanna imeachta tuairiscithe agus
meastnaithe riosca mar a leagtar amach iad i gCinneadh 2005/387/CGB agus sa Rialachdn seo a dirithid, ba
cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo 6n data céanna agus an spriocdhdta chun Treoir (EU) 2017/2103 a
thrasui, arb é an ddta a bhfuil Cinneadh 2005/387/CGB le haisghairm freisin.

(10) 1 bprionsabal, nior cheart aon mheasiini riosca a dhéanamh ar shubstaint shicighniomhach nua md td an
tsubstaint sin faoi réir meastnd faoin dli idirndisiinta. Nior cheart aon mheasint riosca a dhéanamh ar
shubstaint shicighniomhach nua ma ta si ina substaint ghniomhach i dtdirge focshldinte lena tsdid ag an duine
n6 i dtdirge focshldinte tréidliachta.

(11)  Ba cheart, dé bhri sin, Rialachdn (CE) Uimh. 1920/2006 a least d4 réir,
TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasuithe ar Rialachdn (CE) Uimh. 1920/2006

Leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1920/2006 mar a leanas:
(1) In Airteagal 2, cuirtear an pointe seo a leanas leis:

“(f) Malartt faisnéise maidir le substainti sicighniomhacha nua, céras luathrabhaidh maidir leo, agus meastnd riosca
orthu

(i) an fhaisnéis atd ar fdil 6 na pointi comhtheagmhdla ndisitinta d4 dtagraitear in Airteagal 5 agus 6 aonaid
ndisiunta Europol maidir le substainti sicighniomhacha nua mar a shainmhinitear iad i bpointe 4
d’Airteagal 1 de Chinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gCombhairle (*) a bhailit, a chomhthiomst, a anailisiti
agus a mheastnd, agus an fhaisnéis sin a chur in iGl do na pointi comhtheagmhdla ndisitinta, d’aonaid
ndisitinta Europol agus don Choimisitin gan mhoill mhichuf;

(i) an tuarascdil tosaigh né an tuarascdil chomhcheangailte tosaigh a tharraingt suas i gcomhréir
le hAirteagal 5b;

(ii) an n6s imeachta meastnaithe riosca a eagrai i gcomhréir le hAirteagal 5c agus le hAirteagal 5d;

(") Rialachdn (CE) Uimh. 1920/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006 maidir leis an Larionad Faireachdin
Eorpach um Dhrugaf agus um Anduil i nDrugai (IO L 376, 27.12.2006, Ich. 1).

(% Cinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gComhairle an 25 Deireadh Fémhair 2004 lena leagtar sios fordlacha fosta maidir leis na heiliminti
a chomhdhéanann gniomhartha coiridla agus maidir le piondis i réimse na gdinnedla neamhdhleathai ar dhrugai (IO L 335, 11.11.2004,

Ich. 8).
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(iv) faireachdn a dhéanamh, i gcomhar le Europol agus le tacaiocht 6 na pointi comhtheagmhadla ndisitinta da
dtagraitear in Airteagal 5 agus 6 aonaid ndisitinta Europol, ar gach substaint shicighniomhach nua atd
tuairiscithe ag na Ballstdit.

(*) Cinneadh Réime 2004/757|CGB 6n gCombhairle an 25 Deireadh Fomhair 2004 lena leagtar sios foralacha fosta
maidir leis na heiliminti a chomhdhéanann gniomhartha coiritla agus maidir le piondis i réimse na gdinnedla
neamhdhleathaf ar dhrugai (IO L 335, 11.11.2004, Ich. 8).”.

(2) In Airteagal 5(2), scriostar an dara fomhir.
(3) Cuirtear na hAirteagail seo a leanas isteach:
“Airteagal 5a
Malarti faisnéise maidir le substainti sicighniomhacha nua, agus céras luathrabhaidh maidir leo

Airitheoidh gach Ballstit go ndéanfaidh a phointe comhtheagmhila ndisitinta, faoi mar a thagraitear d6 in
Airteagal 5, agus a aonad ndisiinta Europol an fhaisnéis atd ar fdil maidir le substainti sicighnfomhacha nua
a sholdthar don Ldrionad agus do Europol, agus a sainorduithe faoi seach 4 gcur san direamh, ar bhealach trathuil
agus gan mhoill mhichui. Bainfidh an fhaisnéis le brath agus le sainaithint na substaint{ sin, lena n-usdid agus le
patrtin a n-tisdide, lena monard, lena n-eastéscadh, lena nddileadh agus lena modhanna dailte, lena ngdinnedil, lena
n-usdid trachtdla, mhiochaine agus eolaioch, agus leis na rioscai féideartha agus sainaitheanta a ghabhann leis na
substaint{ sin.

Déanfaidh an Ldrionad, i gcomhar le Europol, an fhaisnéis a bhailid, a chomhthiomsd, a anailisiti agus a mheastnt
agus cuirfidh sé in itl { ar bhealach trdthuil don phointe comhtheagmhala ndisitinta, d’aonaid ndisitinta Europol agus
don Choimisitin d’fhonn aon fhaisnéis a sholdthar d6ibh a cheanglaitear chun criocha luathrabhaidh agus chun
ligean don Ldrionad an tuarascdil tosaigh né an tuarascdil chomhcheangailte tosaigh a tharraingt suas de bhun
Airteagal 5b.

Airteagal 5b
Tuarascdil tosaigh

1. I gcds ina measann an Ldrionad, an Coimisitin né tromlach de na Ballstdit go bhfuil dbhar imni ann, mar
gheall ar an bhfaisnéis a comhroinneadh ar shubstaint shicighniomhach nua a bailiodh de bhun Airteagal 5a i
mBallstit amhdin né nios md, go bhféadfaidh rioscai don tsldinte né rioscai séisialta a bheith ag gabhdil leis an
tsubstaint shicighniomhach nua ar leibhéal an Aontais, déanfaidh an Larionad tuarascdil tosaigh a tharraingt suas ar
an tsubstaint shicighniomhach nua.

Chun criche na mire seo, cuirfidh na Ballstdit an Coimisitin agus na Ballstdit eile ar an eolas maidir lena mian go
ndéanfai tuarascdil tosaigh a tharraingt suas. Ar shroicheadh thromlach na mBallstat, tabharfaidh an Coimisitin treoir
don Larionad dé réir agus cuirfidh sé na Ballstdit ar an eolas ina leith.

2. Sa tuarascdil tosaigh beidh céadléiriti ar an méid seo a leanas:

(a) cinedl, lion agus scdla na dteagmhas a léirfonn fadhbanna sldinte agus sdisialta ina bhféadfadh an tsubstaint
shicighniomhach a bheith i gceist, agus patriin Gsdide na substainte sicighniomhai nua;

(b) cur sios ceimiceach agus fisiceach ar an tsubstaint shicighniomhach nua agus na modhanna agus na
réamhtheachtaithe a tisdidtear lena monari né lena heastéscadh;

(c) cur sios cogaseolaioch agus tocsaineolaioch ar an tsubstaint shicighniomhach nua;
(d) rannphdirtiocht grapai coiritla i monard né i nddileadh na substainte sicighniomhai nua.
Beidh an fhaisnéis seo a leanas sa tuarascdil tosaigh freisin:

(a) faisnéis maidir le hisdid mhiochaine na substainte sicighniomhai nua sa duine agus sa tréidliacht, lena n-diritear
a hisdid mar shubstaint ghniomhach i dtdirge focshldinte lena tsdid ag an duine né i dtdirge focshldinte
tréidliachta;
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(b) faisnéis maidir le hasdid trachtala agus thionsclaioch na substainte sicighniomhai nua, ar mhéid na hasdide sin,
agus ar Usdid na substainte ar mhaithe le taighde eolafoch agus forbairt eolaioch;

(c) faisnéis i dtaobh cé acu atd né nach bhfuil an tsubstaint shicighniomhach nua faoi réir aon bhearta sriantacha
sna Ballstdit;

(d) faisnéis i dtaobh cé acu atd né nach bhfuil an tsubstaint shicighniomhach nua 4 meastnt faoi lathair, n6 an
raibh si 4 meastind, laistigh den chéras a bunafodh le Coinbhinsitin Aonair um Dhrugai Tdmhshuanacha 1961,
arna least le Protacal 1972, agus le Coinbhinsitn maidir le Substainti Siceatrépacha 1971 (“céras na Naisitin
Aontaithe”).

(e) faisnéis abhartha eile, i gcds ina bhfuil si ar fail.

3. Chun criche na tuarascdla tosaigh, sdidfidh an Larionad faisnéis atd ar fail dé.

4. I gcds ina measann an Larionad gur g4 déanamh amhlaidh, iarrfaidh sé ar na pointi comhtheagmhdla ndisitinta
dd dtagraitear in Airteagal 5 faisnéis bhreise a sholdthar maidir leis an tsubstaint shicighniomhach nua. Solathr6idh
na pointi comhtheagmhala ndisiinta an fhaisnéis sin laistigh de 2 sheachtain tar éis déibh an iarraidh a fhéil.

5. larrfaidh an Ldrionad, gan moill mhichui, ar an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach faisnéis a sholdthar
i dtaobh cé acu atd né nach bhfuil, ar leibhéal an Aontais né ar an leibhéal ndisitinta, an tsubstaint shicighniomhach
nua ina substaint ghniomhach i gceann amhdin de na nithe seo a leanas:

(a) tdirge focshldinte lena dsdid ag an duine né i dtdirge {ocshldinte tréidliachta a bhfuil ddart margaiochta faighte
aige i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (¥), Treoir 2001/82/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (**) né Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle (***);

(b) tdirge focshldinte lena tsdid ag an duine né i dtdirge focshldinte tréidliachta atd ina dbhar diarratas ar tdard
margaiochta;

(c) tdirge focshldinte lena tsdid ag an duine né i dtdirge focshldinte tréidliachta a bhfuil a tidard margafochta curtha
ar fionraf ag an ddards innidil;

(d) tdirge neamhudaraithe focshldinte lena tsdid ag an duine i gcomhréir le hAirteagal 5 de Threoir 2001/83/CE né
i dtdirge focshldinte tréidliachta arna ullmhd ar an toirt ag duine ar tugadh Gdart dé n6 di déanamh amhlaidh
faoin dli ndisitinta i gcomhréir le pointe (c) d’Airteagal 10(1) de Threoir 2001/82/CE;

(e) tdirge focshldinte imscriadaitheach mar a shainmhinitear é i bpointe (d) d’Airteagal 2 de Threoir 2001/20/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (****).

[ gcds ina mbaineann an fhaisnéis le hiidaruithe margaiochta arna ndeonti ag na Ballstdit, cuirfidh na Ballstdit lena
mbaineann faisnéis den sort sin ar fdil don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach arna iarraidh sin di.

6. Ilarrfaidh an Ldrionad, gan mhoill mhichui, ar Europol faisnéis a sholdthar maidir le rannphdirtiocht grapai
coiritila i monart, i nddileadh agus i modhanna ddilte, agus i ngdinnedil na substainte sicighniomhai nua, agus in
aon Usdid a bhaintear as an tsubstaint shicighniomhach nua.

7. larrfaidh an Larionad, gan mhoill mhichui, ar an nGniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, ar an Larionad Eorpach
um Ghalair a Chosc agus a Rialt agus ar an Udards Eorpach um Shébhdilteacht Bia an fhaisnéis agus na sonraf atd ar
fail acu ar an tsubstaint shicighniomhach nua a sholathar do.

8. Is le socruithe oibre a rialofar sonrai an chomhair idir an Ldrionad agus na comhlachtai agus na
gnfomhaireachtai dd dtagraitear i mir 5, i mir 6 agus i mir 7 den Airteagal seo. Tabharfar socruithe oibre den sort
sin i gerich i gcomhréir leis an dara mir d’Airteagal 20.

9. Urramdidh an Ldrionad na coinnfollacha maidir le htsdid na faisnéise, ar coinnfollacha iad a chuirfear in il
don Ldrionad, lena n-dirftear coinniollacha maidir le rochtain ar dhoiciméid, maidir le slanddil faisnéise agus sonrai
agus cosaint sonrai riinda, lena n-diritear sonraf {ogaire agus faisnéis rdnda ghno.

10.  Cuirfidh an Lirionad an tuarascdil tosaigh faoi bhrdid an Choimisitlin agus na mBallstdt laistigh de chiig
seachtaine 6 na hiarratai ar fhaisnéis dd dtagraitear i mir 5, i mir 6 agus i mir 7 a dhéanamh.
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11. I gcds ina mbailionn an Lirionad faisnéis maidir le roinnt substainti sicighniomhacha nua a measann sé go
bhfuil struchtir ceimiceach comhchostiil acu, cuirfidh sé faoi bhrdid an Choimisitin agus na mBallstdt tuarascélacha
tosaigh aonair, nd tuarascdlacha comhcheangailte tosaigh ina mbeidh tricht ar roinnt substainti sicighniomhacha
nua, ar choinnioll go mbeidh saintréithe gach substainte sicighniomhai nua sainaitheanta go soiléir, agus déanfaidh
sé amhlaidh laistigh de 6 seachtaine 6 na hiarratai ar fhaisnéis dd dtagraitear i mir 5, i mir 6 agus i mir 7
a dhéanamh.

Airteagal 5¢
An nds imeachta measdnaithe riosca agus an tuarascdil ar an measini riosca

1. Laistigh de 2 sheachtain 6 thuarascdil tosaigh da dtagraitear in Airteagal 5b(10) a fhéil, féadfaidh an Coimisitin
jarraidh ar an Ldrionad measini a dhéanamh ar na rioscai a d’théadfadh a bheith ag gabhdil leis an tsubstaint
shicighniomhach nua agus tuarascdil ar an meastini riosca a tharraingt suas ina leith, i gcds ina léiritear sa tuarascdil
tosaigh creiditinti go bhféadfaidh rioscai tromchtiseacha don tsldinte phoibli agus, i gcds inarb infheidhme, rioscai
tromchuiseacha sdisialta, a bheith ag gabhdil leis an tsubstaint sin. Is é an Coiste Eolaiochta a dhéanfaidh an
measiind riosca.

2. Laistigh de 2 sheachtain 6 thuarascdil chomhcheangailte tosaigh dd dtagraitear in Airteagal 5b(11) a fhdil,
féadfaidh an Coimisitn iarraidh ar an Lirionad meastini a dhéanamh ar na rioscai a d'fhéadfadh a bheith ag gabhail
le roinnt substaint{ sicighniomhacha nua a bhfuil struchtir ceimiceach comhchostil acu agus tuarascdil ar an
meastini comhcheangailte riosca a tharraingt suas ina leith, i gcds ina léiritear sa tuarascdil chomhcheangailte
tosaigh go bhféadfaidh rioscai tromchiiseacha don tsldinte phoibli agus, i gcds inarb intheidhme, rioscai
tromchuiseacha sbisialta, a bheith ag gabhdil leis na substainti. Is ¢ an Coiste Eolaiochta a dhéanfaidh an meastni
comhcheangailte riosca.

3. Beidh an méid seo a leanas sa tuarascdil ar an measund riosca nd sa tuarascdil ar an meastnii comhcheangailte
riosca:

(a) an fhaisnéis atd ar fdil maidir le hairfonna ceimiceacha agus fisiceacha na substainte sicighniomhai nua agus leis
na modhanna agus leis na réamhtheachtaithe a tsdidtear lena monart n6 lena heastéscadh;

(b) an fhaisnéis atd ar fail maidir le hairfonna c6gaseolaiocha agus tocsaineolaiocha na substainte sicighniomhai nua;

(c) anailis ar na rioscai sldinte a bhaineann leis an tsubstaint shicighniomhach nua, go hdirithe maidir lena géarthoc-
saineacht agus lena tocsaineacht ainsealach, leis an déchdlacht go mbainfear mi-tsdid aisti, leis an
acmhainneacht go n-éireoidh duine spledch uirthi, agus leis na héifeachtai féideartha fisiceacha, meabhracha agus
iompraiochta atd aici;

(d) anailis ar na rioscai séisialta a ghabhann leis an tsubstaint shicighniomhach nua — go hdirithe a tionchar ar
theidhmiti séisialta, ar an ord poibli agus ar ghniomhaiochtai coiritila, agus rannphdirtiocht gripai coiritila
i monard, i nddileadh agus i modhanna dailte, agus i ngdinnedil na substainte sicighnfomhai nua;

() an fhaisnéis atd ar fdil maidir le méid agus patriin dsdide na substainte sicighniomhai nua, leis an bhfdil atd
uirthi agus leis an bhféidearthacht go scaipfear { laistigh den Aontas;

(f) an fhaisnéis ata ar fail maidir le hisdid trachtdla agus thionsclaioch na substainte sicighniomhai nua, le méid na
hiisdide sin, agus le hisdid na substainte ar mhaithe le taighde eolaioch agus forbairt eolaioch.

(g) faisnéis abhartha eile, i gcds ina bhfuil si ar fail.

4. Déanfaidh an Coiste Eolaiochta measting ar na rioscai a ghabhann leis an tsubstaint shicighniomhach nua né
leis an ngriipa substainti sicighniomhacha nua. Féadfaidh an Stitrth6ir an Coiste Eolafochta a leathnd, ag gniomhd
dé ar bhonn comhairle ¢ chathaoirleach an Choiste Eolaiochta, a mhéid a mheasann sé a bheith riachtanach, tri
shaineolaithe a chur leis atd ionadafoch do na réimsi eolaiochta is dbhartha chun a dirithiti go ndéanfar meastind
cothrom ar na rioscai a ghabhann leis an tsubstaint shicighniomhach nua. Déanfaidh an Stitirthéir na saineolaithe
sin a cheapadh as liosta saineolaithe. Formheasfaidh an Bord Bainistiochta an liosta saineolaithe gach 3 bliana.

Beidh sé de cheart ag an gCoimisitn, ag an Larionad, ag Europol agus ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach
2 bhreathnéir an ceann a ainmnid.

5. Déanfaidh an Coiste Eolaiochta an measind riosca ar bhonn na faisnéise atd ar fdil agus ar bhonn aon
thianaise eolaiche dbhartha eile. Cuirfidh sé tuairimi uile chomhaltai a choiste san direamh. Eagréidh an Lirionad an
nds imeachta meastnaithe riosca, lena n-diritear riachtanais thodhchajocha faisnéise agus staidéir thodhchaiocha
dbhartha a shainaithint.

6.  Cuirfidh an Lirionad an tuarascdil ar an meastini riosca né an tuarascdil ar an measind comhcheangailte
riosca faoi bhrdid an Choimisitiin agus na mBallstdt laistigh de 6 seachtaine 6n iarraidh a fhdil 6n gCoimisiin
tuarascdil ar an meastind riosca a tharraingt suas.
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7. Ar iarraidh chui-réastinaithe 6n Ldrionad a fhdil d6, féadfaidh an Coimisitn sineadh a chur leis an tréimhse ar
lena linn atd an meastind riosca né an meastni comhcheangailte riosca le criochnt ar mhaithe le taighde breise
agus bailid sonrai breise a cheadi. Beidh faisnéis maidir leis an tréimhse ama a theastaionn chun an measind riosca
n6 an meastini comhcheangailte riosca a chriochni san iarraidh sin.

Airteagal 5d
Eisiamh 6n measind riosca

1. Ni dhéanfar aon mheastind riosca sa chds go bhfuil céim i bhfad amach sroichte sa mheastind ar an tsubstaint
shicighniomhach nua laistigh de chéras na Naisiin Aontaithe, eadhon a luaithe a bheidh Coiste Saineolaithe na
hEagrajochta Domhanda Sldinte ar Spledchas ar Dhrugai tar éis a athbhreithnit criticitil, mar aon le moladh
i scribhinn, a fhoilsit, ach amhdin sa chds go bhfuil sonrai leordhdthanacha agus faisnéis leordhéthanach ann chun
a thabhairt le tuiscint go bhfuil gé le tuarascdil ar an meastnd riosca ar leibhéal an Aontais, a luafar na ctiseanna
atd 1éi sa tuarascdil tosaigh.

2. Ni dhéanfar aon mheasini riosca i gcds inarb ambhlaidh, tar éis measind laistigh de chéras na Naisiin
Aontaithe, gur cinneadh gan an tsubstaint shicighniomhach nua a sceidealt faoi Choinbhinsitin Aonair um Dhrugal
Tamhshuanacha 1961, arna leasa le Protacal 1972, né faoi Choinbhinsitin maidir le Substaint{ Siceatrépacha 1971,
ach amhdin sa chds go bhfuil sonrai leordhéthanacha agus faisnéis leordhéthanach ann chun a thabhairt le tuiscint
go bhfuil ga le tuarascdil ar an meastind riosca ar leibhéal an Aontais, a luafar na ctiseanna atd 1éi sa tuarascail
tosaigh.

3. Ni dhéanfar aon mheasind riosca sa chds go bhfuil an tsubstaint shicighniomhach nua ina substaint
ghniomhach i geceann amhdin de na nithe seo a leanas:

(a) tdirge focshldinte lena Gsdid ag an duine né i dtdirge focshldinte tréidliachta a bhfuil idard margaiochta faighte
aige;

(b) tdirge {ocshldinte lena tisdid ag an duine né i dtdirge focshldinte tréidliachta atd ina dbhar d'iarratas ar ddart
margaiochta;

(c) tdirge focshldinte lena tsdid ag an duine nd i dtdirge focshldinte tréidliachta a bhfuil a tidard margafochta curtha
ar fionrai ag an ddards innidil;

(d) tdirge {ocshldinte imscriidaitheach mar a shainmhinitear é i bpointe (d) d’Airteagal 2 de Threoir 2001/20/CE.

(*) Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d
Comhphobail a bhaineann le tdirgi {focshldinte lena n-isdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).

(**) Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcdd
Comhphobail a bhaineann le tdirgi iocshldinte tréidliachta (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 1).

(***) Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Mdrta 2004 lena leagtar
sfos nésanna imeachta Comhphobail maidir le hidarti agus maoirseacht tdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an
duine agus le haghaidh sdid tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (I0 L 136,
30.4.2004, Ich. 1).

(****) Treoir 2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 4 Aibredn 2001 maidir le comhfhogast
dhlithe, rialachdin agus fhordlacha riarachdin na mBallstat maidir le dea-chleachtas clinicitil a chur chun
feidhme i stiGiradh trialacha clinicitila ar thdirgi focshldinte lena n-usdid ag an duine (I0 L 121, 1.5.2001,
Ich. 34).”.

(4) In Airteagal 13(2), cuirtear an méid seo a leanas in ionad an cheathrti fomhir:

“Chun criche measini a dhéanamh ar na rioscai a ghabhann leis an tsubstaint shicighniomhach nua né leis an
ngripa substainti sicighniomhacha nua, féadfar an Coiste Eolaiochta a leathnd trid an nés imeachta a leagtar sios in
Airteagal 5c(4) a chomhlionadh.”.

Airteagal 2
Teacht i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 23 Samhain 2018.
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Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh in Strasbourg, 15 Samhain 2017.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
A. TAJANI M. MAASIKAS
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