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RIALACHAN (AE) 2021/979 ON gCOIMISIUN
an 17 Meitheamh 2021
lena leasaitear larscribhinni VII agus XI a ghabhann le Rialachén (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le Clird, Meastéireacht, Udard, agus Srianadh Ceimicein
(REACH)
(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)
TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Nollaig 2006 maidir
le Clard, Meastoireacht, Udart, agus Srianadh Ceimicedn, (REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicedn,
lena leasaitear Treoir 1999/45/CE agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 793/93 6n gComhairle agus Rialachdn
(CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisitin, chomh maith le Treoir 76/769/CEE én gComhairle agus Treoracha 91/155/CEE,
93/67|CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE (') 6n gCoimisitn, agus go hdirithe Airteagal 131 de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, forchuirtear dualgais agus oibleagdidi clarchdin sonracha ar mhonaréiri,
allmhaireoiri agus usdideoir{ iartheachtacha d'fhonn sonrai a chrutht maidir le substainti a dhéanann, a
allmhairionn né a tsdideann siad chun na rioscai a bhaineann leis na substaint{ sin a mheas agus chun bearta
bainistithe riosca is iomchui a thorbairt agus a mholadh.

Le hlarscribhinni VII go X a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, leagtar amach ceanglais faisnéise
chaighdednacha maidir le substainti a dhéantar né a allmhairitear i gcainniochtai tonna amhdin n6 nios mé, 10
dtonna né nios mo, 100 tonna né nios md, agus 1 000 tonna nd nios mo, faoi seach. Le hlarscribhinn XI a
ghabhann leis an Rialachdn sin, leagtar amach na rialacha gineardlta maidir le hoiridnt a dhéanamh ar an gcéras
tastdla caighdednach a leagtar amach in larscribhinni VII go X a ghabhann leis.

I mi an Mheithimh 2019, chinn an Coimisitin agus an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicedn sa Phlean
Gniomhajochta Comhphdirteach maidir leis an meastdireacht ar REACH (3, gur cheart fordlacha dirithe sna
hlarscribhinni a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 a leasti chun tuilleadh soiléireachta a sholdthar
maidir le hoibleagdidi na gcldraithe mar aon leis an rél atd ag an nGniomhaireacht agus na freagrachtai atd uirthi
faoi Theidil IT agus VI den Rialachdn sin faoi seach.

Is 1éir 6n taithi a fuarthas nach leor na téacsanna réamhrditeacha in larscribhinni VII go X a ghabhann le Rialachdn
(CE) Uimh. 1907/2006 agus, ar mhaithe le sldinte an duine agus leis an gcomhshaol, gur cheart ceanglais bhreise a
thabhairt isteach a mhéid a bhaineann leis an rogha dearaidh don staidéar, nuair atd soldbthacht ag baint leis an
modh tastdla. Ba cheart go n-diritheofai leis sin, go ndéanfar tastdlacha ar ainmbhithe ar na hardleibhéil daileoige is
iomchui.

Chun soldthar faisnéise disitila a dirithid, ba cheart soiléiritt a dhéanamh ar fhordlacha dirithe maidir le faisnéis ar
airfonna fisiceimiceacha na substainte, forlacha atd in Iarscribhinn VII a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/
2006, a mhéid a bhaineann leis na ceanglais faisnéise maidir le teannas dromchla agus intuaslagthacht uisce na
miotal agus na gcomhdhdl miotail atd measartha intuaslagtha.

Fordlacha dirithe maidir le faisnéis thocsaineolach in Iarscribhinn VII a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/
2006, ba cheart iad a mhodhnt d'fhonn soiléirit a dhéanamh ar na hoibleagdidi atd ar chldraithe agus na
freagrachtai atd ar an nGniomhaireacht a mhéid a bhaineann le staidéir in vitro maidir le greannd sul.

Léirfodh gur mishoiléir iad roinnt fordlacha maidir le faisnéis thocsaineolach in Iarscribhinn VIII a ghabhann le
Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 agus gur cheart iad a athscriobh. Baineann na fordlacha sin go hdirithe le
feidhmid staidéar in vivo maidir le greannd craicinn né greannd sal agus leis an staidéar 28 14 ar thocsaineacht
ilddileog.

Forélacha airithe maidir le faisnéis ar airionna fisiceimiceacha na substainte, ar fordlacha iad atd in larscribhinn IX a
ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, ba cheart iad a shoiléiriti d'fhonn rialacha nua sonracha a thabhairt
isteach maidir le hoiriina don tairiseach dithiomstichdin agus don tslaodacht.

() 10L 396, 30.12.2006, Ich. 1.

() Plean Gniomhaiochta Comhphdirteach de chuid an Choimisitiin Eorpaigh agus na Gniomhaireachta Eorpai Ceimicedn maidir leis an
Meastéireacht ar REACH, Meitheamh 2019 (https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_
action_plan_en).


https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en
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(9)  Na fordlacha maidir le faisnéis thocsaineolach in larscribhinn IX a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, is g4
soiléiriti dirithe a dhéanamh orthu maidir leis na cdsanna nach g4 an staidéar ar thocsaineacht tho-ainsealach a
dhéanamh iontu. Sa bhreis air sin, is g4 na rialacha sonracha a leagtar sios in larscribhinni IX agus X a ghabhann le
Rialachdn (CE) Uimh. 19072006 a least, na rialacha maidir le hoiritinii do na staidéir ar thocsaineacht maidir le siolrd,
ionas gur fearr is féidir na cdsanna a shonrd nach gd tdstdlacha a dhéanamh iontu. Chomh maith leis sin, ba cheart
soiléirid a dhéanamh ar an mbealach is ceart gniomhaiocht thocsaineolaioch iseal na substainte a léirid chun na
tastdlacha a oiritini. Ar deireadh, ba cheart simpliti a dhéanamh ar an bhfordil ina leagtar amach na coinniollacha faoi
nach gé tuilleadh tdstalacha a dhéanamh maidir le feidhmiti gnéasach agus torthilacht né tocsaineacht thorbarthach.

(10) Ba cheart larscribhinn XI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 a least freisin ionas go n-eiseofar
tarscaoileadh na staidéar dbhartha ar chinnitint agus ar iompar sa timpeallacht ar bhonn comhéifeachta rannaf isle
ochtandl/uisce, agus ar an mbonn sin amhdin, i gcds nach iomchui € sin.

(11) In Iarscribhinni IX agus X a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, ba cheart na roghanna tarscaoilte ar
bhonn aicmithe a ailinid le téarmaiocht Airteagal 3 de Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008.

(12) Na rialacha gineardlta in larscribhinn XI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, na rialacha maidir le
hoiritind an chérais tastdla chaighdednaigh, ba cheart iad a mhodhnt ar mhaithe lena nuashonrt agus chun
débhriocht fordlacha dirithe a sheachaint. Baineann na hathruithe sin go hdirithe le fordlacha maidir le hisdid na
sonrai atd ann cheana, tromachar na fianaise agus grapdil na substainti.

(13) 1 bhfianaise na héiginnteachta maidir lenar féidir a mheas mar shonrai atd ann cheana, ba cheart soiléirid a
dhéanamh ar an téarma sin de réir mar a tsdidtear ¢ in larscribhinn XI, foroinn 1.1., a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006, trina ailiniti le hAirteagal 13(3) agus (4) den Rialachdn sin. Ba cheart an tagairt do dhea-
chleachtas saotharlainne a scriosadh chun comhsheasmhacht le téarmai achttchdin an Rialachdin sin a dirithia.

(14) InJarscribhinn XI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, ba cheart soiléiriti a dhéanamh ar an mbealach is
téidir oiritind “tromachar na fianaise” a chur i bhfeidhm maidir le ceanglais faisnéise shonracha agus ar an mbealach
ar cheart é a dhoiciméadu.

(15) Is gé soiléiri a dhéanamh ar na rialacha a leagtar sios in Ilarscribhinn XI a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006 maidir le costlacht struchtdir a bhuni. Ba cheart tuilleadh soiléirithe a dhéanamh ar na
doiciméid is gd le haghaidh léamh-trasna, lena n-diritear go sonrach na doiciméid le haghaidh substainti de
chomhdhéanamh anaithnid né de chomhdhéanamh athraitheach, tdirgi imoibritichdin casta agus dbhair
bhitheolaiocha. Sa bhreis air sin, ba cheart an tagairt don treoir atd le heisitiint ag an nGniomhaireacht ar an topaic
seo a bhaint 6s rud é gur foilsiodh an treoir sin cheana féin.

(16) An fondta sa roinn “T4stdil atd bunaithe ar nochtadh agus atd oiritinach don tsubstaint” d'Tarscribhinn IX a ghabhann
le Rialachén (CE) Uimh. 1907/2006, ba cheart é a bhogadh chuig an bpriomhthéacs chun cur lena infheictheacht. Ar
deireadh, ba cheart na fordlacha sa roinn sin a leasti chun an téacs dlithidil a shoiléiriti agus chun ¢ a ailinit leis na
hathruithe ar an bhfaisnéis thocsaineolaioch.

(17) Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdn (CE) Uimh. 19072006 a least d4 réir sin.

(18) Is éard is aidhm do na leasuithe atd 4 mbeartd soiléireacht a sholathar maidir le ceanglais faisnéise dirithe agus an
chinnteacht dhlithitil a mhéadii maidir leis na cleachtais mheastéireachta a chuir an Ghniomhaireacht i bhfeidhm
cheana féin. Mar sin féin, ni féidir a eisiamh gurbh fhéidir leis na fordlacha leasaithe nuashonrt ar shainchomhaid
chlartachdin a thionscnamh. D4 bhri sin, ba cheart cur chun feidhme an Rialachdin seo a chur siar.

(19) Is i gcomhréir leis an tuairim 6n gCoiste arna bhunt faoi Airteagal 133 de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 atd na
bearta d4 bhfordiltear sa Rialachdn seo,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasaitear larscribhinni VII go IX a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 1907/2006 i gcomhréir leis an larscribhinn a
ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 2
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 8 Eandir 2022.
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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 dhéanambh sa Bhruiséil, 17 Meitheamh 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN

Leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 mar a leanas:
(1) Leasaitear larscribhinn VII mar a leanas:
(a) sa chuid réamhrditeach, cuirtear an mhir seo a leanas isteach i ndiaidh an sét mir:

“ gcds ina mbaineann solibthacht leis an modh tastdla 6 thaobh dhearadh an staidéir de, maidir le rogha na
leibhéal ddileoige mar shampla, diritheoidh an rogha dearaidh don staidéar gur leordhdthanach na sonrai a
chruthaitear le haghaidh sainaithint guaiseacha agus meastind ar riosca. Chuige sin, déanfar na tastdlacha ar na
hardleibhéil ddileoga is iomchui. Md bhionn an roghnd ddileoige (titichana) teoranta de bharr airionna
fisiceimiceacha no éifeachtai bitheolaiocha na substainte tdstala, tabharfar réastinti mar thaca leis sin.”;

(b) ibhforoinn 7.6, i gcoliin 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

“7.6. Teannas dromchla tuaslagdin uisci;”

() ibhforoinn 7.7, i gcolin 2, cuirtear an mhir seo a leanas leis:

“I gcas miotal agus comhdhdl miotail atd
measartha intuaslagtha, cuirfear faisnéis ar
fail maidir le trasthoirmid/tuaslagadh i medin
uisci.”;

(d) ibpointe 8.2.1, i gcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

“8.2.1. Mura féidir, ar bhonn na dtorthai 6
chéadstaidéar in vitro, cinneadh a dhéanamh
maidir le haicmiti substainte né maidir le
heaspa riosca an ghreannaithe stil, déanfaidh
an cldrai staidéar no staidéir in vitro bhreise
chun na criche sin, n6 d’fhéadfadh an Ghnio-
mhaireacht iad a éileamh.”.

(2) Leasaitear larscribhinn VIII mar a leanas:
(a) sa chuid réamhrditeach, cuirtear an mhir seo a leanas isteach i ndiaidh an cheathrd mir:

“I gcds ina mbaineann soldbthacht leis an modh tdstdla 6 thaobh dhearadh an staidéir de, maidir le rogha na
leibhéal ddileoige mar shampla, diritheoidh an rogha dearaidh don staidéar gur leordhdthanach na sonrai a
chruthaitear le haghaidh sainaithint guaiseacha agus meastind ar riosca. Chuige sin, déanfar na tdstdlacha ar na
hardleibhéil dédileoga is iomchui. M4 bhionn an roghnd ddileoige (titichana) teoranta de bharr airfonna
fisiceimiceacha no éifeachtai bitheolaiocha na substainte tdstéla, tabharfar réasint mar thaca leis sin.”;

(b) ibhforoinn 8.1, i gcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad mhire:

“8.1. Ni dhéanfar staidéar in vivo maidir le
creimeadh craicinn né greanni craicinn ach
amhdin mura bhfuil feidhm ag an staidéar/na
staidéir in vitro faoi phointi 8.1.1. agus/nd
8.1.2 d'larscribhinn VII, né mura leordhéth-
anach na torthai 6n staidéar/6 na staidéir sin
le haghaidh aicmit agus meastinti ar riosca.”;




18.6.2021

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh

125

(c) ibhforoinn 8.2, i gcolin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad mhire:

“8.2 Ni dhéanfar staidéar in vivo maidir le
damdiste tromchdiseach don tstil né
greanni stl ach amhdin mura bhfuil
feidhm ag an staidéar/na staidéir in vitro
faoi phointe 8.2.1 dTarscribhinn VII,
n6 mura leordhéthanach na torthai 6n
staidéar/6 na staidéir sin le haghaidh
aicmidi agus measund ar riosca.”;

(d) ibpointe 8.6.1, i gcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad fhleisce:

“- mds rud ¢ go bhfuil staidéar iontaofa ar
thocsaineacht tho-ainsealach (90 14) né ar
thocsaineacht ainsealach ar fdil né mds
rud é go bhfuil an staidéar beartaithe ag
an gcldrai, ar choinnioll go n-tsdidfear an
speiceas, an ddileog, an tuaslagdir agus an
bealach ddilte is oiritinai, nd”;

(e) ibpointe 8.6.1, i gcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an cheathrti mir agus an chuigi mir:

“I gcds nanathoirmeacha nach bhfuil ardréta
tuaslagtha i medin bhitheolaiocha acu,
direofar sa staidéar imscraduithe
toscainchinéiteacha maidir leis an tréimhse
théarnaimh agus, i gcds inarb dbhartha,
glanadh na scamhdg, i measc nithe eile. Ni gd
imscriiduithe toscainchinéiteacha a
dhéanamh md td faisnéis thoscainchinéiteach
atd coibhéiseach ann cheana.

Beart6idh an cldrai go ndéanfar an staidéar ar

thocsaineacht tho-ainsealach (90 13)

(Larscribhinn IX, pointe 8.6.2), n6

d’'fhéadfadh an Ghniombhaireacht € a éileamh

sna cdsanna seo a leanas:

md thugtar le fios trf mhiniciocht agus tr{

thad an nochta don duine go bhfuil sé

iomchui staidéar nios fadtéarmaf a

dhéanamh;

agus md chomhliontar ceann de na

coinniollacha seo a leanas:

— go bhfuil sé tugtha le fios tri shonraf eile
atd ar fail go bhféadfadh airf contdirteach
nach féidir a bhrath i staidéar ar thocsai-
neacht ghearrthéarmach a bheith sa
tsubstaint; n6

— go bhfuil sé tugtha le fios i staidéir thoc-
sainchinéiteacha a ceapadh ar dhéigh
iomchui go bhfuil an tsubstaint né a
meitibiliti 4 gcarnadh i bhfiochdin né in
orgdin dirithe agus nach bhféadfai an car-
nadh sin a bhrath i staidéar ar thocsai-
neacht ghearrthéarmach ach go bhféad-
fadh éifeachtai diobhélacha a bheith mar
thoradh air tar éis nochtadh fada.”;
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(f) 1ibpointe 9.3.1, i gcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas i ndiaidh na chéad mhire:

“Ni fhéadfar an staidéar a tharscaoileadh ar
bhonn comhéifeachta rannai isle
ochtanél/uisce amhdin, ach amhdin sa chds
ina bhfuil airfonna astichdin na substainte bu-
naithe ar lipifileacht amhdin. Mar shampla, ni
théadfar an staidéar a tharscaoileadh ar bhonn
combhéifeachta rannai isle ochtandl/uisce
amhdin md td an tsubstaint gniomhach ar an
dromchla né md éirfonn si ianaithe ag pH tim-
peallachta (pH 4 - 9)".

(3) Leasaitear Iarscribhinn IX mar a leanas:
(a) sa chuid réamhrditeach, cuirtear an mhir seo a leanas isteach i ndiaidh an chiigiti mir:

“I gcds ina mbaineann solibthacht leis an modh téstdla 6 thaobh dhearadh an staidéir de, maidir le rogha na
leibhéal déileoige mar shampla, diritheoidh an rogha dearaidh don staidéar gur leordhéthanach na sonrai a
chruthaitear le haghaidh sainaithint guaiseacha agus meastini ar riosca. Chuige sin, déanfar na tdstdlacha ar na
hardleibhéil ddileoga is iomchui. Md bhionn an roghnd ddileoige (titichana) teoranta de bharr airionna
fisiceimiceacha no éifeachtai bitheolaiocha na substainte tdstéla, tabharfar réasind mar thaca leis sin.”;

(b) ibhforoinn 7.16, i gcoltin 2, cuirtear an fhleasc seo a leanas leis:

“nd mds rud é, bunaithe ar an struchtdr,
nach bhfuil aon ghripa ceimiceach ag
an tsubstaint ar féidir leis dithiomsa.”;

(c) ibhforoinn 7.17, i gcoldn 2, cuirtear an téacs seo a leanas leis:

“I gcds substaint{ hidreacarbdin, is ag 40 °C a
chinnfear an tslaodacht chinéimiteach.”;

(d) scriostar pointe 8.6.1;

(e) 1ibpointe 8.6.2, i gcolin 2, sa chéad mhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na habairte réamhrdit{ agus na
chéad fhleisce agus an dara fleasc:

“8.6.2. Ni g an staidéar ar thocsaineacht
fho-ainsealach (90 14) a dhéanamh:
— ma ta staidéar iontaofa ar thoc-

saineacht ghearrthéarmach (28
14) ar fail ina dtaispedntar éif-
eachtai troma tocsaineachta,
lena gcomhliontar na critéir
maidir leis an tsubstaint a aicmit
mar STOT RE (catagdiri 1 né 2),
trina bhféadtar, leis an NOAEL
28 14 breathnaithe, agus an
fachtéir éiginnteachta iomchui
4 chur i bhfeidhm, an bealach
nochta céanna a eachtarshuiomh
i dtreo NOAEL 90 14 n¢;
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— mds rud é go bhfuil staidéar ion-
taofa ar thocsaineacht ainsealach
ar fail n6 beartaithe ag an gclaraf,
ar choinnioll go n-tsdidfear an
speiceas agus an bealach dailte
is oiritinai, n6”;

(f) 1ibpointe 8.6.2, i gcolin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an cheathrd mir:

“I gcés nanathoirmeacha nach bhfuil ardrata
tuaslagtha i medin bhitheolafocha acu,

direofar sa staidéar imscriduithe

toscainchinéiteacha maidir leis an tréimhse
théarnaimh agus, i gcds inarb dbhartha,
glanadh na scamhdg, i measc nithe eile. Ni gd

imscriduithe toscainchinéiteacha a

dhéanamh ma t4 faisnéis thoscainchinéiteach
choibhéiseach ar an nanathoirm ann

cheana.”

(g) ibhforoinn 8.7, 1 gcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

“8.7. Ni gd na staidéir a dhéanamh sna cds-

anna seo a leanas:

— 1is eol gur carcanaigin ghéineatoc-

saineach atd sa tsubstaint, lena
gcomhliontar na critéir lena haic-
mid mar ghuais sé-ghineachta
gaiméite (catagdir 1A né 1B n6 2)
mar aon le guais charcanaigi-
neachta (catagdir 1A n6 1B), agus
cuirtear bearta bainistithe riosca is
iomchui chun feidhme, né

— is eol gur s6-ghineach gaiméite atd

sa tsubstaint, lena gcomhliontar na
critéir lena haicmid mar ghuais
so-ghineachta gaiméite (catagdir
1A né 1B) agus cuirtear bearta
bainistithe riosca is iomchui chun
feidhme, né

— ta gniomhaiocht tocsaineolaiochta

iseal ag an tsubstaint (tacar sonrai
cuimsitheach agus faisnéiseach a
léirfonn nach bhfuil aon tocsai-
neacht in aon cheann de na tdst4-
lacha atd ar fdil), agus is féidir a
chruthd tri shonrai tocsainchinéit-
eacha nach dtarlajonn aon ionsd
sistéamach tri bhealai 4dbhartha
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nochta (e.g. titichan faoin teorainn
a bhraithfi i bplasma né i bhfuil
agus modh {ogair 4 Usdid, agus
nach bhfuil an tsubstaint nd meit-
ibiliti na substainte le fail i bhfual, i
ndomlas nd san aer a easanélaitear)
agus nach bhfuil aon nochtadh
suntasach don duine i gceist.
Mas eol drochéifeacht a bheith ag substaint ar
theidhmiti gnéasach agus ar thorthdlacht,
lena gcomhliontar na critéir maidir lena
haicmit mar ghuais tocsaineachta atdirgthe
(catagdir 1A n6 1B: D'théadfadh si damadiste a
dhéanamh don torthilacht (H360F)), agus
mds leor na sonraf atd ar fdil mar thaca le
meastind stéinsithe ar riosca, ni bheidh gé le
tuilleadh tdstdlacha maidir le feidhmia
gnéasach agus torthulacht.
Mis eol substaint a bheith ina cis le
tocsaineacht thorbarthach, lena
gcomhliontar na critéir maidir lena haicmit
mar ghuais tocsaineachta atdirgthe (catagéir
1A n6 1B: D'théadfadh si damaiste a
dhéanamh don leanbh sa bhroinn (H360D)),
agus mds leor na sonrai atd ar fdil mar thacale
meastnd stoinsithe ar riosca, ni bheidh gd le
tuilleadh tdstdlacha maidir le tocsaineacht
thorbarthach.”

(h) ibpointe 9.3.2, i gcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas i ndiaidh na chéad mhire:

“Ni fhéadfar an staidéar a tharscaoileadh ar
bhonn comhéifeachta rannai isle
ochtandl/uisce amhdin, ach amhdin sa chds
ina bhfuil an fhéidearthacht maidir le
bithbhailiti na substainte bunaithe ar
lipifileacht amhdin. Mar shampla, ni fhéadfar
an staidéar a tharscaoileadh ar bhonn
combhéifeachta rannai isle ochtanél/uisce
amhdin md td an tsubstaint gniomhach ar an
dromchla né ma éirionn si janaithe ag pH
timpeallachta (pH 4 - 9)";

(i) ibpointe 9.3.3,igcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas i ndiaidh na chéad mhire:

“Ni fhéadfar an staidéar a tharscaoileadh ar
bhonn comhéifeachta rannai isle
ochtanoél/uisce amhdin, ach amhdin sa chés
ina bhfuil airfonna astichdin na substainte
bunaithe ar lipifileacht amhdin. Mar shampla,
ni fhéadfar an staidéar a tharscaoileadh ar
bhonn comhéifeachta rannai isle
ochtandl/uisce amhdin md td an tsubstaint
gniomhach ar an dromchla n6 md éirfonn si
ianaithe ag pH timpeallachta (pH 4 - 9).”
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(4) Leasaitear larscribhinn X mar a leanas:

(a) sachuid réamhrditeach, cuirtear an mhir seo a leanas isteach i ndiaidh an chuigiti mir:

“I gcds ina mbaineann soldbthacht leis an modh téstdla 6 thaobh dhearadh an staidéir de, maidir le rogha na
leibhéal daileoige mar shampla, diritheoidh an rogha dearaidh don staidéar gur leordhéthanach na sonrai a
chruthaitear le haghaidh sainaithint guaiseacha agus meastind ar riosca. Chuige sin, déanfar na téstdlacha ar na
hardleibhéil ddileoga is iomchui. Md bhionn an roghnd ddileoige (titichana) teoranta de bharr airionna
fisiceimiceacha no éifeachtai bitheolaiocha na substainte tdstala, tabharfar réastiinti mar thaca leis sin.”;

(b) ibhforoinn 8.7, i gcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

“8.7. Ni gé na staidéir a dhéanamh sna cds-
anna seo a leanas:

— s eol gur carcanaigin ghéineatoc-
saineach atd sa tsubstaint, lena
gcombhliontar na critéir lena haic-
mii mar ghuais sé-ghineachta
gaiméite (catagdir 1A né 1B n6 2)
mar aon le guais charcanaigi-
neachta (catagéir 1A né 1B), agus
cuirtear bearta bainistithe riosca is
iomchui chun feidhme, n6
is eol gur s6-ghineach gaiméite atd
sa tsubstaint, lena gcomhliontar na
critéir lena haicmiti mar ghuais
so-ghineachta gaiméite (catagéir
1A né 1B) agus cuirtear bearta
bainistithe riosca is iomchui chun
feidhme, n6
td gniomhaiocht tocsaineolaiochta
iseal ag an tsubstaint (tacar sonral
cuimsitheach agus faisnéiseach a
léirionn nach bhfeictear aon toc-
saineacht in aon cheann de na
tastdlacha atd ar féil), agus is féidir
a chruthd tri shonraf tocsainchin-
éiteacha nach dtarlaionn aon ionst
sistéamach tri bhealai dbhartha
nochta (e.g. titichan faoin teorainn
a bhraithfi i bplasma né i bhfuil
agus modh fogair 4 Gsdid, agus
nach bhfuil an tsubstaint nd meit-
ibiliti na substainte le fail i bhfual, i
ndomlas nd san aer a easandlaitear)
agus nach bhfuil aon nochtadh
suntasach don duine i gceist.

Miés eol drochéifeacht a bheith ag substaint ar
theidhmit gnéasach agus ar thorthulacht,
lena gcomhliontar na critéir maidir lena
haicmit mar ghuais tocsaineachta atdirgthe
(catag6ir 1A n6 1B: D'théadfadh si damdiste a
dhéanamh don torthilacht (H360F)), agus
mds leor na sonraf atd ar fdil mar thaca le
meastnd stbinsithe ar riosca, ni bheidh gé le
tuilleadh tdstdlacha maidir le feidhmia
gnéasach agus torthdlacht.
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Mis eol substaint a bheith ina ctiis le
tocsaineacht fhorbarthach, lena
gcombhliontar na critéir maidir lena haicmit
mar ghuais tocsaineachta atdirgthe (catagdir
1A n6 1B: D'théadfadh si damdiste a
dhéanamh don leanbh sa bhroinn (H360D)),
agus mds leor na sonrai atd ar fdil mar thacale
meastind stbinsithe ar riosca, ni bheidh g4 le
tuilleadh tdstdlacha maidir le tocsaineacht
thorbarthach.”.

(5) Leasaitear larscribhinn XI mar a leanas:

(a) Leasaitear roinn 1 (‘NI DHEALRAIONN SE GO BHFUIL TASTAIL RIACHTANACH O THAOBH NA
hEOLAIOCHTA DE”) mar a leanas:

(i) faoi cheanntdsc thoroinn 1.1. (“Usdid sonrai atd ann cheana”), cuirtear an téacs seo a leanas leis:

“Aon sonrai a chruthaitear 6n 1 Meitheamh 2008 i leith, ni mheasfar jad mar shonraf atd ann cheana agus ni
bheidh siad faoi réir na rialacha gineardlta maidir le hoiritind a leagtar sios sa phointe seo (1.1).”

(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad cheanntdsc phointe 1.1.1:

“l.1.1. Sonrai maidir le hairfonna fisiceimiceacha 6 thurgnaimh nach ndearnadh de réir na modhanna téstdla
dd dtagraitear in Airteagal 13(3)";

(iii) ibhforoinn 1.2. (“Tromachar na fianaise”), cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

“Nuair is féidir, de bharr faisnéis 6 roinnt foinsi neamhspledcha faisnéise i dteannta a chéile, concliiid a
dhéanamh maidir leis an gceanglas faisnéise agus réasind réastnta a thabhairt leis sin, is leor an fhianaise atd
ann agus san am céanna, ni leor aon cheann de na foinsi ina aonair chun an ceanglas faisnéise a
chomhlionadh. Ba cheart don réastini féachaint don fhaisnéis a gheofai 6n staidéar a dhéanfai de ghndth
chun an ceanglas faisnéise a chomhlionadh.

D'théadfadh fianaise leordhéthanach a bheith ann trf mhodhanna téstdla nuathorbartha a dsdid, modhanna
nach gcuimsitear go f6ill i measc na modhanna tdstdla dd dtagraitear in Airteagal 13(3), rud a fthdgann go
mbeidh réasini réastinta ann go gcuirfidh siad an thaisnéis ar fail lenar féidir concltid a déanamh maidir leis
an gceanglas faisnéise.

De bharr thromachar na fianaise, d’théadfai concliiid a dhéanamh maidir le cé acu atd airf dirithe ag substaint
n6 nach bhfuil.

M4 ta fianaise leordhéthanach ann, comhlionfar an ceanglas faisnéise. Dd bhri sin, fagfar ar lar tuilleadh
tastilacha ar ainmbhithe veirteabracha agus féadfar tuilleadh tdstilacha ar ainmhithe nach ainmbhithe
veirteabracha iad a thagail ar lar.

I ngach cds, cuirfear faisnéis ar féil a bheidh leordhéthanach chun aicmid, lipéadti agus/n6 measint ar riosca a
dhéanamh, agus cuirfear doiciméid leordhéthanacha iontaofa ar fail, lena n-diritear:

— achoimri staidéir stéinsithe ar na staidéir a Gsdidtear mar fhoinsi faisnéise;

— réasund lena geuirtear in itl an fath ar féidir concldid a dhéanamh maidir leis an gceanglas faisnéise ar
bhonn na bhfoinsi faisnéise i dteannta a chéile.

Nuair atd nanafhoirmeacha cumhdaithe faoin gclarti, tabharfar aghaidh ar na nanafhoirmeacha ar leithligh leis
an geur chuige a luaitear thuas.”;

(iv) ibhforoinn 1.5. (“Grupdil substainti agus cur chuige 1éamh-trasna”), cuirtear an méid seo a leanas in ionad an
téacs:

“Féadfar a mheas gur gripa, né catagdir substainti, substaint{ a bhfuil a n-airfonna fisiceimiceacha,
tocsaineolafocha agus éiceathocsaineolaiocha costil le chéile né a leanann a n-airfonna patrin rialta de bharr
costlacht struchtdir. Chun coincheap an ghriipa a Usdid caithfear a bheith in ann na hairfonna
fisiceimiceacha, na héifeachtai maidir le sldinte an duine agus leis an gcomhshaol, n6 an chinnidint i dtaca leis
an gcomhshaol a thuar 6 shonrai maidir le substaint tagartha n6 substainti tagartha laistigh den ghriipa trf
idirshui go substainti eile sa ghripa (an cur chuige léamh-trasna). Figann sin nach gd gach substaint a théstdil
i gcds gach criochphointe.
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Nuair atd nanathoirmeacha cumhdaithe faoin gclart, tabharfar aghaidh ar na nanafhoirmeacha ar leithligh leis
an geur chuige a luaitear thuas. Ni fhéadfar na costlachtai 6 thaobh struchttr méilineach a tsdid mar réasind
chun nanafhoirmeacha difridla den tsubstaint chéanna a ghripdil.

[ dtaca le nanafhoirmeacha atd cumhdaithe faoi chldrd, ma dhéantar iad a ghripéil né a chur i “catagdir”
substainte den chldr(i céanna i dteannta na bhfoirmeacha eile, lena n-diritear nanathoirmeacha eile, beidh
feidhm ag na hoibleagdidi a luaitear thuas sa tsli chéanna.

Féadfaidh na cosulachtai a bheith bunaithe ar an méid seo a leanas:

(1) comhghripa feidhme;

(2) na réamhtheachtaithe coiteanna agus/n6 an déchdlacht atd le tdirgi dianscaoilte coiteanna, tri phroisis
thisiceacha agus bhitheolaiocha, as a n-eascraionn ceimicedin atd costil le chéile 6 thaobh struchtiir;

(3) patrtn buan sa tsli a n-athrafonn cumhacht na n-airfonna ar fud na catagdire.

Cinnfear costilacht struchtdir i gcds substainti UVCB ar bhonn costilachtai i struchtiir na gcomhdabhar, mar
aon le tidchan na gcomhdbhar agus athraitheacht i dtiichan na gcomhébhar sin. Mas féidir a 1éiriti nach féidir
agus nach praiticidil gach comhdabhar ar leith a shainaithint go teicnitil, féadfar an chosdlacht struchtdir a
léiriti ar bhealach eile chun gur féidir compardid chainniochtdil agus chéiliochtdil a dhéanamh ar an bhfior-
chomhdhéanamh idir na substainti.

M4 usdidtear coincheap an ghriipa, déanfar substainti a aicmit agus a lipéadt ar an mbonn sin.
I ngach cds, comhlionfaidh na torthai na coinniollacha uile seo a leanas:
— beidh siad leordhéthanach chun aicmid, lipéada agus/né measing ar riosca a dhéanamh,

— beidh cumhdach leordhéthanach iontaofa ar na priomhpharaiméadair ar a ndiritear aird sa staidéar
comhfhreagrach, staidéar a dhéanfai de ghndth chun ceanglas faisnéise dirithe a chomhlionadh,

— cumbhdoéfar tréimhse nochta atd inchompardide leis an staidéar comhfhreagrach a dhéanfai de ghndth i gcés
ceanglas faisnéise dirithe né tréimhse nochta atd nios faide nd sin, mas paraiméadar dbhartha { an tréimhse
nochta.

I ngach cis, cuirfear doiciméid leordhéthanacha iontaofa ar fail maidir leis an modh arna chur i bhfeidhm. Ar
na doiciméid sin beidh:

— achoimre staidéir st6insithe le haghaidh gach staidéir a tsdideadh mar fhoinse le haghaidh an oiritinaithe;
— minidi ar an bhféth ar féidir airfonna na substainte cldraithe a thuar 6 na substainti eile sa ghrtipa;
— faisnéis tacaiochta chun réastind eolaioch a thabhairt don mhinit maidir leis na hairionna a thuar”;

b) leasaitear roinn 3 (“TASTAIL ATA IN OIRIUINT DON tSUBSTAINT AGUS ATA BUNAITHE AR NOCHTADH”) mar
a leanas:

(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad fhoroinn 3.1:

“3.1. Is féidir tdstdil i gcomhréir le Roinn 8.7 d’larscribhinn VIII agus i gcomhréir le hlarscribhinni IX agus X a
thégdil ar lar, bunaithe ar an gcds nochta né na cdsanna nochta arna bhforbairt sa Tuarascdil maidir le
Slandail Ceimicedn. Is féidir tastdil i gcomhréir le Roinn 8.6.1 d’larscribhinn VIII a thagdil ar lar i gcds
clraithe a thdirgeann nios I nd 100 tonna in aghaidh na bliana in aghaidh an mhonaréra né an
allmhaire, bunaithe ar an gcds nochta né na cdsanna nochta arna bhforbairt sa Tuarascdil maidir le
Slandadil Ceimicedn.”

(ii) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 3.2(a)(ii):

“(ii) is féidir DNEL n6 PNEC a fhdil 6 thorthai na sonrai tdstdla atd ar fiil maidir leis an tsubstaint lena
mbaineann agus aird iomldn 4 tabhairt don éiginnteacht mhéadaithe atd ann de thoradh an cheanglais
faisnéise a bheith fagtha ar lar, i gcds gurb iomchui agus gurb dbhartha an DNEL n6 an PNEC sin maidir
leis an gceanglas faisnéise a bheith fagtha ar ldr agus maidir le meastind ar riosca chomh maith. Chun na
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criche sin, agus gan dochar do cholin 2 de Ranna 8.6 agus 8.7 d’larscribhinni IX agus X, i gcds DNEL a
thaightear 6 staidéar 28 14 ar thocsaineacht ilddileog, ni mheasfar gur iomchui staidéar 90 14 ar
thocsaineacht ilddileog a fhagdil ar ldr, agus i gcds DNEL a thaightear 6 théstdil scagtha maidir le
tocsaineacht atdirgthe/thorbarthach, ni mheasfar gurb iomchuf staidéar ar thocsaineacht fhorbarthach
réamhbhreithe né staidéar aon ghliine sinithe ar thocsaineacht atdirgthe a thagdil ar 1ar.”.
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