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RIALACHAN (AE) 2022477 ON gCOIMISIUN
an 24 Marta 2022
lena leasaitear Iarscribhinni VI agus X a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le Clird, Meastéireacht, Udarii, agus Srianadh Ceimicedn
(REACH)
(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)
TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Nollaig 2006 maidir
le Cldrti, Meastéireacht, Udard, agus Srianadh Ceimicedn (REACH), lena mbunaftear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicedn,
lena leasaitear Treoir 1999/45/CE agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 793/93 6n gComhairle agus Rialachin
(CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisitn, maille le Treoir 76/769/CEE 6n gCombhairle 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, leagtar sios dualgais agus oibleagdidi clarichdin sonracha ar mhonaréiri,
allmhaireoiri agus dsdideoiri iartheachtacha chun sonrai a ghinitint maidir leis na substaint{ a mhonaraionn, a
allmhairionn né a tisdideann siad, chun meastdireacht a dhéanamh ar na rioscai a bhaineann leis na substaint{ sin
agus chun bearta bainistithe riosca iomchuf a fhorbairt agus a mholadh.

Leagtar amach in larscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 na ceanglais faisnéise da
dtagraitear in Airteagal 10, pointe (a)(i) go (v) agus pointe (x), den Rialachdn sin. In hlarscribhinni VII go X a
ghabhann leis an Rialachdn sin, leagtar amach ceanglais faisnéise chaighdednacha maidir le substainti a
mhonaraitear né a allmhairitear i gcainniochtai aon tona amhdin né nios mé, 10 dtona né nios mé, 100 tona né
nios mé, agus 1 000 tona né nios mo.

I mi an Mheithimh 2019 chinn an Coimisitin agus an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicedn (‘an Ghniomhaireacht))
sa Phlean Gniomhaiochta Comhphdirteach maidir leis an Meastbireacht ar REACH () gur cheart ceanglais faisnéise
airithe sna hlarscribhinn{ a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 a least chun tuilleadh soiléireachta a
sholdthar i nddil le hoibleagdidi na gclaraithe maidir le faisnéis a thiolacadh.

Chun soiléireacht oibleagdidi na gcldraithe a mhéadd, le Rialachdn (AE) 2021/979 (*) 6n gCoimisitin leasafodh roinnt
ceanglas faisnéise in larscribhinni VII go X a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 agus na rialacha
ginearalta maidir le hoiritint an choérais tdstila caighdednaigh in larscribhinn XI a ghabhann leis an Rialachdn sin,
ach i gcomhréir le cuspéiri Phlean Gniomhaiochta Comhphdirteach Meastdireachta REACH td roinnt ceanglas
faisnéise f6s le soiléirid.

Da bhri sin, na ceanglais maidir le faisnéis chldrai ghineardlta agus faisnéis sainaitheantais na substainti a bheidh le
tiolacadh ag cldrai chun crioch ginearalta cldraithe, ceanglais a leagtar sios in larscribhinn VI, ranna 1 agus 2, a
ghabhann le Rialachadn (CE) Uimh. 1907/2006, ba cheart na ceanglais sin a leasa.

I0 L 396, 30.12.2006, Ich. 1.

Plean Gniomhaiochta Comhphdirteach de chuid an Choimisitin Eorpaigh agus na Gniomhaireachta Eorpai Ceimicedn maidir leis an
Meastdireacht ar REACH, Meitheamh 2019 https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_
action_plan_en. pdf/0003c9fc 652e-5f0b-90f9-dff9d5371d17).

Rialachdn (AE) 2021/ 979 6n gCoimisitin an 17 Meitheamh 2021 lena leasaitear larscribhinn{ VII agus XI a ghabhann le Rialachan (CE)
Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le Cldrii, Meastdireacht, Udarti, agus Srianadh Ceimicedn
(REACH) (IO L 216, 18.6.2021, Ich. 121)


https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en.pdf/0003c9fc-652e-5f0b-90f9-dff9d5371d17
https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en.pdf/0003c9fc-652e-5f0b-90f9-dff9d5371d17
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(6)  Rialacha sonracha dirithe maidir le hoiritini 6 na ceanglais faisnéise chaighdednacha a leagtar amach in larscribhinni
VII go X a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, ba cheart iad a leasti chun téarmaiocht aicmit na
substainti guaiseacha a ailinii leis an téarmafocht a Gsdidtear in larscribhinn I, codanna 2 go 5, a ghabhann le
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*).

(7)  Rialacha sonracha maidir le hoiritind 6n bhfaisnéis chaighdednach a leagtar sios in Iarscribhinn VII a ghabhann le
Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 maidir le s6-ghineacht agus tocsaineacht uisceach, ba cheart na rialacha sin a
leasti ar mhaithe le soiléireacht agus chun a dirithit go gcuirfear faisnéis usdideach ar fdil. Go sonrach, ba cheart
foroinn 8.4 a leasd chun na hiarmhairti 6 thoradh deimhneach sa staidéar schdin géine in vitro a shoiléirit, mar
aon leis na cdsanna nach gé an staidéar a cheanglaitear faoi phointe 8.4.1 a dhéanamh. Ina theannta sin, codanna
nach bhfuil tagairt do cheanglas maidir le faisnéis chaighdednach iontu, ba cheart iad a bhaint amach as colin 1 de
phointe 9.1.1, agus i gcoliin 2 den phointe sin ba cheart tuairisc nios cruinne a thabhairt ar na cdsanna nach ga an
staidéar a dhéanamh agus ina n-éilitear tdstdil tocsaineachta uisci fadtéarmai. Ba cheart Pointe 9.1.2 a mhodhnd
chomh maith chun a shoiléirit ¢é na cdsanna nach gé an staidéar a dhéanambh.

(8)  Na ceanglais faisnéise maidir le tdstdil le haghaidh s6-ghineachta agus le haghaidh tocsaineacht atdirgthe, agus maidir
le faisnéis éiceathocsaineolaioch in larscribhinn VIII a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, ba cheart iad a
leasti chun oibleagdidi na gcldraithe a shoiléirit. Go sonrach, sna rialacha maidir le tdstdil le haghaidh s6-ghineachta i
bhforoinn 8.4, ba cheart na cdsanna a shonrt nach n-éilitear an tdstdil dd dtagraitear san larscribhinn sin agus na
cdsanna ina n-éilitear an tdstdil bhreise dd dtagraitear in larscribhinn IX. Thairis sin, ba cheart ainmniocht na
staidéar i bpointe 8.4.2 a ailiniti le hainmniocht threoirdhoiciméid theicnitla chomhfhreagracha na hEagraiochta
um Chomhar agus Forbairt Eacnamaiochta (ECFE) (°). Ina theannta sin, chun a dirithid go nginfear faisnéis
usdideach ar thocsaineacht atdirgthe agus forbraiochta, ba cheart na speicis ainmhithe a mholtar agus na bealai
ddilte le haghaidh tdstdla a mholtar a chur le pointe 8.7.1, agus i dtaca le rialacha sonracha dirithe maidir le
hoiriting, rialacha atd sna ceanglais faisnéise caighdednai, ba cheart iad a shoiléiria. Ar deireadh, bhi ceannteideal
foroinne 9.1 maidir le tocsaineacht uisceach in easnamh agus ba cheart é a chur isteach agus ba cheart an ceanglas
maidir le tastdil tocsaineachta gearrthéarmai ar éisc i bpointe 9.1.3 a leasti chun na codanna nach liostaitear faisnéis
chaighdednach iontu a bhaint amach as colin 1 agus chun a shoiléiriti i gcolin 2 na cdsanna nach n-éilitear an
tastdil. Ba cheart foroinn 9.2 maidir le dighrdda agus foroinn 9.3 maidir lena bhfuil i nddn don tsubstaint sa
chomhshaol agus mar a imoibrionn sf leis an gcomhshaol, ba cheart iad sin a mhodhnd freisin d’thonn tuairisc nios
fearr a thabhairt ar na tosca ina n-éilitear tuilleadh faisnéise faoi dhighrdda agus faoi bhithbhaili chomh maith le

staidéir bhreise ar dhighrada agus ar bhithbhailid.

(9)  Bacheart na ceanglais faisnéise maidir le tdstdil le haghaidh s6-ghineachta in Iarscribhinn IX a ghabhann le Rialachdn
(CE) Uimh. 1907/2006 a leasti chun a shonrti i bpointe 8.4.4 agus i bpointe 8.4.5 ¢é na staidéir atd le déanamh ar
chealla sémacha mamaigh agus, nuair is dbhartha, ar ghaiméit{ mamaigh, chomh maith leis na cdsanna inar g na
staidéir sin a dhéanamh. Ina theannta sin, na ceanglais faisnéise i bpointe 8.7.2 maidir le tdstdil tocsaineachta
forbraiochta réamhbhreithe sa chéad agus sa dara speiceas agus i bpointe 8.7.3 le haghaidh Staidéir Aon Ghlaine
Sinte maidir le Tocsaineacht Atdirgthe ba cheart na ceanglais sin a shoiléiri maidir leis na speicis ainmhithe a
mholtar agus na bealaf ddilte a mholtar le haghaidh na tdstdla, mar aon le haon imeacht 6 na rialacha ginearalta sin
a d'fhéadfadh a bheith ann. Ar deireadh, a mhéid a bhaineann leis an roinn maidir le faisnéis éiceathocsaineolaioch,
ba cheart ceanglais faisnéise dirithe maidir le téstdil tocsaineachta fadtéarmai ar éisc a bhaint amach ar chdiseanna a
bhaineann le leas ainmhithe. Ba cheart foroinn 9.2 maidir le dighrdda a least freisin d'thonn foclaiocht phointe
9.2.3 i dtaca le tdirgi dighradichdin a shainaithint a ailinia leis an bhfordil dbhartha in Iarscribhinn XIII agus, d4 réir
sin, chun 1éirid a dhéanambh ar an gceanglas leasaithe maidir le tastdil bhreise i dtaca le dighradi. Ba cheart foroinn
9.4 maidir le héifeachtai ar orgdnaigh thalin a least freisin chun a shoiléirii gur chéir don chldrai staidéar
tocsaineachta fadtéarmai mholadh né go bhféadfadh an Ghniomhaireacht staidéar den chinedl sin a éileamh maidir
le substainti a bhfuil acmhainneacht ard acu ast go hithir né maidir le substaint{ atd an-imchoimeddach.

(10) Ba cheart larscribhinn X a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 a leasti chun ceanglais faisnéise dirithe
maidir le sé-ghineacht, tocsaineacht forbraiochta agus atdirgthe agus maidir le faisnéis éiceathocsaineolaioch a
shoiléiria. Go sonrach, sna leasuithe sin ba cheart tuairisc a thabhairt ar na cdsanna ina n-éilitear an dara staidéar
in-vivo ar chealla sémacha né an dara staidéar in-vivo ar ghaiméiti mamach agus ba cheart a shonrti gur gd na
staidéir sin a dhéanamh ar speicis mhamacha. Ba cheart na staidéir sin agus na ceisteanna maidir le s6-ghineacht a
dtabharfar aghaidh orthu sna staidéir sin, ba cheart iad a liostd i dteannta a chéile. Ina theannta sin, na ceanglais
faisnéise maidir le Staidéar tocsaineachta forbraiochta réamhbhreithe agus Staidéar Aon Ghliine Sinte maidir le
Tocsaineacht Atdirgthe, ba cheart na ceanglais sin a leasti chun a shoiléiriti gur ga staidéar a dhéanamh ar an dara
speiceas agus gur gd rogha an dara speiceas a bheith ann mar aon leis na bealai ddilte a mholtar maidir le tastdil

() Rialachdn (CE) Uimh. 12722008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le haicmid, lipéadd agus
pacdistiti substainti agus meascdn, agus 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).

() OECD TG (Treoirlinte Tastdla ECFE) 473 agus 487.
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agus imeacht 6 na rialacha gineardlta. Thairis sin, nil gd a thuilleadh leis an tagairt i bpointe 9.2.1 do cheanglas
sonrach maidir le dighrddi bitheach agus ba cheart an tagairt sin a scriosadh da bhri sin, agus ba cheart rialacha
sonracha dbhartha maidir le hoiriting, i bhforoinn 9.2, a leasti dd réir sin. Ar deireadh, ba cheart a shoiléiria i
bhforoinn 9.4, agus i bpointe 9.5.1 freisin, go n-éilitear, de bhreis ar an tdstdil ar thdirgi dighrddaithe, tastdil
tocsaineachta fadtéarmai a dhéanamh ar thdirgi trasthoirmitchdin chomh maith le tdirgi dighradaithe chun a
n-éifeachtai ar orgdnaigh thalin agus driodair a imscrada.

(11) D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 a least dd réir sin.

(12) Ta sé daidhm ag na leasuithe atd beartaithe soiléirithe a sholdthar maidir le ceanglais faisnéise chaighdednacha agus
rialacha sonracha maidir lena n-oiritind, mar aon leis an deimhneacht dhlithigil a mhéadi maidir leis na cleachtais
mheastoireachta a chuir an Ghniombhaireacht i bhfeidhm cheana féin. Mar sin féin, ni féidir a chur as an direamh
nach mér sainchomhaid chldrdchdin dirithe a thabhairt cothrom le ddta mar thoradh ar na leasuithe. Ba cheart, dd
bhri sin, cur i bhfeidhm an Rialachdin seo a chur siar.

(13) Na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo, td siad i gcomhréir leis an tuairim 6n gCoiste arna bhund faoi
Airteagal 133 de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasaitear larscribhinni VI go X a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 i gcomhréir leis an Iarscribhinn a
ghabhann leis an Rialachan 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 14 Deireadh Fémhair 2022.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 24 Marta 2022.

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 Iarscribhinn VI mar a leanas:
(@) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 1.1.1:
“1.1.1. Ainm, seoladh, uimhir theileaf6in agus seoladh riomhphoist”;
(b) cuirtear isteach an pointe 1.1.4 seo a leanas:

“1.1.4. 1 gcés inar ceapadh ionadai aonair i gcomhréir le hAirteagal 8(1), an fhaisnéis seo a leanas maidir leis an
duine ndddrtha né dlitheanach atd bunaithe lasmuigh den Aontas agus a cheap an t-ionadaf aonair: ainm,
seoladh, uimhir theileaf6in, seoladh riomhphoist, an teagmhélai, suiomh n6 sufomhanna an ldithredin
tdirgthe né an ldithredin foirmlidchdin, de réir mar is iomchui, suiomh gréasdin na cuideachta, de réir
mar is iomchui, agus uimhir né uimhreacha aitheantais cuideachta ndisitnta, de réir mar is iomchui.”;

(¢) cuirtear an méid seo a leanas in ionad fhoroinn 1.2:
“1.2. Sonrai a thiolacadh go comhphdirteach

Déantar fordil le hAirteagail 11 agus 19 maidir leis an bhféidearthacht go dtiolacfadh priomhchlérai
codanna den fhaisnéis chldrdchdin thar ceann cldraithe eile.

Nuair a thiolacfaidh an priomhchldrai, i gcomhréir le hAirteagal 11(1), an fhaisnéis dd dtagraitear in
Airteagal 10, pointe (a)(iv), (vi), (vii) agus (ix), tabharfaidh an priomhchldrai tuairisc ar chomhdhéanamh,
nanafhoirm né tacar de nanathoirmeacha comhchosila lena mbaineann an fhaisnéis sin i gcomhréir le
pointi 2.3.1 go 2.3.4 agus le foroinn 2.4 den larscribhinn seo. Maidir le gach cldraf a bheidh ag brath ar
thaisnéis a thiolaic an priomhchldrai, cuirfidh sé in itl cé acu faisnéis arna tiolacadh amhlaidh a bhaineann
le cibé comhdhéanamh, nanathoirm né tacar de nanafhoirmeacha comhchostila den tsubstaint a bheidh
sainaitheanta ag an gcldral i gcomhréir le hAirteagal 10, pointe (a)(ii), agus le hAirteagal 11(1).

Nuair a thiolacfaidh cldrai, i gcomhréir le hAirteagal 11(3), an thaisnéis d4 dtagraitear in Airteagal 10, pointe
(@)(iv), (vi), (vii) né (ix) go leithleach, tabharfaidh an cldrai tuairisc ar chomhdhéanamh na substainte, ar
nanafthoirm n6 ar thacar de nanathoirmeacha comhchostila na substainte lena mbaineann an fhaisnéis sin i
gcombhréir le pointi 2.3.1 go 2.3.4 agus le foroinn 2.4 den Iarscribhinn seo.”;

(d) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 1.3.1:

“1.3.1. Ainm, seoladh, uimhir theileaféin agus seoladh riomhphoist”;
(e) cuirtear an méid seo a leanas in ionad fhoroinn 2.1:

“2.1. Ainm gach substainte agus aon aitheantéir eile atd aici”;
(f) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 2.1.1:

“2.1.1. Ainm né ainmneacha in ainmniocht Aontas Idirndisiinta na Glan-Cheimice agus na Ceimice Feidhmi
(IUPAC). Mura bhfuil an t-ainm n6 na hainmneacha sin ar fdil, ainm ceimiceach idirndisiinta eile n6
ainmneacha ceimiceacha idirndisitinta eile”;

(g) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 2.1.3:

“2.1.3. Uimbhir CE, i.e. Einecs (Fardal Eorpach de Shubstaint{ Ceimiceacha Trichtdlacha Reatha), Elincs (an Liosta
Eorpach de Shubstainti Ceimiceacha Fégartha) né uimhir NLP (substaint{ atd ar an liosta de “shubstainti
nach polaiméir{ iad a thuilleadh”), n6 an uimhir arna sannadh ag an nGniomhaireacht (ma t4 si ar fail
agus mds iomchui)”;

(h) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 2.1.5:
“2.1.5. Cdd aitheantais eile, — an uimhir chustaim, mar shampla (m4 t4 si ar fdil)”;
(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad fhoroinn 2.2:

“2.2. Faisnéis a bhaineann le foirmle mhdilineach agus struchtdrach gach substainte n6 le struchtir criostail gach
substainte”;

() cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 2.2.1:

“2.2.1. An fhoirmle mhéilineach agus an thoirmle struchtdrach (lena n-diritear nodaireacht SMILES agus 1éirit
eile md td sé ar fdil) agus tuairisc ar an struchtdr criostail né ar na struchtdir chriostail”;

(k) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi 2.3.1. go 2.3.7:

“2.3.1. Gréd na hionachta (%), mds intheidhme
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2.3.2.  Ainmneacha na gcomhdbhar agus na n-eisiontas

Maidir le substaint nach fios a comhdhéanamh né a mbionn a comhdhéanamh ag athrd, tdirgl
imoibritchdin casta n6 dbhair bhitheolaiocha (UVCB):

— ainmneacha na gcomhdabhar atd ann ag titichan > 10 %;
— ainmneacha na gcomhdabhar a shainaithnitear, atd ann, ag titichan < 10 %;

— maidir le comhabhair nach féidir a shainaithint go haonarach, tuairisc ar na griipai comhdbhar de réir
a nddar ceimiceach;

— tuairisc ar an tionscnamh n6 ar an bhfoinse agus ar an bpréiseas monaraiochta

2.3.3. Titchan tipicidil agus raon titichana (mar chéataddn) na gcomhdbhar, na ngriipai comhdbhar nach féidir a
shainaithint go haonarach agus na n-eisiontas mar a shonraitear i bpointe 2.3.2

2.3.4. Ainmneacha agus raon tipicitil agus raon titichana (mar chéataddn) na mbreisedn

2.3.5. Na sonrai cdiliochtiila anailiseacha sonracha uile is gd chun an tsubstaint a shainaithint, amhail sonrai 6
anailis{ ultraivialaite, infridhearga, athshondais mhaighnéadaigh niicléach, speictrim maise né diraonta

2.3.6. Na sonrai céiliochtiila anailiseacha sonracha uile is ga chun an tsubstaint a shainaithint, amhail sonrai 6
anailis{ cromatagrafacha, tiotraiméadracha, eiliminteacha né diraonta

2.3.7. Tuairisc ar na modhanna anailiseacha né na tagairti bibleagrafaiochta iomchui is gd chun an tsubstaint a
shainaithint (lena n-diritear a comhdabhair a shainaithint agus a chainniochtti, mar aon lena heisfontais
agus a breisedin, i gcds inarb iomchui). Is éard a bheidh sa tuairisc na prétacail thurgnamhacha a leanadh
agus an léirmhinit dbhartha ar na torthai a tuairisciodh faoi phointi 2.3.1 go 2.3.6. Beidh an fhaisnéis sin
leordhéthanach le gur féidir na modhanna a atdirgeadh.”;

()  cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 2.4.6:
“2.4.6. Tuairisc ar na modhanna anailiseacha né na tagairti bibleagrafaiochta iomchuf le haghaidh na n-eiliminti
faisnéise san fhoroinn seo (2.4). Is éard a bheidh sa tuairisc na prétacail thurgnamhacha a leanadh agus

an léirmhinit dbhartha ar na torthai a tuairisciodh faoi phointi 2.4.2 go 2.4.5. Beidh an fhaisnéis sin
leordhéthanach le gur féidir na modhanna a atdirgeadh.”;

(m) cuirtear isteach an fhoroinn 2.5 seo a leanas:
“2.5. Aon fhaisnéis eile atd ar fail agus atd dbhartha chun an tsubstaint a shainaithint”;
(n) cuirtear an méid seo a leanas in ionad fhoroinn 3.5:
“3.5. Tuairisc ghinearalta ar an Gsdid né ar na hiisdid{ a sainaithniodh”;
(2) Leasaitear Iarscribhinn VII mar a leanas:

(a) ibhforoinn 8.4, i gcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

“8.4. 1 gcds ina bhfaightear toradh deimhneach, is dbhar imni, sa staidéar s6chdin
géine in vitro i mbaictéir dd dtagraitear i bpointe 8.4.1 den Iarscribhinn seo,
déanfaidh an cldraf staidéar in vitro d4 dtagraitear in larscribhinn VIII, pointe
8.4.2. Bunaithe ar thoradh deimhneach in aon cheann de na staidéir
géineatocsaineachta in vitro, molfaidh an clérai staidéar in vivo iomchui d4
dtagraitear in Ilarscribhinn IX, pointe 8.4.4. né féadfaidh an
Ghniombhaireacht staidéar den chinedl sin a éileamh. Sa staidéar in vivo
tabharfar aghaidh ar an imni maidir le saobhadh crémas6im né maidir le
sochdn géine, nd ar an dé dbhar imni, de réir mar is iomchui.

Ni g4 an staidéar sochdin géine in vitro i mbaictéir a dhéanamh i gcds nach an
tastdil sin infheidhme maidir leis an tsubstaint. Sa chds sin, soldthr6idh an
cldrai réasind agus déanfaidh sé staidéar in vitro dd dtagraitear in
Tarscribhinn VIII, pointe 8.4.2. I gcds ina bhfaightear toradh deimhneach sa
staidéar sin, déanfaidh an cldrai staidéar in vitro ar chitigineacht dd
dtagraitear in larscribhinn VII, pointe 8.4.2. Bunaithe ar thoradh
deimhneach a bhfaightear in aon cheann de na staidéir géineatocsaineachta
in vitro sin, né i gcds nach bhfuil aon cheann de na tdstdlacha in vitro in
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larscribhinn VIII infheidhme maidir leis an tsubstaint, molfaidh an cldrai
staidéar in vitro iomchuf dd dtagraitear in larscribhinn IX, pointe 8.4.4, n6
féadfaidh an Ghniombhaireacht staidéar den chinedl sin a éileamh. Sa staidéar
in vivo tabharfar aghaidh ar an imni maidir le saobhadh crémasé6im né maidir
le s6chdn géine, nd ar an dd dbhar imni, de réir mar is iomchui.

Ni g4 an staidéar sochdin géine in vitro i mbaictéir dd dtagraitear i bpointe
8.4.1. a dhéanamh, nd an t4stdil leantach, in aon cheann de na cdsanna seo a
leanas:

— is eol gur substaint { is ctis le s6-ghineacht ghaiméite, agus dd réir sin go
gcombhlionann si na critéir le haghaidh a haicmithe san aicme ghuaise
s6-ghineacht gaiméite chatagdir 1A né 1B, agus cuirtear bearta bain-
istithe riosca is iomchui chun feidhme,

— is eol gur carcanaigin ghéineatocsaineach { an tsubstaint, agus da réir sin
comhlionann si na critéir le haghaidh a haicmithe san aicme ghuaise
so-ghineacht gaiméite chatagdir 1A, 1B nd 2 agus freisin san aicme
ghuaise carcanaigineacht chatagbir 1A né 1B, agus cuirtear bearta bain-
istithe riosca is iomchui chun feidhme.”;

(b) ibpointe 8.4.1, i gcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

“8.4.1. Igcds nanathoirmeacha, ni gd an staidéar sochdin géine in vitro i mbaictéir a
dhéanambh i gcds nach bhfuil sé iomchui. I gcds mar sin, solathréfar staidéar
in vitro dd dtagraitear in larscribhinn VIII, pointe 8.4.3.”;

(c) ibpointe 9.1.1, i gcoliin 1, scriostar an dara mir.

(d) ibpointe 9.1.1, i gcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

“9.1.1. Ni gd an staidéar a dhéanamh in aon cheann de na cdsanna seo a leanas:

— td tosca ann a thugann le fios gurb éaddigh go dtarléidh tocsaineacht
uisceach ghearrthéarmach, mar shampla i gcds inar substaint { atd
an-dothuaslagtha in uisce né gurb éaddigh go dtrasnéidh an tsubstaint
scannain bhitheolaiocha,

— cds ina bhfuil staidéar tocsaineachta uisci fadtéarmai ar inveirteabraigh
ar fail.

I gcas nanafhoirmeacha, ni fhéadfar an staidéar a tharscaoileadh agus gan
de bhonn leis sin ach dothuaslagthacht ard in uisce.

Féadfaidh an cldraf tstdil tocsaineachta fadtéarmai a mholadh in ionad tés-
til maidir le tocsaineacht ghearrthéarmach.

Molfaidh an clérai tastdil tocsaineachta fadtéarmai ar inveirteabraigh (is é
Daifnia an speiceas a mholtar) (larscribhinn IX, pointe 9.1.5), n6 féadfaidh
an Ghniombhaireacht téstdil den chinedl sin a éileamh, nuair is éaddigh
gurbh fhéidir florthomhas ar thocsaineacht uisceach intreach na substainte
a sholdthar tri théstdil ar thocsaineacht ghearrthéarmach uisceach, mar
shampla:

— mids bocht an intuaslagthacht atd ag an tsubstaint in uisce (intuaslagth-
acht faoi bhun 1 mg/L), n6

— i gcds nanathoirmeacha ag a bhfuil rta iseal tuaslagaiochta sa mhedn
téstala dbhartha.”;
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(e) ibpointe 9.1.2,1igcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

“9.1.2. Nigd an staidéar a dhéanamh ma td tosca ann a thugann le fios gur éaddigh
go dtarl6idh tocsaineacht uisceach, mar shampla i gcds inar substaint { atd
an-dothuaslagtha in uisce né gurb éadéigh go dtrasné6idh an tsubstaint
scanndin bhitheolaiocha.

I gcds nanathoirmeacha, ni fhéadfar an staidéar a tharscaoileadh agus gan de
bhonn leis sin ach dothuaslagthacht ard in uisce.”;

(3) Leasaitear larscribhinn VIII mar a leanas:

(a) ibhforoinn 8.4, i gcoliin 2, cuirtear an téacs seo a leanas leis:

“8.4. Ni gd na staidéir dd dtagraitear i bpointi 8.4.2 agus 8.4.3 a dhéanambh in aon
cheann de na cdsanna seo a leanas:

— td sonrai leordhdthanacha ar fdil 6n staidéar in vivo comhfhreagrach, (is é
sin an staidéar saofa cromas6im in vivo (nd maidir le micreanticléas) i
dtaca le pointe 8.4.2 né an staidéar sochdin géine mamaigh in vivo i
dtaca le pointe 8.4.3),

— is eol gur substaint { is ctiis le s6-ghineacht ghaiméite, agus da réir sin go
gcomhlionann si na critéir le haghaidh a haicmithe san aicme ghuaise
s6-ghineach gaiméite chatagdir 1A né 1B, agus cuirtear bearta bainistithe
riosca is iomchui chun feidhme,

— is eol gur carcanaigin ghéineatocsaineach i an tsubstaint, agus dd réir sin
comhlionann si na critéir le haghaidh a haicmithe san aicme ghuaise
s6-ghineacht gaiméite chatagdir 1A, 1B nd 2 agus freisin san aicme
ghuaise carcanaigineacht chatag6ir 1A né 1B, agus cuirtear bearta bain-
istithe riosca is iomchui chun feidhme.

[ gcds ina bhfaightear toradh deimhneach, is dbhar imni, in aon cheann
de na staidéir géineatocsaineachta in vitro maidir dd dtagraitear in Iar-
scribhinn VII n6 san larscribhinn seo, molfaidh an cldrai staidéar in vitro
iomchui déd dtagraitear in Iarscribhinn IX, pointe 8.4, n6 féadfaidh an
Ghniomhaireacht staidéar den chinedl sin a éileamh. Sa staidéar in vivo
tabharfar aghaidh ar an imni maidir le saobhadh crémaséim né maidir
le séchan géine, n6 ar an dé dbhar imni, de réir mar is iomchui.

I gcds nach bhfuil ceann de na staidéir s6-ghineachta in vitro d4 dtagraitear
ibpointi 8.4.2 n6 8.4.3 intheidhme maidir leis an tsubstaint, solathr6idh
an cldrai réastinti agus molfaidh sé staidéar in vitro iomchui d4 dtagraitear
in larscribhinn IX, pointe 8.4.4, né féadfaidh an Ghniomhaireacht
staidéar den chinedl sin a éileamh. Sa staidéar in vivo tabharfar aghaidh
ar an imni maidir le saobhadh crémaséim né maidir le séchdn géine, n6
ar an dd dbhar imni, de réir mar is iomchui.”;

(b) ibpointe 8.4.2, i gcoliin 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

“8.4.2. Staidéar saofa cromaséim mamaigh in vitro né
staidéar micreanticléis mamaigh in vitro”;

(c) 1ibpointe 8.4.2, scriostar an téacs i gcolun 2;
(d) ibpointe 8.4.3, scriostar an téacs i gcolin 2;

(e) ibpointe 8.6.1, i gcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta réamhraiti sa séi mir:

“Molfaidh an cldraf staidéir bhreise n6 féadfaidh an Ghniomhaireacht iad a éileamh
sna cdsanna seo a leanas:”;
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(f) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 8.7.1:

“8.7.1 Scagthdstdil maidir le tocsaineacht | 8.7.1
atdirgthe/forbraiochta (OECD TG
(Treoirlinte T4stdlacha ECFE) 421 nd
TG 422); is é an francach an speiceas a
mbholtar. Maidir le bealach an ddilte, is
trid an mbéal a dhdilfear an tsubstaint
mas solad n6 leacht i, agus dailfear an
tsubstaint tri ionandlt més gés {; féad-
far imeacht 6n mbealach ddilte md
bhionn ddar eolajoch leis sin, cuir i
gcds e bharr fianaise go bhfuil nocht-
adh coérasach coibhéiseach né nios
airde ann tri bhealach 4bhartha eile
nochta don duine no tri thocsaineacht
atd sonrach don bhealach.

Ni gd an staidéar sin a dhéanamh in aon cheann de na
cdsanna seo a leanas:

is eol gur carcanaigin ghéineatocsaineach { an tsubstaint,
agus d4 réir sin comhlionann sf na critéir le haghaidh a
haicmithe san aicme ghuaise s6-ghineacht gaiméite chat-
agdir 1A, 1B n6 2 agus freisin san aicme ghuaise carcan-
aigineacht chatagéir 1A n6 1B, agus cuirtear bearta bain-
istithe riosca is iomchui chun feidhme,

is eol gur s6-ghineach gaiméite { an tsubstaint, agus dé réir sin
comhlionann si na critéir le haghaidh a haicmithe san aicme
ghuaise so-ghineacht gaiméite chatagdir 1A nd 1B, agus
cuirtear bearta bainistithe riosca is iomchuf chun feidhme,

is féidir nochtadh dbhartha don duine a chur as an dir-
eamh i gcomhréir le hlarscribhinn XI, Roinn 3,

td staidéar tocsaineachta forbraiochta réamhbhreithe
(OECD TG 414) ar féil d4 dtagraitear in Iarscribhinn IX,
pointe 8.7.2 né td Staidéar Aon Ghldine Sinte maidir le
Tocsaineacht Atdirgthe (OECD TG 443) ar fail da dta-
graitear in larscribhinn IX, pointe 8.7.3, sin n6 td molta
ag an gcldrai go ndéanfai staidéir den chinedl sin; né td
Staidéar Dhd Ghldin maidir le Tocsaineacht Atdirgthe
(OECD TG 416) ar fiil,

is eol drochéifeacht a bheith ag an tsubstaint ar an
bhfeidhmiti gnéasach né ar thorthdlacht, agus dd réir
sin comhlionann si na critéir le haghaidh a haicmithe
san aicme ghuaise tocsaineacht atdirgthe chatagdir 1A
n6 1B: D'théadfadh si damdiste a dhéanamh don torthi-
lacht (H360F), agus is leor na sonrai atd ar fail mar thaca
le meastinii riosca stéinsithe,

is eol gur substaint { is cis le tocsaineacht fhorbraiochta,
agus da réir sin comhlionann s na critéir le haghaidh a
haicmithe san aicme ghuaise tocsaineacht atdirgthe chat-
agbir 1A nd 1B: D'théadfadh si damdiste a dhéanamh
don leanbh sa bhroinn (H360D), agus is leor na sonrai
atd ar fail mar thaca le meastini riosca stéinsithe.

I gcés cliseanna méra imni faoi éifeachtai diobhdlacha a
d'théadfadh a bheith ann ar an bhfeidhmit gnéasach, ar
an torthdlacht n6 ar an bhforbraiocht, molfaidh an clérai
Staidéir Aon Ghltine Sinte maidir le Tocsaineacht
Atdirgthe (OECD TG 414), d4 dtagraitear in Iarscribhinn
IX, pointe 8.7.3, sin n6 molfaidh sé staidéar tocsaineachta
forbraiochta réamhbhreithe (OECD TG 414) dé dtagraitear
in larscribhinn IX, pointe 8.7.2 in ionad an staidéir scagtha
(OECD TG 421 né 422) chun aghaidh a thabhairt ar na
hébhair imni sin, né féadfaidh an Ghniomhaireacht
staidéar den chinedl sin a éileamh. T4 siad seo a leanas,
agus dbhair eile, ar na hdbhair mhéra imnf sin:

éifeachtai diobhdlacha a bhaineann leis an bhfeidhmit
gnéasach, leis an torthdlacht né le forbraiocht, iad
bunaithe ar fhaisnéis atd ar fdil, agus da réir sin nach
gcomhlionann na critéir le haghaidh a haicmithe san
aicme ghuaise tocsaineacht atdirge chatagir 1A né 1B,

tocsaineacht forbraiochta né atdirgthe a d’théadfadh a
bheith ag an tsubstaint agus an fhéidearthacht sin arna
thuar de dhroim faisnéis faoi shubstainti atd gaolmhar 6
thaobh struchtdir de, né de dhroim meastachdin (Q)SAR
né modhanna in vitro.”;
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(g) ibpointe 8.8.1, i gcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad mhire:

“I gcas nanafhoirmeacha nach bhfuil rta ard tuaslagaiochta acu sna
medin bhitheolaiocha, molfaidh an cldral go ndéanfai staidéar
maidir le tocsainchinéitic né féadfaidh an Ghniomhaireacht an
staidéar sin a éileamh i gcds nach féidir measunt den sért sin a
dhéanambh ar bhonn na faisnéise dbhartha até ar fail, lena n-diritear
faisnéis 6n staidéar a rinneadh i gcomhréir le 8.6.1.”;

(h) cuirtear an thoroinn 9.1 seo a leanas isteach:

“9.1. Tocsaineacht uisceach” 9.1. Mds rud é go dtugtar le fios leis an meastnt ar shabhdilteacht
cheimiceach a dhéantar i gcomhréir le hlarscribhinn I gur gd
staidéar tocsaineachta uisci fadtéarmai a dhéanamh mar aon le
tastdil tocsaineachta uisci gearrthéarmai, dd dtagraitear in
larscribhinn IX, foroinn 9.1, chun imscrada breise a
dhéanambh ar éifeachtal na substainte ar orgdnaigh uisceacha,
mar shampla nuair atd gi le faisnéis bhreise chun PNEC
(tidchan thuartha na neamhéifeachta) a mhionchoigeartd, né
i gcds i bhfuil gé le tuilleadh faisnéise ar thocsaineacht mar a
leagtar amach in Iarscribhinn XIII, pointe 3.2.3 chun airfonna
PBT 6 vPvB na substainte a mheastnd, molfaidh an clérai go
ndéanfai tdstdil den chinedl sin né féadfaidh an
Ghniomhaireacht téstdil den chinedl sin a éileamh.

Roghnéfar an tdstdil iomchui né na tdstdlacha iomchui ar
bhonn thorthai an mheastinaithe ar shdbhdilteacht
cheimiceach.”;

(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 9.1.3:

“9.1.3. Tastdil tocsaineachta gearrthéarmai | 9.1.3. Ni gd an staidéar a dhéanambh in aon cheann de na cdsanna
ar éisc seo a leanas:

— td tosca ann a thugann le fios gurb éaddigh go dtarléidh
tocsaineacht uisceach ghearrthéarmach, mar shampla i
gcds inar substaint { atd an-dothuaslagtha in uisce né
gurb éaddigh go dtrasnéidh an tsubstaint scanndin

bhitheolaiocha,
— td staidéar tocsaineachta uisci fadtéarmai ar éisc ar féil.

I gcds nanafhoirmeacha, ni fhéadfar an staidéar a
tharscaoileadh agus gan de bhonn leis sin ach dothuas-
lagthacht ard in uisce.

Féadfaidh an cldrai tdstdil tocsaineachta fadtéarmai a
mholadh in ionad tastdil maidir le tocsaineacht ghearrth-
éarmach.

Molfaidh an cldrai tdstdil tocsaineachta fadtéarmai ar éisc
dd dtagraitear in larscribhinn IX, pointe 9.1.6, n6 féad-
faidh an Ghniomhaireacht sin a éileamh nuair éad6igh
gurbh féidir fiorthomhas ar thocsaineacht uisceach
intreach na substainte a sholdthar trf thastdil ar thocsai-
neacht ghearrthéarmach, mar shampla:

— mids bocht an intuaslagthacht atd ag an tsubstaint in uisce
(faoi bhun 1 mg/L), né

— i gcds nanafhoirmeacha ag a bhfuil rita iseal tuaslag-
afochta sa mhedn tdstdla dbhartha.”;
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() 1ibhforoinn 9.2, i gcolin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

“9.2. Molfar faisnéis bhreise a chur ar fdil maidir le dighrddd né
tuilleadh tdstila a dhéanamh maidir le dighrddd mar a
thuairiscitear in larscribhinn IX md thugtar le fios leis an
meastind ar shabhailteacht cheimiceach a dhéantar i
gcomhréir le hlarscribhinn I go bhfuil g leis sin chun
dighradii na substainte a imscradu a thuilleadh. D’théadfadh
sé sin a bheith amhlaidh sa chds go n-éilitear an fhaisnéis a
leagtar amach in larscribhinn XIII, pointe 3.2.1 chun
airfonna PBT (substainti atd marthanach, bithbhailitheach
agus tocsaineach) né vPvB (substainti atd an-imchoimeddach
agus an-inbhithbhailitheach) na substainte a mheastind i
gcombhréir le foroinn 2.1 den Iarscribhinn sin.

I gcds nanafhoirmeacha nach bhfuil intuaslagtha, nd nach
bhfuil réta ard tuaslagajochta acu, leis an tdstdil den sért sin
né le tastdlacha den sért sin measfar trasthoirmitichin
moirfeolaioch (e.g. athruithe dochilaithe ar mhéid, cruth
agus airfonna dromchla na gcdithnini, agus ar chailleadh
bhrait), trasfhoirmidchdin ceimiceach (e.g. ocsaidid,
di-ocsaiditl) agus dighrddi aibitheach eile (e.g. fétal).

Roghnofar an tastdil né na tastdlacha is iomchui ar bhonn
thorthai an mheastnaithe ar shdbhdilteacht cheimiceach.

Miés rud é go n-éilitear tuilleadh tdstila a dhéanamh chun
faisnéis bhreise a ghinitint i gcomhréir le hlarscribhinn IX,
molfaidh an cldrai an tdstdil sin né féadfaidh an
Ghniombhaireacht an tdstdil sin a éileamh.”;

(k) ibhfophointe 9.2.2.1, i gcoltin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

“9.2.2.1. Ni gd an staidéar a dhéanamh in aon cheann de na
cédsanna seo a leanas:

— is substaint { atd so-bhithdhighradaithe,
— is substaint { atd an-dothuaslagtha in uisce,

— bunaithe ar an struchtiir, nil aon ghriipa ceimiceach ag
an tsubstaint ar gripai iad ar féidir leo hidreal.

[ gcds nanathoirmeacha, ni fhéadfar an staidéar a
tharscaoileadh agus gan de bhonn leis sin ach
dothuaslagthacht ard in uisce.”;

() ibhforoinn 9.3, i gcoliin 2, cuirtear an téacs seo a leanas leis:

“9.3. Ginfear tuilleadh faisnéise maidir le bithbhaili md éilitear
faisnéis bhreise maidir le bithbhailiti mar a leagtar amach in
larscribhinn XIII, pointe 3.2.2, chun airfonna PBT né vPvB na
substainte a mheasnt i gcomhréir le foroinn 2.1. den
larscribhinn sin.

Miés rud é go n-éilitear tuilleadh tdstdla a dhéanamh chun
faisnéis bhreise a ghinitint i gcomhréir le hlarscribhinn IX
noé le hlarscribhinn X, molfaidh an cldrai an tdstdil sin no
féadfaidh an Ghniomhaireacht an tdstdil sin a éileamh.”;

(4) Leasaitear larscribhinn IX mar a leanas:

(a) ibpointe 7.16, scriostar an dara pointe urchair i gcoltn 2;
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(b)

(©

cuirtear an méid seo a leanas in ionad fhoroinn 8.4:

“8.4. So-ghineacht”

8.4. Ni gd na staidéir dd dtagraitear i bpoint{ 8.4.4 agus 8.4.5 a
dhéanamh in aon cheann de na cdsanna seo a leanas:

— is eol gur substaint { is cuis le so-ghineacht gaiméite, agus
dé réir sin comhlionann si na critéir le haghaidh a haic-
mithe san aicme ghuaise s6-ghineacht gaiméite chatagdir
1A n6 1B, agus cuirtear bearta bainistithe riosca is iom-
chui chun feidhme,

— is eol gur carcanaigin ghéineatocsaineach { tsubstaint, agus
dd réir sin comhlionann si na critéir le haghaidh a haic-
mithe san aicme ghuaise s6-ghineacht gaiméite chatagéir
1A, 1B né 2 agus freisin san aicme ghuaise carcanaigi-
neacht chatagdir 1A n6 1B, agus cuirtear bearta bainistithe
riosca is iomchui chun feidhme.”;

cuirtear isteach na pointi 8.4.4 agus 8.4.5 seo a leanas:

“8.4.4. Staidéar géineatocsaineachta cille somai mamaigh | 8.4.4. Ni gd an staidéar géineatocsaineachta cille
in vivo iomchui, md td toradh deimhneach is dbhar sémai mamaigh in vivo a dhéanamh ma4 t4
imni in aon cheann de na staidéir in vitro maidir le torthai leordhéthanacha ar féil 6 staidéar in
géineatocsaineacht dd dtagraitear in Iarscribhinn VII vivo iomchui maidir le géineatocsaineacht
né in larscribhinn VIII. Sa staidéar géineatocsai- cille sémai mamaigh.
neachta cille sdmai mamaigh in vivo tabharfar agh-
aidh ar an imni maidir le saobhadh crémas6im né
maidir le séchdn géine, né ar an dd dbhar imni, de
réir mar is iomchui.

8.4.5. Staidéar géineatocsaineachta gaiméite mamaigh in | 8.4.5. Ni gd an staidéar a dhéanamh ma4 t4 fianaise
vivo iomchui, mé td toradh deimhneach, is dbhar shoiléir ann nach sroicheann an tsubstaint nd
imni, i staidéar in vivo maidir le géineatocsaineacht a meitibilit{ na gaiméiti.”;
cille sémai mamaigh. Sa staidéar géineatocsai-
neachta gaiméite mamaigh in vivo tabharfar aghaidh
ar an imni maidir le saobhadh crémaséim n6 maidir
le séchdn géine, n6 ar an dd dbhar imnf, de réir mar is
iomchuli.

(d) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 8.7.2:
“8.7.2 Staidéar tocsaineachta forbraiochta réamhbhreithe | 8.7.2. Molfaidh an cldrai staidéar tocsaineachta for-

(OECD TG 414) ar speiceas amhdin; is é an francach
n6 an coinin an speiceas a mholtar. Maidir le bealach
an ddilte, is trid an mbéal a dhdilfear an tsubstaint
mds solad no6 leacht {, agus déilfear an tsubstaint tr{
ionandli mds gis {; féadfar imeacht 6n mbealach
déilte md bhionn tdar eolafoch leis sin, cuir i gcds
de bharr fianaise go bhfuil nochtadh cérasach
coibhéiseach né nios airde ann tri bhealach dbhartha

eile nochta don duine no tri thocsaineacht atd son-
rach don bhealach.

braiochta réamhbhreithe ar an dara speiceas,
is é sin an speiceas eile a mholtar seachas an
speiceas a tsdideadh sa chéad staidéir, n6
féadfaidh an Ghniomhaireacht staidéar den
chinedl sin a éileamh, m4 t4 imni ann maidir
le tocsaineacht forbrafochta bunaithe ar tho-
radh an chéad staidéir agus ar na sonrai dbh-
artha eile go léir. D'fhéadfadh sé sin a bheith
ambhlaidh md 1éirionn an staidéar ar an gcéad
speiceas tocsaineacht forbraiochta, agus dd
réir sin nach gcomhlionann si na critéir le
haghaidh a haicmithe san aicme ghuaise toc-
saineacht atdirgthe 1A né 1B; D'théadfadh si
damdiste a dhéanamh don leanbh sa bhroinn
(H360D). Beidh tidar eolaioch le haon im-
eacht 6n réamhbhealach riartha agus le haon
imeacht 6n rogha speicis.”;
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(¢) ibpointe 8.7.3, i gcolin 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

“8.7.3. Staidéir Aon Ghldine Sinte maidir le Tocsaineacht
Atéirgthe, (OECD TG 443), bundearadh téstila
(cohdirt 1A agus 1B gan sineadh chun gliin F2 a
chur san direamh), speiceas amhdin, md léirfonn
na staidéir tocsaineachta ilddileoige atd ar féil (e.g.
staidéir 2814 n6 90 14, né staidéir scagtha OECD TG
421 n6 422) éifeachtai diobhdlacha ar orgdin né ar
thiochdin atdirgthe n6é md léirfonn siad dbhar imni
eile maidir le tocsaineacht atdirgthe. Maidir le beal-
ach an ddilte, is trid an mbéal a dhdilfear an tsubst-
aint mds solad n6 leacht {, agus ddilfear an tsubstaint
tri ionanali mas gés {; féadfar imeacht 6n mbealach
déilte ma bhionn tidar eolafoch leis sin, cuir i gcds de
bharr fianaise go bhfuil nochtadh cérasach coibhé-
iseach né nios airde ann tri bhealach dbhartha eile
nochta don duine né tri thocsaineacht atd sonrach
don bhealach.”;

(f) ibpointe 8.7.3, i gcoltin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclafochta réamhrditi sa chéad mhir:

“8.7.3. Molfaidh an cldrai Staidéir Aon Ghliine Sinte maidir le
Tocsaineacht Atdirgthe mar aon le sineadh a chur le
cohért 1B chun gldin F2 a chur san direamh né féadfaidh
an Ghniomhaireacht sin a éileamh sna cdsanna seo a
leanas:”;

(g) ibpointe 8.7.3,igcolin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclajochta réamhrditi sa dara mir:

“Molfaidh an cldrai Staidéir Aon Ghltine Sinte maidir le
Tocsaineacht ~ Atdirgthe lena  n-diritear cohdirt  2A[2B
(néarthocsaineacht forbraiochta) agus/né cohdrt 3 (tocsaineacht
imdhionachta fhorbraiochta), n6 féadfaidh an Ghniomhaireacht
sin a éileamh i gcds ina bhfuil dbhar imnf ar leith ann maidir le
néarthocsaineacht (forbraiochta) né le tocsaineacht imdhionachta
(fhorbraiochta) a bhfuil Gidar leis de bharr aon cheann diobh seo a
leanas:”;

(h) ibhforoinn 9.1, i gcoltin 2, cuirtear an méid seo a leanas in jonad an téacs:

“9.1. Mds rud é go dtugtar le fios leis an meastnd ar shabhdilteacht
cheimiceach a dhéantar i gcomhréir le hlarscribhinn I gur gé
tastdil tocsaineachta fadtéarmai seachas na tdstdlacha da
dtagraitear i bpointe 9.1.5 agus i bpointe 9.1.6 chun
imscrada breise a dhéanamh ar éifeachtai na substainte ar
orgdnaigh uisceacha né féadfaidh an Ghniomhaireacht sin
éileamh.

Roghnofar an téstdil né na tdstdlacha ar bhonn thorthai an
mheastnaithe ar shabhdilteacht cheimiceach.”;

(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 9.1.6:

“9.1.6. Téstdil tocsaineachta fadtéarmai ar éisc, (mura sol- | 9.1.6. I dtaca le tdstdlacha ar éisc maidir le tocsai-
athraitear sin cheana mar chuid de cheanglais Iar- neacht ghearrthéarmach i staid an tsutha
scribhinn VIII). agus i staid an ghilidin saic (OECD TG 212),

ar cuireadh tas leo roimh an 14 Aibredn
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Cuirfear an fthaisnéis ar fdil maidir le fophointe 9.1.6.1 n6
fophointe 9.1.6.3.

2022 [OP, cuir isteach ddta theacht i bhfeidhm
an Rialachdin leasaithigh)], measfar iad a bheith
iomchui chun an ceanglas sin maidir le fais-
néis a chomhlionadh ar choinnioll nach
an-lipifileach an tsubstaint (loga Kow > 4)
nd nach léiritear airi suaite inchrineach nd
aon modh gniomhaiochta sonrach eile.”

cuirtear an méid seo a leanas in ionad fhophointe 9.1.6.1:

“9.1.6.1. Tastdil tocsaineachta ar éisc i staid a luathshaoil
(OECD TG 210)";

scriostar pointe 9.1.6.2.

cuirtear an méid seo a leanas in ionad fhophointe 9.1.6.3:

“9.1.6.3. Tastail ar thas iasc 6g (OECD TG 215);

(m) 1ibhforoinn 9.2, i gcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

“9.2. Mds rud é go dtugtar le fios leis an meastnd ar shabhdilteacht

cheimiceach a dhéantar i gcomhréir le hlarscribhinn I gur gd
tstdil bhreise a dhéanamh maidir le dighrddd chun imscrada
breise a dhéanamh ar dhighrada na substainte agus ar a tdirg{
trasthoirmitichdin agus dighrddichdin, molfaidh an cldrai go
ndéanfai tdstdil den chinedl sin né féadfaidh an
Ghniombhaireacht tastdil den chinedl sin a éileamh.
Roghnofar an tdstdil iomchui né na tdstdlacha iomchui agus
an medn tastila ar bhonn thorthai an mbheastnaithe ar
shébhdilteacht cheimiceach.”;

(n) 1ibpointe 9.2.3, i gcoliin 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

“9.2.3. Téirgi trasthoirmitichdin, dighrddiichdin aibithigh
agus dighradachdin bithigh a shainaithint”;

(o) 1ibhforoinn 9.4, i gcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

“9.4. NIi gd na staidéir sin a dhéanamh mds éadéigh go dtarl6idh

nochtadh direach né indireach d’urrann na hithreach.

In éagmais sonral tocsaineachta maidir le horganaigh
ithreach, féadfar an modh comhéifeachta rannai na
cothromafochta a chur i bhfeidhm chun an ghuais
d’'orgdnaigh ithreach a mheastnd. I gcds ina gcuirtear an
modh comhéifeachta rannai na cothromaiochta i bhfeidhm
maidir le nanafhoirmeacha, beidh tdar eolaioch leis sin.
Roghnofar an tastdil iomchui né na tdstilacha iomchui ar
bhonn thorthai an mheastnaithe ar shébhdilteacht
cheimiceach.

Maidir le substainti a bhfuil acmhainneacht ard acu asii go
hithir né substainti atd an-imchoimeddach go hdirithe,
molfaidh an cldrai tdstdil maidir le tocsaineacht
fhadtéarmach dd dtagraitear in larscribhinn X, né féadfaidh
an Ghniombhaireacht sin a éileambh, in ionad tdstdil maidir le
tocsaineacht ghearrthéarmach.”;
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(5) Leasaitear larscribhinn X mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad fhoroinn 8.4:

“8.4. So-ghineacht

‘8.4. Ni gd na staidéir dd dtagraitear i bpointi 8.4.6 agus 8.4.7 a
dhéanambh in aon cheann de na cdsanna seo a leanas:

— is eol gur substaint { is ctis le s6-ghineacht gaiméite, agus
dé réir sin comhlionann si na critéir le haghaidh a haic-
mithe san aicme ghuaise s6-ghineacht gaiméite chatagdir
1A né 1B, agus cuirtear bearta bainistithe riosca is iom-
chui chun feidhme,

— is eol gur carcanaigin ghéineatocsaineach { tsubstaint, agus
dd réir sin comhlionann si na critéir le haghaidh a haic-
mithe san aicme ghuaise s6-ghineacht gaiméite chatagéir
1A, 1B né 2 agus freisin san aicme ghuaise carcanaigi-
neacht chatagdir 1A n6 1B, agus cuirtear bearta bainistithe
riosca is iomchui chun feidhme.’;

(b) cuirtear isteach an pointe 8.4.6 agus an pointe 8.4.7 seo a leanas:

‘8.4.6. An dara staidéar géineatocsaineachta cille sémai

mamaigh in vivo, md bhionn toradh deimhneach in
aon cheann de na staidéir géineatocsaineachta in vi-
tro dé dtagraitear in Iarscribhinn VII n6 in larscribh-
inn VIII, toradh deimhneach ar dbhar imni é maidir
le saobhadh crémaséim mar aon le sochdn géine. Sa
staidéar tabharfar aghaidh ar shaobhadh crémas6im
n6 ar shochan géine, de réir mar is iomchui, dbhair
ndr tugadh aghaidh orthu sa chéad staidéar géineat-
ocsaineachta cille sémai mamaigh in vivo.

8.4.7.

An dara staidéar géineatocsaineachta gaiméite mam-
aigh in vivo, md ta toradh deimhneach i staidéir géin-
eatocsaineachta cille somaf mamaigh in vivo, toradh
deimhneach ar dbhar imni é maidir le saobhadh
crémaséim mar aon le séchdn géine. Sa staidéar
tabharfar aghaidh ar shaobhadh crémaséim né ar
shochdn géine, de réir mar is iomchui, dbhair nir
tugadh aghaidh orthu sa chéad staidéar géineatocsai-
neachta gaiméite mamaigh in vivo.

8.4.7. Ni ga an staidéar a dhéanamh mad t4 fianaise
shoiléir ann nach sroicheann an tsubstaint nd
a meitibiliti na gaiméiti.’;

(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 8.7.2:

‘8.7.2. Maidir le staidéar tocsaineachta forbraiochta réamh-

bhreithe (OECD TG 414) ar an dara speiceas, is € an
francach né an coinin an speiceas a mholtar, cibé
ceann acu ndr asdideadh sa chéad staidéar faoi lar-
scribhinn IX. Maidir le bealach an ddilte, is trid an
mbéal a dhdilfear an tsubstaint mdas solad né leacht
i, agus ddilfear an tsubstaint tri ionandlt mds gds f;
féadfar imeacht 6n mbealach ddilte md bhionn tadar
eolafoch leis sin, cuir i gcds de bharr fianaise go
bhfuil nochtadh cdrasach coibhéiseach né nios airde
ann tri bhealach 4dbhartha eile nochta don duine né
tri thocsaineacht atd sonrach don bhealach.

Beidh ddar eolaioch le haon imeacht 6n
réamhbhealach riartha agus le haon imeacht 6n
rogha speicis.;
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(d) ibpointe 8.7.3, 1 gcoltn 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

‘8.7.3. Staidéir Aon Ghlaine Sinte maidir le Tocsaineacht

Atdirgthe, (OECD TG 443), bundearadh tdstala (coh-
6irt 1A agus 1B gan sineadh chun gltiin F2 a chur san
direamh), speiceas amhdin, mura soldthraitear é
cheana mar chuid de cheanglais Iarscribhinn IX.
Maidir le bealach an ddilte, is trid an mbéal a dhdil-
fear an tsubstaint mds solad n6 leacht {, agus ddilfear
an tsubstaint trf ionandld mds gés {; féadfar imeacht
6n mbealach ddilte md bhionn tidar eolajoch leis sin,
cuir i gcds de bharr fianaise go bhfuil nochtadh cér-
asach coibhéiseach n6 nios airde ann tri bhealach
abhartha eile nochta don duine no tri thocsaineacht
atd sonrach don bhealach.’;

(e) ibpointe 8.7.3, i gcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta réamhriiti{ sa chéad mbhir:

‘Molfaidh an cldraf Staidéir Aon Ghltine Sinte maidir le Tocsaineacht
Atéirgthe mar aon le sineadh a chur le cohért 1B chun gltin F2 a chur
san direamh né féadfaidh an Ghniomhaireacht sin a éileamh mads
amhlaidh an méid seo a leanas:’;

(f) ibpointe 8.7.3, i gcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta réamhriiti sa dara mir:

‘Molfaidh an cldrai Staidéir Aon Ghlaine Sinte maidir le Tocsaineacht
Atdirgthe lena n-diritear cohdirt 2A[2B (néarthocsaineacht
fhorbarthach) agus/né cohért 3 (tocsaineacht imdhionachta
fhorbarthach), né féadfaidh an Ghniombhaireacht sin a éileamh i
gcds ina bhfuil dbhar imnf ar leith ann maidir le néarthocsaineacht
(forbartha) nd le tocsaineacht imdhionachta (forbartha) a bhfuil idar
leis de bharr aon cheann diobh seo a leanas:’;

(g) ibhforoinn 9.2, 1 gcolin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

‘9.2. Mds rud é go dtugtar le fios leis an meastnd ar shabhdilteacht
cheimiceach a dhéantar i gcomhréir le hlarscribhinn I gur gd
tastdil bhreise a dhéanamh maidir le dighrddd chun imscridi
breise a dhéanamh ar dhighrddd na substainte agus ar a tdirgf
trasthoirmitichdin agus dighradtchdin, molfaidh an clarai go
ndéanfai tdstdil den chinedl sin né féadfaidh an
Ghniombhaireacht tastail den chinedl sin a éileamh. Roghnéfar
an tastdil iomchui né na tdstdlacha iomchui agus an medn
tastdla iomchui ar bhonn thorthai an mheastnaithe ar
shabhdilteacht cheimiceach. ’;

(h) scriostar pointe 9.2.1;

(i) ibhforoinn 9.4, 1 gcolin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

‘9.4. Miés rud é go dtugtar le fios le torthal an mheastnaithe ar
shabhailteacht cheimiceach a dhéantar i gcomhréir le
hlarscribhinn 1 gur gd tdstdil tocsaineachta fadtéarmai a
dhéanamh chun imscrdadd breise a dhéanambh ar éifeachtai na
substainte, né ar éifeachtai tdirgi trasthoirmitchdin agus
dighradtchdin ar orgdnaigh talin, molfaidh an cldrai go
ndéanfai tdstdil den chinedl sin né féadfaidh an
Ghniombhaireacht tastdil den chinedl sin a éileamh. Roghnéfar
an tdstdil iomchui n6 na téstdlacha iomchui ar bhonn thoradh
an mheastinaithe ar shabhdilteacht cheimiceach..
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Ni gé na staidéir sin a dhéanamh mds éaddigh go dtarléidh
nochtadh direach né indireach d’urrann na hithreach.;

() 1bpointe 9.5.1, 1 gcoliin 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs:

‘9.5.1. Mas rud é go dtugtar le fios le torthal an mheastnaithe ar
shabhailteacht cheimiceach a dhéantar i gcomhréir le
hlarscribhinn I gur gd tdstdil tocsaineachta fadtéarmai a
dhéanamh chun imscrida breise a dhéanamh ar éifeachtaf
na substainte, nd ar éifeachtai tdirgf trasthoirmidchdin agus
dighradachain, ar organaigh driodair, molfaidh an cldraf go
ndéanfai tdstdil den chinedl sin né féadfaidh an
Ghniomhaireacht tdstdil den chinedl sin a éileamh.
Roghnoéfar an tdstdil né na tastdlacha is iomchui ar bhonn
thorthai an mheastinaithe ar shabhdilteacht cheimiceach.’.
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