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FEochair do na siombaili a usaidtear

*  An nés imeachta comhairliuchain
*#%  Nos imeachta an toilithe
***]  An gnathnos imeachta reachtach (an chéad léamh)
***[[  An gnathnos imeachta reachtach (an dara 1éamh)
***[II  An gnathnos imeachta reachtach (an tria 1éamh)

(Braitheann an cineal nés imeachta ar an mbunus dli a mholtar sa
dréachtghniombh.)

Leasuithe ar dhréachtghniomh

Leasuithe 6 Pharlaimint na hEorpa arna leagan amach in dha cholin

Léiritear téacs ata scriosta le clo trom ioddlach sa cholin ar chlé. Léiritear
téacs ata curtha in ionad téacs eile le clo trom ioddlach sa da cholun.
Léiritear téacs nua le ¢lé trom ioddlach sa cholin ar dheis.

Sa chéad agus sa dara line den cheanntasc a ghabhann le gach leasu,
sonraitear an chuid abhartha den dréachtghniomh ata 4 breithnia. Ma
bhaineann leasu le gniomh ata cheana ann a bhfuil sé i gceist é a leasu leis an
dréachtghniomh, bionn an triu line i gceanntdsc an leasaithe ina sonraitear an
gniomh atd cheana ann agus bionn an ceathru line ann ina sonraitear an
fhorail den ghniomh sin is mian le Parlaimint na hEorpa a least.

Leasuithe 6 Pharlaimint na hEorpa i bhfoirm téacs comhdhluite

Aibhsitear téacs nua le clé trom ioddlach. Léiritear téacs ata scriosta tri leas
a bhaint as an tsiombail I no cuirtear line trid an téacs. Léiritear téacs ata
curtha in ionad téacs eile trid an téacs nua a aibhsit le clé trom ioddlach agus
trid an téacs ata a ionadu a scriosadh no line a chur trid.

Mar eisceacht air sin, ni aibhsitear athruithe ata go hiomlan teicnitiil agus arb
athruithe iad a rinne na ranna dréachtaithe nuair a bhi an téacs
criochnaitheach a ullmhu.
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DREACHTRUN REACHTACH O PHARLAIMINT NA hEORPA

ar an togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena
mbunaitear ardan sonrai comhchoiteann maidir le ceimicedin, lena leagtar sios rialacha
chun a airithia go bhfuil na sonrai ata ann inaimsithe, inrochtana, idir-inoibritheach
agus in-athusaidte agus lena mbunaitear creat faireachain agus ionchais le haghaidh
ceimicean

(COM(2023)0779 — C9-0449/2023 — 2023/0453(COD))

(An gnathnos imeachta reachtach: an chéad l1éamh)

Ta Parlaimint na hEorpa,

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

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

— ag féachaint d’ Airteagal 294(3) den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

— ag féachaint do thuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa an 20 Marta
2024,

— ag féachaint do Riail 60 d& Rialacha N6s Imeachta,

— ag féachaint don tuarascail 6n gCoiste um an gComhshaol, um Shlainte Phoibli agus um
Shébhailteacht Bia (A10-0000/2024),

1.  agglacadh a seasaimh ar an gcéad Iéamh mar a leagtar amach ina dhiaidh seo ¢;

2. aiarraidh ar an gCoimisiiin an t-abhar a tharchur chuig Parlaimint na hEorpa aris ma
dhéanann s¢ téacs eile a chur in ionad a thogra, ma dhéanann s¢ a thogra a leasu go
substaintitil nd6 ma t4 sé ar intinn aige a thogra a least go substaintiuil;

3. athreort da hUachtaran a seasamh a chur ar aghaidh chuig an gCombhairle, chuig an
gCoimisitin agus chuig na parlaiminti naisiinta.

Leasu 1

Togra le haghaidh rialachain

Aithris 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
(6) Le gniomhartha éagsula de chuid an (6) Le gniomhartha éagsula de chuid an
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Aontais, ceanglaitear ar oibreoiri gno agus
udarais inniula na mBallstat sonrai agus
faisnéis a chur faoi bhraid iliomad
gniomhaireachtai an Aontais, agus iad a
chur faoi bhraid an Choimisitiin i gcdsanna
sonracha chomh maith. Gintear leis sin
ilroinnt sonrai agus faisnéise ar
cheimiceain, a choinnitear faoi
choinniollacha éagstila comhroinnte agus
usdide sonrai agus i bhformadidi difriala. De
réir na hilroinnte sin, cuirtear cosc ar
udarais phoibli, chomh maith leis an
bpobal 1 gcoitinne, forbhreathnu soiléir a
bheith acu ar an bhfaisnéis ata ar fail faoi
cheimicedin aonair nd grupai ceimicedn,
agus ar an ait inar féidir rochtain a thail ar
an bhfaisnéis, conas is féidir rochtain a
thail ar an bhfaisnéis agus an féidir i a
usaid no6 nach féidir. Méadaitear leis an
dochulacht go mbeadh neamhréir ann idir
na measunuithe éagstla ar an gceimicean
céanna a cheanglaitear le gniomhartha
¢agsula de chuid an Aontais maidir le
ceimicedin agus d’théadfai muinin an
phobail 1 gcoitinne san fhoras eolaioch le
haghaidh chinnti an Aontais i ndail le
ceimicedin. Chun a airithitt go mbionn
sonrai maidir le ceimiceain so-aimsithe,
inrochtana, idir-inoibritheach agus
inusaidte, ba cheart do ECHA ardan sonrai
comhchoiteann maidir le ceimicedin a
bhunu. Ba cheart an t-ardan sonrai
comhchoiteann maidir le ceimicedin a
bheith ina phointe tagartha aonair agus ina
bhonn eolais leathnaithe agus comhroinnte
chun soléthar éifeachtuil meastnuithe
comhleantinacha guaise agus riosca ar
cheimicedin a chumasu ar fud gniomhartha
¢agsula de chuid an Aontais maidir le
ceimiceain, chomh maith le sainaithint
trathuil rioscai ceimiceacha atd ag teacht
chun cinn a chumasu, in éineacht le
spreagthai agus tionchair an truaillithe
cheimicigh.
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Aontais, ceanglaitear ar oibreoiri gno agus
udarais innitula na mBallstat sonrai agus
faisnéis a chur faoi bhraid iliomad
gniomhaireachtai an Aontais, agus iad a
chur faoi bhraid an Choimisitin i gcdsanna
sonracha chomh maith. Gintear leis sin
ilroinnt sonrai agus faisnéise ar
cheimiceain, a choinnitear faoi
choinniollacha éagstla comhroinnte agus
usdide sonrai agus i bhformaidi difriala. De
réir na hilroinnte sin, cuirtear cosc ar
udarais phoibli, chomh maith leis an
bpobal 1 gcoitinne, forbhreathnu soiléir a
bheith acu ar an bhfaisnéis ata ar fail faoi
cheimicedin aonair nd grupai ceimicedn,
agus ar an ait inar féidir rochtain a thail ar
an bhfaisnéis, conas is féidir rochtain a
thail ar an bhfaisnéis agus an féidir i a
usaid no6 nach féidir. Méadaitear leis an
dochulacht go mbeadh neamhréir ann idir
na measunuithe éagsula ar an gceimicean
céanna a cheanglaitear le gniomhartha
¢agsula de chuid an Aontais maidir le
ceimicedin agus d’fhéadfai muinin an
phobail 1 gcoitinne san fhoras eolaioch le
haghaidh chinnti an Aontais i ndail le
ceimicedin. Chun a airithid go mbionn
sonrai maidir le ceimiceain so-aimsithe,
inrochtana, idir-inoibritheach agus
inusaidte, ba cheart do ECHA ardan sonrai
comhchoiteann maidir le ceimicedin a
bhunu. Ba cheart an t-ardan sonrai
comhchoiteann maidir le ceimicedin a
bheith ina phointe tagartha aonair agus ina
bhonn eolais leathnaithe agus comhroinnte
chun soléthar éifeachtuil meastunuithe
comhleantinacha guaise agus riosca ar
cheimicedin a chumasu ar fud gniomhartha
¢agsula de chuid an Aontais maidir le
ceimiceain, chomh maith le sainaithint
trathuil rioscai ceimiceacha ata ag teacht
chun cinn a chumasu, in éineacht le
spreagthai agus tionchair an truaillithe
cheimicigh. Ba cheart do na hudardis na
bearta is ga a dhéanamh chun rundacht
sonrai a chosaint, lena n-diritear, i gcds
inarb abhartha, tri bhearta fisiciula agus
cibearshlanddla.
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Or. en

Reéasunu

Cé go bhfuil roinnt fordalacha maidir le cosaint faisnéise runda san direamh, ni mor na
fordlacha sin a neartu chun a dirithiu nach mbainfidh an togra seo an bonn de chosaint na
faisnéise runda a thugtar faoin reachtaiocht is infheidhme a bhaineann go sonrach le
hearndil faoi leith. Ina theannta sin, i gcds ina mbeidh coimhlint idir na foralacha maidir le
rundacht an togra seo agus na foralacha a leagtar sios i reachtaiocht earndailsonrach, ba
cheart forlamhas a bheith ag reachtaiocht earndilsonrach.

Leasu 2

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 7

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(7) Ba cheart sonrai agus faisnéis a
bhaineann le ceimicedin a bheith ar an
ardan sonrai comhchoiteann, is ¢ sin sonrai
agus faisnéis atd i seilbh gniomhaireachta
abhartha den Aontas no 1 seilbh an
Choimisitin, iad arna nginitint né arna
geur isteach mar chuid de chur chun
feidhme reachtaiocht an Aontais maidir le
ceimicedin a liostaitear in larscribhinn I.
Airitear air sin, mar shampla, na
sainchombhaid nd iarratais rialdla uile arna
geur faoi bhraid na ngniomhaireachtai
abhartha den Aontas, agus sonrai
ceimicean faoi tharlit na gceimicedn arna
gecur faoi bhraid gniomhaireachtai den
Aontas n6 faoi bhraid an Choimisitin ag na
Ballstait i gcomhréir lena n-oibleagaidi
tuairiscithe. Maidir leis an ardan sonrai
comhchoiteann, ba cheart a aireamh ann
freisin sonrai agus faisnéis faoi
cheimicedin, iad arna nginitint mar chuid
de chlair n6 gniomhaiochtai taighde an
Aontais, n6 cldir n6 gniomhaiochtai
taighde naisiinta nd idirnaisiunta a
bhaineann le ceimicedin, i gcds ina mbionn
na sonrai n6 an thaisnéis sin i seilbh an
Choimisitiin n6 ceann de na
gniomhaireachtai dbhartha.
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Leasu

(7) Ba cheart sonrai agus faisnéis a
bhaineann le ceimicedin a bheith ar an
ardan sonrai comhchoiteann, is ¢ sin sonrai
agus faisnéis até i seilbh gniomhaireacht
abhartha den Aontas no 1 seilbh an
Choimisitin, iad arna nginitint agus arna
geur faoina mbraid mar chuid de chur
chun feidhme reachtaiocht an Aontais
maidir le ceimicedin a liostaitear in
Tarscribhinn L. Airitear air sin, mar
shampla, sainchomhaid d@bhartha arna gcur
faoi bhraid na ngniomhaireachtai abhartha
den Aontas, agus sonrai ceimicedn faoi na
ceimicedin a bheith ann arna gcur faoi
bhraid gniomhaireachtai den Aontas n6
faoi bhraid an Choimisitiin ag na Ballstait i
gcomhréir lena n-oibleagaidi tuairiscithe.
Maidir leis an ardan sonrai comhchoiteann,
ba cheart a direamh ann freisin sonrai agus
faisnéis faoi cheimiceain, iad arna
nginitint mar chuid de chlair no
gniomhaiochtai taighde an Aontais, n6
clair né gniomhaiochtai taighde naisiunta
no6 idirnaisiunta a bhaineann le ceimiceain,
1 gcas ina mbionn na sonrai né an thaisnéis
sin i seilbh an Choimisitiin né ceann de na
gniomhaireachtai dbhartha.
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Or. en

Reéasunu

This amendment intends to clarify that only data and information that has to be submitted to
Agencies or the Commission will be included in the Common Data Platform on Chemicals, in
line with recital (31) which indicates that “it would be beyond the scope and aim of this
Regulation to amend existing assessment processes set under those Union acts listed in Annex
1 by imposing additional conditions leading to potential market access consequences not
foreseen in those Union acts”. The scope of the Data Regulation is broad but still covering
those submissions that are relevant for the CDP. The difference between 'regulatory dossiers’

and 'applications' may also cause confusion.

Leasu 3

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 8

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(8) Toisc go bhfuil na measunuithe
riosca agus guaise a dhéantar ar thdirgi
{ocshldinte faoi ghniomhartha an Aontais
difriuil, i gcomparadid leo siud a dhéantar
ar cheimicedin faoi phriomhghniomhartha
an Aontais, i gcds tdirgi iocshldinte, nior
cheart ach sonrai ceimicean a bhaineann
le measunuithe riosca comhshaoil ar
thairgi iocshlainte lena n-usdid ag an
duine agus ar thdirgi iocshldinte
tréidliachta, staidéir neamh-chliniciula ar
thdirgi iocshldinte lena n-usdid ag an
duine agus luachanna uasteorann
iarmhar i seilbh na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai (‘EMA’), chomh maith
le luachanna tagartha sonracha, a
direamh san ardan sonrai comhchoiteann.
Maidir le substainti gniomhacha
{ocshldinte, nior cheart ach sonrai faoi
shubstainti abhartha a direamh.
Baineann siad seo le substainti
gniomhacha a chumhdaitear faoin
reachtaiocht maidir le leigheas agus a
usdidtear le haghaidh cur i bhfeidhm eile
a rialaitear le reachtaiocht eile den Aontas
a shainaithnitear sa Rialachan seo, chomh
maith le substainti gniomhacha eile ag a
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Leasu

(8) Cé gur ceimicedin iad roinnt tairgi
locshldinte freisin agus go bhféadfaidis
teacht faoi chuspdoiri an Rialachdin seo,
ni hionann cur i bhfeidhm agus usdid na
measunuithe guaise agus riosca a dhéantar
orthu faoi ghniomhartha an Aontais maidir
le tairgi iocshldainte agus cur i bhfeidhm
agus usdid na measunuithe guaise agus
riosca a dhéantar faoi
phriomhghniomhartha an Aontais maidir le
ceimicedin. Is iomchui, da bhri sin, cur
chuige céim ar chéim a ghlacadh agus
gan ach sonrai ceimicean a bhfuil an
breisluach is airde acu a agireamh i raon
feidhme an rialachdin seo ag an gcéim
sin, agus aird chui d tabhairt ar an ualach
riarachdin atd ar an nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (‘EMA’). Ag an
gcéim sin, is iad na sonrai a bhfuil an
breisluach measunaithe is airde acu
sonrai maidir le substainti gniomhacha
dabhartha, a mheastar a bheith ina
substainti gniomhacha a chumhdaitear /e
reachtaiocht an Aontais maidir le tdirgi
iocshldinte a liostaitear in larscribhinn I1I,
agus atd freisin faoi réir néosanna
imeachta rialdla faoi reachtaiocht eile de
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bhfuil airionna marthanacha, bithcharnacha
agus tocsaineacha n6 lena ngabhann
leibhéal ard aitheanta iarmhar sa
chomhshaol.

chuid an Aontais a liostaitear in
larscribhinn I a shainaithnitear sa
Rialachan seo, chomh maith le substainti
gniomhacha eile a bhfuil airionna
marthanacha, bithcharnacha agus
tocsaineacha dirithe acu n6 a bhfuil
ardleibhéal iarmhar aitheanta acu sa
chomhshaol. Sna sonrai sonracha
ceimicedn atd le haireamh le haghaidh na
substainti gniomhacha abhartha sin, ba
cheart go gcumhdofai sonrai ceimicedn a
bhaineann le measunuithe riosca don
chomhshaol arna ndéanamh faoi
reachtaiocht an Aontais maidir le tairgi
iocshldinte lena n-usdid ag an duine agus
le haghaidh usdid tréidliachta, staidéir
neamhchliniciula a dhéantar faoi
reachtaiocht an Aontais maidir le tairgi
locshldinte lena n-usdid ag an duine agus
uas-teorainnluachanna iarmhar agus na
sonrai ceimicedn is bunus lena ndiorthu
ata i seilbh EMA, chomh maith le
luachanna tagartha sonracha.

Or. en

Réasunu

Nil sonrai cogaisiochta teorainnaithe do na sonrai amhain da dtagraitear in larscribhinn I1
agus tagann siad faoi raon feidhme na reachtaiochta a liostaitear faoi larscribhinn I. Chomh
maith leis sin, s rud é gurb é is aidhm don Rialachan seo na sonrai go léir a bhaineann le
ceimiceain a thabhairt le chéile in ardan sonrai comhchoiteann agus go bhfuil codanna de
reachtaiocht sna hlarscribhinni lena gcumhdaitear tairgi nach ceimicedin iad, ba cheart na
tairgi sin a eisiamh go sainrdite o raon feidhme an Rialachain seo.

Leasu 4

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 8 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(8a) Cumhdaitear ceimicedin atd i
dtairgi iocshldinte le hlarscribhinn II a
ghabhann leis an Rialachdn seo, chomh
maith le hlarscribhinn I 6s rud é go
bhfuil ceimicedin i dtairgi iocshldinte faoi

PE763.255v01-00

GA



GA

réir nosanna imeachta rialdla freisin faoi
Jhormhdr na reachtaiochta eile de chuid
an Aontais a liostaitear faoi larscribhinn
1. Chun rundacht sonrai dirithe a
chosaint agus chun aon choinbhleachtai
idir gniomhartha reachtacha a chosc, ba
cheart tosaiocht a bheith ag fordlacha
Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus on gComhairle agus
Rialachan (CE) 726/2004 6 Pharlaimint
na hEorpa agus on gComhairle ar an
Rialachdn sin i gconai. Cumhdaitear leis
sin cur chun feidhme amach anseo tri
ghniomhartha tarmligthe agus/no tri
ghniomhartha cur chun feidhme.

Or. en

Réasunu

Ba cheart tosaiocht a bheith ag na rialacha maidir leis an Reachtaiocht Ghinearalta
Chogaisiochta lena rialaitear fordlacha ginearalta maidir le cosaint sonrai ar an

reachtaiocht sin.

Leasu 5

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 9

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

9) Ba cheart na sonrai sin a bheith
teoranta do na sonrai a chuirtear faoi
bhraid EMA 1 gcomhthéacs na ndsanna
imeachta abhartha a thugtar chun criche né
a chuirtear isteach tar éis theacht 1
bhfeidhm an Rialachain seo. Ba cheart a
bheith in ann, trath nios déanai, sonrai
atd i seilbh EMA faoi nosanna imeachta
arna dtabhairt chun criche roimh theacht
i bhfeidhm an Rialachdin seo a chur san

direamh san ardan sonrai comhchoiteann, i

gcdas inarb dabhartha.
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Leasu

9) I bhfianaise fhormadid na sonrai sin
agus na hiarrachta a theastodh chun iad a
chlaochlu i bhformadaid iomchui, ar
chuiseanna éifeachtilachta, nior cheart
ach sonrai a chuirtear faoi bhraid EMA 1
gcomhthéacs na ndsanna imeachta
abhartha a thugtar chun criche tar €is
theacht 1 bhfeidhm an Rialachéin seo a
direamh ar an ardan sonrai
comhchoiteann.

Or. en
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Réasunu

Cuirtear san aireamh san aithris seo an chaoi a gcuirfeadh claochlu na sonrai ualach ar
EMA ata faoi bhru ¢ thaobh acmhainni de cheana féin. Ina theannta sin, nior cheart ach
sonrai a chuirtear isteach tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo a chur leis an ardan,
0s rud é go mbeadh na sonrai a dairiodh roimhe seo rodheacair agus rodhian do EMA.

Leasu 6

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 10

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(10)  Mar gheall ar iogaireacht na
faisnéise faoi chomhdhéanamh ceimiceach
beacht na meascén a chuirtear ar an
margadh agus a aicmitear mar cheimiceain
ghuaiseacha ar bhonn na n-éifeachtai
slainte no fisicitla a ghabhann leo, is € sin
meascain arna geur faoi bhraid na
gcomhlachtai arna gceapadh ag na Ballstait
faoi Airteagal 45 de Rialachan (CE)

Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle®, nior cheart an
thaisnéis sin a chur san aireamh san ardan
sonrai comhchoiteann. Ar an gcaoi
chéanna, mar gheall ar iogaireacht trachtala
sonrai agus faisnéise faoi thairgi
cosmaideacha deiridh, nior cheart an
thaisnéis a bhaineann le tairgi
cosmaideacha a dtugtar fogra ina leith don
Tairseach Fogartha um Thairgi
Cosmaideacha faoi Airteagal 13 de
Rialachan (CE) Uimh. 1223/20097 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
a chur san aireamh san ardén sonrai
comhchoiteann ach oiread. Mar sin féin, ba
cheart sonrai agus faisnéis faoi
cheimicedin maidir le comhébhair
cheimiceacha aonair tairgi cosmaideacha a
chur san direamh san ardan sonrai
comhchoiteann.
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Leasu

(10)  Mar gheall ar iogaireacht na
faisnéise faoi chomhdhéanamh ceimiceach
beacht na meascén a chuirtear ar an
margadh agus a aicmitear mar cheimicedin
ghuaiseacha ar bhonn na n-éifeachtai
slainte no6 fisicitla a ghabhann leo, is ¢ sin
meascain arna geur faoi bhraid na
gcomhlachtai arna gceapadh ag na Ballstait
faoi Airteagal 45 de Rialachan (CE)

Uimbh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle®, nior cheart an
thaisnéis sin a chur san aireamh san ardan
sonrai comhchoiteann. Ar an gcaoi
chéanna, mar gheall ar iogaireacht trachtala
sonrai agus faisnéise faoi thairgi
cosmaideacha deiridh, nior cheart an
thaisnéis a bhaineann le tairgi
cosmaideacha a dtugtar fogra ina leith don
Tairseach Fogartha um Thairgi
Cosmaideacha faoi Airteagal 13 de
Rialachan (CE) Uimh. 1223/20097 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
a chur san aireamh san arddn sonrai
comhchoiteann ach oiread. Mar sin féin,
sonrai agus faisnéis faoi chemicedin i
dtaca le comhabhair cheimiceacha aonair
tairgi cosmaideacha a ghintear agus a
thiolactar mar chuid de chur chun
feidhme reachtaiocht an Aontais maidir le
ceimicedin a liostaitear in larscribhinn 1
agus atd i seilbh Ghniomhaireachtai an
Aontais né an Choimisiuin, ba cheart go
n-direofai iad ar an ardan sonrai
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6 Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 6
Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle
an 16 Nollaig 2008 maidir le haicmiu,
lipéadu agus pacaistitl substainti agus
meascan, lena leasaitear agus lena n-
aisghairtear Treoir 67/548/CEE agus
Treoir 1999/45/CE, agus lena leasaitear
Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006

(IO L 353,31.12.2008, Ich. 1).

7 Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 30 Samhain 2009 maidir le tairgi
cosmaideacha (10 L 342, 22.12.2009,

Ich. 59)

comhchoiteann.

6 Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 16 Nollaig 2008 maidir le haicmiq,
lipéadu agus pacdistill substainti agus
meascan, lena leasaitear agus lena n-
aisghairtear Treoir 67/548/CEE agus
Treoir 1999/45/CE, agus lena leasaitear
Rialachén (CE) Uimh. 1907/2006

(IO L 353,31.12.2008, Ich. 1).

7 Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 30 Samhain 2009 maidir le tairgi
cosmaideacha (10 L 342, 22.12.2009,

Ich. 59)

Or. en

Reasunu

Is é is aidhm don leasu seo a shoiléiriu nach n-direofar ach sonrai agus faisnéis nach mor a
chur faoi bhraid na nGniomhaireachtai né an Choimisiuin san Ardan Sonrai Comhchoiteann
maidir le Ceimicedin, i gcomhréir le haithris (31) lena luaitear “go mbeadh sé lasmuigh de
raon feidhme agus d’aidhm an Rialachain seo na proisis mheasunuchdin atd ann cheana
agus a shocraitear faoi na gniomhartha sin de chuid an Aontais a liostaitear in larscribhinn 1
a leasu tri choinniollacha breise a fhorfheidhmiu as a bhféadfadh iarmhairti, i nddil le
rochtain ar an margadh nach dtuartar sna gniomhartha sin de chuid an Aontais, teacht.”

Leasu 7

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 12

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(12)  Chun freagairt do riachtanais an
gheilleagair dhigitigh agus chun leibhéal
ard cosanta den chomhshaol agus sldinte an
duine a airithit, is ga creat comhchuibhithe
a leag sios lena sonraitear cé ata i dteideal
rochtain a fhail ar na sonrai ceimicean,
agus iad a Usaid, ar an ardan sonrai
comhchoiteann, na coinniollacha faoinar
féidir rochtain a fhail orthu agus iad a
usaid, an bonn ar ar féidir rochtain a fhail
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Leasu

(12)  Chun freagairt do riachtanais an
gheilleagair dhigitigh agus chun leibhéal
ard cosanta den chomhshaol agus slainte an
duine a airithiq, is gé creat comhchuibhithe
a leagan sios lena ndeonaitear, mar
phrionsabal ginearalta, an rochtain is
leithne is féidir ar shonrai ceimicedn,
agus i gcds inarb iomchui, lena sonraitear
cé ata i dteideal rochtain a thail ar na sonrai
ceimicean, agus iad a Gsaid, ar an ardan
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orthu agus iad a said agus na criocha ar
féidir rochtain a fhail orthu agus iad a usaid
lena n-aghaidh. Ba cheart cead a thabhairt
do na hUdarais, a bhfuil curaimi rialala
curtha ar a n-iontaoibh i ndail le
ceimicedin, agus ba cheart iad a spreagadh,
chun na sonrai agus an fthaisnéis faoi
cheimicedin a choinnitear ar an ardan
sonrai comhchoiteann a isdid chun a gcuid
dualgas agus ctraimi rialala a
chomhlionadh go héifeachtach, chun
feabhas a chur ar éifeachtacht,
¢ifeachtilacht agus comhleantinachas
measunuithe a bhaineann le ceimiceain
chomh maith le forbairt bheartais an
Aontais maidir le ceimiceain.

sonrai comhchoiteann, na coinniollacha
faoinar féidir rochtain a thail orthu agus iad
a usaid, an bonn ar ar féidir rochtain a fhail
orthu agus iad a Uisaid agus na criocha ar
féidir rochtain a fhail orthu agus iad a usaid
lena n-aghaidh. Ba cheart cead a thabhairt
do na hUdaréis, a bhfuil ctraimi rialala
curtha ar a n-iontaoibh i ndail le
ceimicedin, agus ba cheart iad a spreagadh,
chun na sonrai agus an fthaisnéis faoi
cheimiceain a choinnitear ar an ardan
sonrai comhchoiteann a usdid chun a gcuid
dualgas agus cliraimi rialala a
chomhlionadh go héifeachtach, chun
feabhas a chur ar éifeachtacht,
¢éifeachtulacht agus comhleantinachas
measunuithe a bhaineann le ceimiceain
chomh maith le forbairt bheartais an
Aontais maidir le ceimicedin. Ba cheart
rochtain ar shonrai pearsanta a
theorannu don mhéid is ga maidir leis na
criocha dd ndéanann na hUdardis na
sonrai sin a phroisedil.

Or. en

Réasunu

Is é is cuspoir don Rialachan muinin a fheabhsu agus an riail agus na dioluinti a bhaineann
léi a shoiléiriu. Maidir leis an rochtain ar shonrai pearsanta, cé go bhfuil roinnt fordlacha
maidir le cosaint faisnéise runda san direamh, ni mor na fordlacha sin a neartu chun a
dirithiu nach mbainfidh an togra seo an bonn de chosaint na faisnéise runda a thugtar faoin
reachtaiocht is infheidhme a bhaineann go sonrach le hearndil faoi leith.

Leasu 8

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 13

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(13)  Sonrai agus faisnéis faoi
cheimicedin, iad arna nginitint de thoradh
oibleagaidi arna socru le gniomhartha an
Aontais maidir le ceimiceain, féadfar iad a
chosaint le maimh rundachta ar thaisnéis
rinda ghn6. D’théadfadh scaipeadh na
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Leasu

(13)  Sonrai agus faisnéis faoi
cheimicedin, iad arna nginitint de thoradh
oibleagdaidi arna socru le gniomhartha an
Aontais maidir le ceimiceain, féadfar iad a
chosaint le maimh rundachta ar thaisnéis
rinda ghn6. D’théadfadh scaipeadh na
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sonrai sin i measc an phobail difear a
dhéanamh do leas trachtala pairtithe
priobhédideacha. Chun deimhneacht
dhlithiuil a airithiu le haghaidh sealbhoiri
dualgais agus chun a gcuid ionchas
dlisteanach a chosaint, chomh maith le
hiomaiochas an tionscail ar an margadh
inmheanach a airithiu, ba cheart do ECHA,
ina chail mar bhainisteoir an ardain sonrai
chomhchoitinn, cearta rochtana difreailte ar
na sonrai agus an bhfaisnéis ar an ardan
sonrai comhchoiteann a dheonu. Chuige
sin, ba cheart rochtain iomlan a bheith ag
na hUdarais ar na sonrai agus faisnéis faoi
cheimicedin uile a choinnitear ar an ardan
sonrai comhchoiteann, lena n-airitear
rochtain ar thaisnéis randa, fad gur cheart
rochtain shrianta ar na sonrai agus ar an
bhfaisnéis sin a bheith ag oibreoiri gno
agus ag an bpobal 1 gcoitinne, agus ni
airitear leis sin rochtain ar thaisnéis rinda.

sonrai sin i measc an phobail difear a
dhéanamh do leas trachtala pairtithe
priobhéideacha. Chun deimhneacht
dhlithiuil a airithiu le haghaidh sealbhoiri
dualgais agus chun a gcuid ionchas
dlisteanach a chosaint, chomh maith le
hiomaiochas an tionscail ar an margadh
inmheanach a airithiu, ba cheart do ECHA,
ina chail mar bhainisteoir an ardéin sonrai
chomhchoitinn, cearta rochtana difreailte ar
na sonrai agus an bhfaisnéis ar an ardan
sonrai comhchoiteann a dheonu. Chuige
sin, ba cheart rochtain iomlan a bheith ag
na hUdarais ar na sonrai agus faisnéis faoi
cheimicedin uile a choinnitear ar an ardan
sonrai comhchoiteann, lena n-airitear
rochtain ar thaisnéis rinda, fad gur cheart
rochtain shrianta ar na sonrai agus ar an
bhfaisnéis sin a bheith ag an bpobal 1
gecoitinne, lena n-diritear oibreoiri gno,
agus ni airitear leis sin rochtain ar fhaisnéis
rinda.

Or. en

Reasunu

1 gcomhthéacs an togra seo, tagraionn na téarmai ‘an pobal i gcoitinne’ d’aon usaideoiri an
Arddan Sonrai Chomhchoitinn maidir le Ceimicedin, nach Udards é, i.e. saoranaigh,
‘oibreoiri gno’, etc. Maidir leis sin agus ar mhaithe le soiléireacht, is é is aidhm don leasu
seo ‘an pobal i gcoitinne, lena n-diritear oibreoiri gno’ a chur in ionad ‘oibreoiri gno agus

an pobal i gcoitinne’.

Leasu 9

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 14

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(14)  Ba cheart do na hUdardis an
prionsabal tionscnora a urramu agus sonrai
ar an ardan sonrai comhchoiteann a n-
usaid. Faoin bprionsabal sin, marcail
rundachta sonrai ceimicean, arna déanamh
ag an tionscndir agus arna tabhairt le fios
go comhthreagrach ag an nGniomhaireacht
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Leasu

(14)  Ba cheart do na hUdaréis an
prionsabal tionscnora a urramu agus sonrai
ar an ardan sonrai comhchoiteann a n-
usaid. Faoin bprionsabal sin, marcail
rundachta sonrai ceimicean, arna déanamh
ag an tionscndir agus arna tabhairt le fios
go comhfhreagrach ag an nGniomhaireacht
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agus na sonrai sin a solathar aici don ardan
sonrai comhchoiteann, ba cheart do na
hUdarais an mharcéil sin a urramu agus na
sonrai no an thaisnéis sin 4 n-isaid acu
chun a bhfeidhmeanna rialéla a dhéanamh
nod a geuraimi a dhéanambh.

agus na sonrai sin 4 solathar aici don ardan
sonrai comhchoiteann, ba cheart do na
hUdarais an mharcail sin a urramu agus na
sonrai n6 an thaisnéis sin 4 n-isaid acu
chun a bhfeidhmeanna rialéla a dhéanamh
nod a gcuraimi a dhéanamh. Ba cheart a lua
go soiléir ar an arddn sonrai
comhchoiteann, lena gcuirtear in iul don
phobal i gcoitinne go bhféadfadh na
sonrai a bheith faoi uinéireacht triu
pdirtithe agus go bhféadfadh aon usdid a
bhaintear as na sonrai gan formheas a
fhail roimh ré 6 uinéir na sonrai a
chearta a sharu. Ba cheart téarmai agus
coinniollacha a direamh san arddan sonrai
comhchoiteann freisin, lena n-diritear
téarmai agus coinniollacha maidir le
cearta maoine intleachtila agus cearta
eile.

Or. en

Réasunu

Ta sé i gceist leis an leasu seo atd molta béim a leagan ar an tabhacht a bhaineann le cearta

maoine intleachtula a chosaint.

Leasu 10

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 17

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(17)  Cé gur cheart do ECHA
feidhmiulachtai teicnitila an ardain sonrai
chomhchoitinn a shainaithint agus a
fhorbairt de réir a chéile, ba cheart seirbhisi
tiomnaithe airithe a shainmhinit sa
Rialachan seo. Da bharr sin, ba cheart don
ardan sonrai comhchoiteann rochtain a
sholathar do na sonrai agus an fhaisnéis
faoi cheimicedin arna gcur ar fail trid a
sheirbhisi tiomnaithe, in éineacht le
rochtain a sholathar ar shonrai a bhaineann
le ceimicedin arna geur ar fail ag na
Gniomhaireachtai agus ag an gCoimisiun.
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Leasu

(17)  Cé gur cheart do ECHA
feidhmiulachtai teicnitila an ardain sonrai
chomhchoitinn a shainaithint agus a
fhorbairt de réir a chéile, ba cheart seirbhisi
tiomnaithe airithe a shainmhinit sa
Rialachan seo. Da bharr sin, ba cheart don
ardan sonrai comhchoiteann rochtain a
sholathar do na sonrai agus an fhaisnéis
faoi cheimicedin arna gcur ar fail trid a
sheirbhisi tiomnaithe, in éineacht le
rochtain a sholathar ar shonrai a bhaineann
le ceimicedin arna geur ar fail ag na
Gniomhaireachtai agus ag an gCoimisiun.
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Ba cheart na seirbhisi tiomnaithe sin a
chomhthathu san ardan sonrai
comhchoiteann agus ba cheart a direamh ar
na seirbhisi sin an tArdan Faisnéise maidir
le Faireachan ar Cheimicedin (‘IPCHEM?’)
atd ann cheana, stor luachanna tagartha,
bunachar sonrai d’fhograi staidéir,
bunachar sonrai ina bhfuil faisnéis maidir
le praisis rialdla, bunachar sonrai ina bhfuil
faisnéis maidir leis na hoibleagaidi
dlithitla is infheidhme, stor formaidi
caighdeanacha agus focloiri rialaithe,
bunachar sonrai d’fhaisnéis a bhaineann le
hinbhuanaitheacht comhshaoil, chomh
maith le deais tascairi ar cheimiceain.

Ba cheart na seirbhisi tiomnaithe sin a
chomhthathu san ardan sonrai
comhchoiteann agus ba cheart a direamh ar
na seirbhisi sin an tArdan Faisnéise maidir
le Faireachan ar Cheimiceéin (‘IPCHEM?”)
atd ann cheana, stor luachanna tagartha,
bunachar sonrai d’fhograi staidéir,
bunachar sonrai ina bhfuil faisnéis maidir
le proisis rialala, bunachar sonrai ina bhfuil
faisnéis maidir leis na hoibleagaidi
dlithitla is infheidhme, stor formaidi
caighdeanacha agus focloiri rialaithe,
bunachar sonrai d’fhaisnéis a bhaineann le
hinbhuanaitheacht comhshaoil, bunachar
sonrai de shubstainti in earrai agus a
roghanna malartacha, chomh maith le
deais tascairi ar cheimiceain.

Or. en

Réasunu

Data on substances in products (mixtures and articles in terms of REACH) are covered by the
term “chemicals data” as proposed in Article 2(10), and so are data on alternatives to
targeted substances. However, such data are scattered across different regulatory
procedures, including from different legislations (e.g. RoHS, REACH). The proposal does not
provide for the structured access to these important items, thereby not allowing targeted
retrieval of relevant and actionable information, across legislations and procedures (e.g. all
products linked with a specific substance, alternatives discussed in relation to a specific
substance or use). Hence, to better contribute to the goals to achieve a high level of
protection of human health and the environment, promote the circular economy, and to
enable the development and use of sustainable chemicals, it is suggested that distinct services
— within the meaning of Article 3(5) of the proposal — are established with all available data
on substances in products and available data on alternatives. The additional costs linked with

this service appear minimal.

Leasu 11

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 23

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(23)  Chun feabhas a chur ar ghlacadh
sonrai acadila agus chun an bonn eolais le
haghaidh measunuithe sabhailteachta
ceimicedn agus tionchair ceimicean ar
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Leasu

(23)  Chun feabhas a chur ar ghlacadh
sonrai acadula agus chun an bonn eolais le
haghaidh measunuithe sabhailteachta
ceimicean agus tionchair ceimicean ar
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inbhuanaitheacht comhshaoil a leathnu, ba
cheart do thaighdeoiri n6 cuibhreannais
taighde a chistitear le clair réime an
Aontais aon sonrai bithmhonatéireachta
daonna a bhailionn n6 a ghineann siad mar
chuid de chlair thaighde agus forbartha a
chur ar fail, 1 gcomhréir leis an bprionsabal
‘a oscailte is féidir, a iata is g&’, do EEA
agus aon sonrai inbhuanaitheachta
comhshaoil faoi cheimicedin n6 &bhair a
bhailionn n6 ghineann siad a chur ar fail do
ECHA.

inbhuanaitheacht comhshaoil a leathnt, ba
cheart do thaighdeoiri n6 cuibhreannais
taighde a chistitear le clair réime an
Aontais aon sonrai bithmhonato6ireachta
daonna a bhailionn n6 a ghineann siad mar
chuid de chlair thaighde agus forbartha a
chur ar fail, 1 gcomhréir leis an bprionsabal
‘a oscailte is féidir, a iata is g&’, do EEA
agus aon cheimicedin eile, lena n-diritear
sonrai inbhuanaitheachta comhshaoil faoi
cheimiceain no6 abhair a bhailionn n6 a
ghineann siad a chur ar fail do ECHA. Ba
cheart do na Ballstdit a cheangal ar
thaighdeoiri no ar chuibhreannais
taighde arna gcistiu ag cldir réime
ndisiunta a gcuid sonrai a chur ar fdil do
EEA no do ECHA, de réir mar is
iomchui.

Or. en

Reasunu

Considering the regulation’s objectives, including enhancing trust and widening the scientific
base of chemical policies, the proposal does not fully exploit available scientific resources,
notably the valuable insights from independent research (e.g. peer-reviewed studies from
academia, but is limited to Union research in certain areas (eg. sustainability). In line with
the Chemicals Strategy for Sustainability commitment to “establish tools and practices to
ensure that relevant academic data is easily and readily accessible for safety assessments and
is suitable for regulatory purposes” (p.17), it is suggested to widen the scope of research
uptake to all research generating chemicals data and originating from national funding.

Leasu 12

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 24 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(24a) Ba cheart go mbeadh EEA,
ECHA, EFSA, EMA agus an Coimisiun
in ann sonrai bithmhonatdireachta
daonna ar sonrai pearsanta iad a
phréisedil. Os rud é gur catagéir
speisialta sonrai pearsanta atd i gceist le
bithfhaireachdan daonna, eadhon, sonrai
sldainte, nior cheart do EEA, don
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Choimisiun, do ECHA, do EFSA agus do
EMA na sonrai sin a phroisedil ach
amhdin i gcas inar ga an phroisedil a
dhéanamh ar chuiseanna a bhaineann go
mor le leas an phobail, mar a leagtar
amach in Airteagal 10(2)(g) agus le
haghaidh taighde eolaioch mar a leagtar
amach in Airteagal 10(2)(j) de Rialachdn
(AE) 2018/1725.

Or. en

Réasunu

Ba cheart gniomhaireachtai eile, agus nios tabhachtai fos EMA, a direamh i bproisedil sonrai
bithmhonatoireachta daonna, agus sonrai sldainte. Bheadh EMA in ann an comhthéacs is ga a
chur ar fail ansin maidir le sonrai dirithe, nuair is abhartha.

Leasu 13

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 27

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(27)  Chun usdid agus comhchuibhiu
luachanna tagartha a chur chun cinn i
measc measunoiri riosca agus bainisteoiri
riosca ar fud gniomhartha éagsula de chuid
an Aontais agus chun comhliontacht agus
fortheidhmiti luachanna tagartha rialéla a
éascu, ba cheart do ECHA stor luachanna
tagartha a bhunu agus a choinnedil ar bun,
ar stor € arna bhunt n6 arna ghlacadh faoi
ghniomhartha an Aontais a liostaitear in
[arscribhinni I agus II. Ba cheart do na
Gniomhaireachtai na luachanna tagartha
atd acu nd a bhunaionn siad mar chuid da
gcuid gniomhaiochtai a sholathar do
ECHA. Anuas air sin, ba cheart do ECHA
scrudu a dhéanamh ar ghniomhartha an
Aontais go trathrialta le haghaidh
luachanna tagartha arna nglacadh fathu.
Chun rochtain uathoibrioch an phobail i
gcoitinne ar luachanna tagartha ata
cothrom le data a éascu, ba cheart do
ECHA an stor luachanna tagartha a
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Leasu

(27)  Chun trédhearcacht na luachanna
tagartha a mhéadu 1 measc measinoiri
riosca agus bainisteoiri riosca ar fud
gniomhartha éagstla de chuid an Aontais
agus chun comhliontacht agus
fortheidhmiti luachanna tagartha rialala a
éascu, ba cheart do ECHA stor luachanna
tagartha a bhunu agus a choinnedil ar bun,
ar stor € arna bhunut no6 arna ghlacadh faoi
ghniomhartha an Aontais a liostaitear in
larscribhinni I agus II. Ba cheart do na
Gniomhaireachtai na luachanna tagartha
ata acu no a bhunaionn siad mar chuid da
gcuid gniomhaiochtai a sholathar do
ECHA. Anuas air sin, ba cheart do ECHA
scradu a dhéanamh ar ghniomhartha an
Aontais go trathrialta le haghaidh
luachanna tagartha arna nglacadh fathu.
Chun rochtain uathoibrioch an phobail i
geoitinne ar luachanna tagartha ata
cothrom le data a éascu, ba cheart do
ECHA an stor luachanna tagartha a
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chomhthathu san ardan sonrai
comhchoiteann mar sheirbhis thiomnaithe,
na luachanna tagartha uile in éineacht leis
na sonrai comhthéacs dbhartha a fuair sé n6
a d’aisghabh s¢€ a direamh sa stor sin agus
ba cheart do a airithiti go bhfuil na
luachanna agus na sonrai comhthéacs sin
inléite ag meaisin.

chomhthathu san ardan sonrai
comhchoiteann mar sheirbhis thiomnaithe,
na luachanna tagartha uile in éineacht leis
na sonrai comhthéacs dbhartha a fuair sé n6
a d’aisghabh sé a direamh sa stor sin agus
ba cheart do a airithiti go bhfuil na
luachanna agus na sonrai comhthéacs sin
inléite ag meaisin.

Or. en

Reasunu

Ba cheart é a bheith beartaithe leis an bhfordil sin measunuithe riosca earnailsonracha a
choinnedil (go hdirithe i bhfianaise an toirmisc ar thastail ar ainmhithe ata i bhfeidhm i gcas

earnalacha dirithe).

Leasu 14

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 28

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(28)  Chun an trédhearcacht a mhéadu,
agus chun ¢ a chur ar a gcumas do
Ghniombhaireachtai eolas iomlan a bheith
acu roimh ré ar staidéir arna gcoimisiini
ag oibreoiri gno, gan beann ar cé acu a
dhéanann n6 nach ndéanann an t-oibreoir
gnd an staidéar € féin nod ar cé acu a
dhéantar n6 nach ndéantar ¢ a
sheachfhoinsiu, ba cheart d’oibreoiri gno
agus do shaotharlanna fogra a thabhairt do
bhunachar sonrai faoi fhégrai staidéir arna
mbunu agus arna mbainistit ag ECHA, is €
sin fogra faoi na staidéir ar cheimicedin a
choimisitinaionn siad chun ceanglais rialala
faoi ghniomhartha an Aontais a liostaitear
in larscribhinn I a chomhlionadh. Chun na
criche sin, ba cheart do ECHA bunachar
sonrai d’fhograi staidéir a bhunu agus a
bhainistil, mar sheirbhis thiomnaithe den
ardan sonrai comhchoiteann, chun an
thaisnéis a bhaineann leis na staidéir sin a
storail. Chun am leordhédthanach a
thabhairt d’oibreoiri gn6 agus do
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Leasu

(28)  Chun an trédhearcacht a mhéadu,
agus chun ¢ a chur ar a gcumas do
Ghniombhaireachtai eolas iomlan a bheith
acu roimh ré ar staidéir arna gcoimisiinu
ag oibreoiri gno, gan beann ar cé acu a
dhéanann n6 nach ndéanann an t-oibreoir
gnd an staidéar € féin no ar cé acu a
dhéantar n6 nach ndéantar € a
sheachthoinsit, ba cheart d’oibreoiri gno
agus do shaotharlanna fogra a thabhairt do
bhunachar sonrai arna mbunu agus arna
mbainistit ag ECHA faoi fhaisnéis dirithe
a bhaineann leis na staidéir, is ¢ sin fogra
faoi na staidéir ar cheimicedin a
choimisitnaionn siad, chun tacu le
hiarratas, fogra no sainchomhad rialdla a
bhfuil sé beartaithe fogra a thabhairt faoi
no é a chur faoi bhrdid udardis chun
ceanglais rialdla faoi ghniomhartha an
Aontais a liostaitear in larscribhinn I a
chomhlionadh. Chun na criche sin, ba
cheart do ECHA bunachar sonrai d’fhograi
staidéir a bhunu agus a bhainistit, mar

PE763.255v01-00

GA



GA

shaotharlanna na fograi faoi staidéir a sheirbhis thiomnaithe den ardan sonrai

ullmhu, beidh feidhm ag an oibleagéid comhchoiteann, chun an thaisnéis a
maidir le fogra a thabhairt faoi staidéir bhaineann leis na staidéir sin a storail.

2 bhliain tar ¢éis dhata theacht 1 bhfeidhm Chun am leordhothanach a thabhairt

an Rialachdin seo. d’oibreoiri gno agus do shaotharlanna na

fograi faoi staidéir a ullmhu, beidh feidhm
ag an oibleagéid maidir le fogra a thabhairt
faoi staidéir 2 bhliain tar €is dhata theacht i
bhfeidhm an Rialachain seo.

Or. en
Réasunu

Ar mhaithe le soiléireacht, ta sé beartaithe leis an bhfordil seo an aithris seo a ailiniu le
hAirteagal 22.

Leasu 15

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 28 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(28a) I bhfianaise raon feidhme leathan
ghniomhartha an Aontais a liostaitear in
larscribhinn 1, agus na socruithe
praiticiula a leagan sios chun na
fordlacha maidir le fogra a thabhairt faoi
staidéir a chur chun feidhme, ba cheart
machnamh a dhéanamh ar
chomhréireacht chun ro-ualach ar
oibreoiri gno, ar shaotharlanna agus ar
ECHA a sheachaint.

Or. en
Réasunu

Leis an oibleagdid ata beartaithe maidir le fogra a thabhairt faoi staidéir, cruthdfar ualach
suntasach riarachain. Nior cheart an t-ualach sin ar oibreoiri gno agus ar ECHA ina dhiaidh
sin a mheas faoina luach, agus lion mor agus éagsulacht na ngniomhartha reachtacha a
diritear in larscribhinn I d gcur san aireamh, chomh maith leis an méid ollmhor staidéar,
tomhas agus anailisi a dhéantar ar bhonn laethuil. Da bhri sin, ni mor raon feidhme
comhréireach a bheith aige agus é a dhiriu ar staidéir a bhfuil breisluach ag baint leo maidir
le riosca no bainistiu rialala ceimicean.
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Leasu 16

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 31

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(31)  Cé gur cheart feidhm a bheith ag an
oibleagaid, maidir le fogra a thabhairt faoi
staidéar, arna bunt sa Rialachan seo 1
gcomhthéacs na ngniomhartha uile de
chuid an Aontais maidir le ceimicedin a
liostaitear in larscribhinn I, d’fhéadfadh na
proisis bailithe sonrai agus measuntichdin
sabhailteachta dbhartha éagsula a bheith
an-éagstil le chéile faoi na gniomhartha
sin. Is ¢ an aidhm uileghabhdalach ba cheart
a bheith ag an mbunachar sonrai d’thograi
staidéir, arna bhunu faoin Rialachan seo,
faisnéis faoi staidéir ar cheimicedin arna
gcoimisiunu ag oibreoiri gno a thabhairt le
chéile, chun forbhreathnt laraithe iomlan
ar na staidéir arna ndéanamh chun tacu le
comhliontacht rialdla faoi ghniomhartha
an Aontais maidir le ceimicedin a
liostaitear in larscribhinn I a chumasu. Ar
bhonn an chuspoéra sin agus toisc go
bhféadfadh na proisis mheastuntichéin faoi
ghniomhartha an Aontais maidir le
ceimicedin in larscribhinn I a bheith an-
¢agsuil le chéile, bheadh sé lasmuigh de
raon feidhme agus d’aidhm an Rialachain
seo na proisis mheasunuchain atd ann
cheana agus a shocraitear faoi na
gniomhartha sin de chuid an Aontais a
liostaitear in larscribhinn I a least tri
choinniollacha breise a thortheidhmiu as a
bhféadfadh iarmhairti, i ndail le rochtain ar
an margadh nach dtuartar sna gniomhartha
sin de chuid an Aontais, teacht. Da dheasca
sin, nil sé iomchui, sa Rialachan seo, na
hiarmhairti a bhaineann le
neamhchombhliontacht leis an oibleagaid
maidir le fogra a thabhairt faoi staidéar,
mar a leagtar amach in Airteagal 32b de
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 ¢
Pharlaimint na hEorpa agus 6n
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Leasu

(31)  Cé gur cheart feidhm a bheith ag an
oibleagaid, maidir le fogra a thabhairt faoi
staidéar, arna bunu sa Rialachan seo i
gcomhthéacs na ngniomhartha uile de
chuid an Aontais maidir le ceimicedin a
liostaitear in Iarscribhinn I, d’fhéadfadh na
proisis bailithe sonrai agus measuntichdin
sabhailteachta abhartha éagstla a bheith
an-éagsuil le chéile faoi na gniomhartha
sin. Is ¢ an aidhm uileghabhdlach ba cheart
a bheith ag an mbunachar sonrai d’thograi
staidéir, arna bhunu faoin Rialachan seo,
faisnéis faoi staidéir ar cheimicedin arna
gcoimisiunu ag oibreoiri gno a thabhairt le
chéile, chun forbhreathnt laraithe iomlan
ar na staidéir arna ndéanamh chun tacu le
hiarratas, fogra no saincomhad rialdla a
bhfuil sé beartaithe fogra a thabhairt faoi
né é a chur faoi bhrdid Udardis chun
comhliontacht faoi ghniomhartha an
Aontais maidir le ceimiceain a liostaitear in
larscribhinn I a dirithin. Ar bhonn an
chuspora sin agus toisc go bhféadfadh na
proisis mheastiniichain faoi ghniomhartha
an Aontais maidir le ceimicedin in
larscribhinn I a bheith an-éagstil le chéile,
bheadh sé lasmuigh de raon feidhme agus
d’aidhm an Rialachdin seo na proisis
mheasinuchain ata ann cheana agus a
shocraitear faoi na gniomhartha sin de
chuid an Aontais a liostaitear in
larscribhinn I a least tri choinniollacha
breise a thortheidhmit as a bhféadfadh
iarmhairti, 1 ndail le rochtain ar an margadh
nach dtuartar sna gniomhartha sin de chuid
an Aontais, teacht. Da dheasca sin, nil sé
iomchui, sa Rialachan seo, na hiarmhairti a
bhaineann le neamhchomhliontacht leis an
oibleagaid maidir le fogra a thabhairt faoi
staidéar, mar a leagtar amach in
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gCombhairle.

Airteagal 32b de Rialachan (CE)
Uimbh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle.

Or. en

Réasunu

Ta sé beartaithe leis an bhfordil seo an aithris seo a ailiniu le hAirteagal 22 ar mhaithe le

soiléireacht.

Leasu 17

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 33

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(33) Chun forfheidhmiu a éascu do na
Ballstait, ba cheart do na Gniomhaireachtai
ata freagrach as measunu agus aschur
eolaioch a sholathar, lena n-airitear
tuairimi eolaiocha, faoi shainchomhad
rialala ina bhfuil na staidé€ir faoi réir an
thogra do ECHA, obair a dhéanambh 1
gcomhar le hudarais fortheidhmitachdin na
mBallstat agus faisnéis a mhalarta leo
maidir le comhlionadh na n-oibleagaidi a
leagtar amach in Airteagal 22.

Leasu

(33) Chun fortheidhmit a éascu do na
Ballstait, ba cheart do na Gniomhaireachtai
ata freagrach as measunu agus aschur
eolaioch a sholathar, lena n-airitear
tuairimi eolaiocha, faoi shainchomhad
rialala ina bhfuil na staidéir faoi réir an
thogra do ECHA, i gcds inarb dabhartha,
obair a dhéanamh 1 gcomhar le hudarais
fortheidhmitichdin na mBallstat agus
faisnéis a mhalartu leo chun cabhru leo
maidir le comhlionadh na n-oibleagaidi a
leagtar amach in Airteagal 22.

Or. en

Réasunu

Leis an bhfordil seo, cuirtear san direamh acmhainni teoranta ECHA agus an fhéidearthacht
theoranta ata ann a fhioru cibé ar comhlionadh na hoibleagaidi sin.

Leasu 18

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 42

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(42)  Chun inthaighteacht na faisnéise
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Leasu
(42)  Chun infhaighteacht na faisnéise
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faoi theidhmiocht chomhshaoil na
gceimicedn i rith a saolré a mhéadu, agus
chun Usaid na faisnéise sin a éascu, agus
chun meastnu cuimsitheach ar thionchar
na gceimicean ar an gcomhshaol a
chumasu, ba cheart don Choimisiun sonrai
agus faisnéis dbhartha a bhaineann le
hinbhuanaitheacht comhshaoil ceimicean a
shainaithint, lena n-airitear, 1 gcas inar ga,
faisnéis faoina dtionchar ar an athra
aeraide, chun 1ad a chomhthatht san ardan
sonrai comhchoiteann. Nuair a bheidh na
tacair sonrai abhartha ata ann cheana
maidir le sonrai a bhaineann le
hinbhuanaitheacht comhshaoil
sainaitheanta ag an gCoimisiun agus nuair
a bheidh feidhmitlachtai abhartha
gaolmhara na mbunachar sonrai deartha ag
an gCoimisiun, ba cheart do ECHA
bunachar sonrai a bhunti maidir le sonrai a
bhaineann le hinbhuanaitheacht
comhshaoil, na sonrai, a chuireann an
Coimisiun, na Gniomhaireachtai agus, 1
gcas inarb dbhartha, na taighdeoiri agus
cuibhreannais taighde a chistitear faoi
chlair réime an Aontais, a bhailiu, agus
inneachar an bhunachair sonrai sin a
chomhthatha san ardan sonrai
comhchoiteann mar sheirbhis thiomnaithe.
Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a
airithii maidir le cur chun feidhme na
hoibleagaide chun tacair sonrai
inbhuanaitheachta comhshaoil abhartha a
shainaithint, ba cheart cumhachtai cur chun
feidhme a thabhairt don Choimisiun.

faoi fheidhmiocht chomhshaoil na
gceimicedn i rith a saolré a mhéadu, agus
chun Usaid na faisnéise sin a éasctl, agus
chun meastnu cuimsitheach ar thionchar
na gceimicean ar an gcomhshaol a
chumast, ba cheart don Choimisiun sonrai
agus faisnéis abhartha a bhaineann le
hinbhuanaitheacht comhshaoil ceimicean a
shainaithint, lena n-airitear, 1 gcas inar ga,
faisnéis faoina dtionchar ar an athr
aeraide, chun iad a chomhthathu san ardan
sonrai comhchoiteann. Nuair a bheidh na
tacair sonrai abhartha ata ann cheana
maidir le sonrai a bhaineann le
hinbhuanaitheacht comhshaoil
sainaitheanta ag an gCoimisiiin agus nuair
a bheidh feidhmitlachtai abhartha
gaolmhara na mbunachar sonrai deartha ag
an gCoimisiun, ba cheart do ECHA
bunachar sonrai a bhunti maidir le sonrai a
bhaineann le hinbhuanaitheacht
comhshaoil, na sonrai, a chuireann an
Coimisiin, na Gniomhaireachtai agus, 1
gcas inarb abhartha, na taighdeoiri agus
cuibhreannais taighde a chistitear faoi
chlair réime an Aontais agus faoi chldir
réime ndisiunta, a bhailil, agus inneachar
an bhunachair sonrai sin a chomhthathu
san ardan sonrai comhchoiteann mar
sheirbhis thiomnaithe. Chun coinniollacha
aonfhoirmeacha a airithit maidir le cur
chun feidhme na hoibleagaide chun tacair
sonrai inbhuanaitheachta comhshaoil
abhartha a shainaithint, ba cheart
cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt
don Choimisiun.

Or. en

Reéasunu

Considering the regulation’s objectives, including enhancing trust and widening the scientific
base of chemical policies, the proposal does not fully exploit available scientific resources,
notably the valuable insights from independent research (e.g. peer-reviewed studies from
academia, but is limited to Union research in certain areas (eg. sustainability). In line with
the Chemicals Strategy for Sustainability commitment to “establish tools and practices to
ensure that relevant academic data is easily and readily accessible for safety assessments and
is suitable for regulatory purposes” (p.17), it is suggested to widen the scope of research
uptake to all research generating chemicals data and originating from national funding.
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Leasu 19

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 44

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(44)  Chun sainaithint na rioscai
ceimiceacha atd ag teacht chun cinn a
chumast, chomh maith leis an
meastoireacht orthu, ba cheart do EEA
comharthai luathrabhaidh a thorbairt agus
faisnéis futhu a chomhthiomsu agus
tuarascail achomair bhliantuil a tharraingt
suas chun bonn eolais a chur faoi
ghniomhaiochtai rialdla leantacha. Ba
cheart do EEA a chuid foinsi féin agus
cuardaigh litriochta spriocdhirithe a
direamh ina chuid oibre, agus ba cheart do
usaid a bhaint as faisnéis 6 chorais
luathrabhaidh néisiinta. Ba cheart do6 a
aireamh ann freisin faisnéis abhartha arna
geur ar fail in obair bhainteach ECHA,
EFSA, EU-OSHA, EMA agus a lionrai,
ambhail ctiraimi EFSA i ndail le faisnéis a
shainaithint agus a bhailit faoi rioscai ata
ag teacht chun cinn faoi

Rialachan 178/2002. Ba cheart do EEA an
tuarascail achomair agus na sonrai
foluiteacha a chur ar fail trid an ardan
sonrai comhchoiteann, lena n-airithitear
rochtain phoibli agus a usaid le haghaidh
tuilleadh gniomhaiochta maidir le rioscai
atd ann cheana agus rioscai atd ag teacht
chun cinn. Chun am leordhéthanach a
thabhairt do EEA bailit comharthai
luathrabhaidh a eagrt agus an thaisnéis
tosaigh a chomhthiomsu agus anailis a
dhéanambh uirthi, ba cheart do EEA an
chéad tuarascail a sheachadadh sé mhi tar
¢is dheireadh na chéad bliana féilire tar €is
theacht i bhfeidhm an Rialachain seo.
Socraitear sprioc-am don chéad tuarascail
agus do na sonrai comhlachaithe sa
Rialachan seo.

PE763.255v01-00

Leasu

(44)  Leis an rialachan seo, ba cheart go
mbundfai coras luathrabhaidh agus
gniomhaiochta le haghaidh rioscai
ceimiceacha atd ann cheana agus rioscai
ceimiceacha atd ag teacht chun cinn.
Chun sainaithint na rioscai ceimiceacha ata
ag teacht chun cinn a chumast, chomh
maith leis an meastoireacht orthu, ba cheart
do EEA combharthai luathrabhaidh a
thorbairt agus faisnéis futhu a
chomhthiomsu agus tuarascail achomair
bhliantuil a tharraingt suas chun bonn
eolais a chur faoi ghniomhaiochtai
leantacha arna ndéanamh ag udardis. Ba
cheart do EEA a chuid foinsi féin agus
cuardaigh litriochta spriocdhirithe a
aireamh ina chuid oibre, agus ba cheart d6
usdid a bhaint as faisnéis 6 chorais
luathrabhaidh naisiinta. Ba cheart d6 a
direamh ann freisin faisnéis dbhartha arna
gcur ar fail in obair bhainteach ECHA,
EFSA, EU-OSHA, EMA agus a lionrai,
amhail curaimi EFSA 1 ndail le faisnéis a
shainaithint agus a bhailit faoi rioscai ata
ag teacht chun cinn faoi

Rialachan 178/2002. Ba cheart do EEA an
tuarascail achomair agus na sonrai
foluiteacha a chur ar fail trid an ardan
sonrai comhchoiteann, lena n-airithitear
rochtain phoibli agus a usaid le haghaidh
tuilleadh gniomhaiochta maidir le rioscai
ata ann cheana agus rioscai atd ag teacht
chun cinn. Chun am leordhéthanach a
thabhairt do EEA bailit comharthai
luathrabhaidh a eagra agus an fhaisnéis
tosaigh a chomhthiomsu agus anailis a
dhéanamh uirthi, ba cheart do EEA an
chéad tuarascail a sheachadadh sé mhi tar
¢is dheireadh na chéad bliana féilire tar éis
theacht 1 bhfeidhm an Rialachain seo.
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Socraitear sprioc-am don chéad tuarascail
agus do na sonrai comhlachaithe sa
Rialachan seo. I gcds aon chomhartha
riosca agus rabhaidh a shainaithnitear sa
tuarascdil, ba cheart do na hudardis
breithniu a dhéanamh ar
ghniomhaiochtai rialdla, beartais no
SJorfheidhmiuchdin a dhéanamh agus
udar a thabhairt ma chinneann siad gan
dul ar aghaidh le haon ghniomhaiocht.

Or. en

Reasunu

The proposal does foresee the compilation and assessment of emerging risk signals, which
are then presented to the Commission, Agencies and Member State Authorities in the form a
report, for “consideration of the need for regulatory or policy action related to the early
warning signals”. Enforcement activities should be expressly added to the scope, since
signals may indicate non-compliance of industry with existing legal obligations. In addition,
to instill trust in the system, presenting a report and leaving both the if and how of any follow-
up activities to the full discretion of authorities is not sufficient. Instead, it is suggested that
the named authorities should be obliged to react upon the report, explain which measures are
planned and where reaction does not appear necessary, and justify any of the decisions to
ensure minimum accountability of the regulatory bodies.

Leasu 20

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 1 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Is € 1s aidhm don Rialachéan seo
solathar measunuithe comhleantinacha
guaise agus riosca ar cheimiceain a airithiu,
1 gcds ina geeanglaitear na meastuinuithe
sin le gniomhartha dli de chuid an Aontais,
chun leibhéal ard cosanta do shldinte an
duine agus don chomhshaol a bhaint
amach, chun forbairt agus isaid ceimicean
inbhuanaithe a chumast, chun feidhmit cui
an mhargaidh aonair le haghaidh ceimicean
a airithiu, agus chun feabhas a chur ar
mhuinin shaordnaigh an Aontais sa bhonn
eolaioch le haghaidh cinnti a dhéantar faoi
gniomhartha dli de chuid an Aontais maidir
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Leasu

1. Is ¢ is aidhm don Rialachan seo
solathar meastinuithe comhleantinacha
guaise agus riosca ar cheimiceain a airithiu,
1 gcds ina geeanglaitear le gniomhartha dli
de chuid an Aontais a liostaitear in
Iarscribhinn I go gcuirfear iad faoi
bhraid Ghniomhaireachtai an Aontais no
an Choimisiuin, chun leibhéal ard cosanta
do shlainte an duine agus don chomhshaol
a bhaint amach, chun forbairt agus usaid
ceimicean inbhuanaithe a chumasu, chun
feidhmit cui an mhargaidh aonair le
haghaidh ceimicean a airithiu, agus chun
feabhas a chur ar mhuinin shaordnaigh an
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le ceimicedin. Aontais sa bhonn eolaioch le haghaidh
cinnti a dhéantar faoi gniomhartha dli de
chuid an Aontais maidir le ceimicedin.

Or. en
Réasunu

Is é is aidhm don leasu seo a shoiléiriu nach n-direofar ach sonrai agus faisnéis nach mor a
chur faoi bhraid na nGniomhaireachtai né an Choimisiuin san Ardan Sonrai Comhchoiteann
maidir le Ceimicedin, i gcomhréir le haithris (31) lena luaitear “go mbeadh sé lasmuigh de
raon feidhme agus d’aidhm an Rialachdin seo na proisis mheasuniichadin ata ann cheana
agus a shocraitear faoi na gniomhartha sin de chuid an Aontais a liostaitear in larscribhinn I
a leasu tri choinniollacha breise a fhorfheidhmiu as a bhféadfadh iarmhairti, i nddil le
rochtain ar an margadh nach dtuartar sna gniomhartha sin de chuid an Aontais, teacht.”

Leasu 21

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 1 — mir 2 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(a) sonrai agus faisnéis faoi (a) sonrai atd ann cheana agus faisnéis
cheimicedin a thabhairt le chéile agus a faoi cheimicedin a thabhairt le chéile agus
airithia go mbionn sonrai agus faisnéis so- a airithil go mbionn sonrai agus faisnéis
aimsithe, inrochtana, idir-inoibritheach so-aimsithe, inrochtana, idir-inoibritheach
agus in-athusaidte; agus in-athusaidte;

Or. en

Réasunu

Is é is aidhm do na foralacha sin a shoiléiriu sa raon feidhme go bhfuil feidhm ag an
reachtaiocht sin maidir le sonrai ata ann faoi lathair agus a bheidh ann amach anseo a
ghintear faoi reachtaiocht éagsuil maidir le ceimicedin san Aontas, seachas ceanglais nua
sonrai a thabhairt isteach, atad faoi raon feidhme na reachtaiochta a bhaineann go sonrach le
hearndil faoi leith.

Leasu 22

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 1 — mir 2 — pointe b
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(b) taifid a choimedd ar staidéir a (b) taifid a choimedd ar staidéir a
choimisiunaigh n6 a rinne oibreoiri gnd i choimisiundidh oibreoiri gno no6 a
gcomhthéacs a n-oibleagaidi a dhéanfaidh oibreoiri gnd 1 gcomhthéacs a
chomhlionadh mar a leagtar amach faoi n-oibleagéidi a leagtar amach faoi
reachtaiocht an Aontais maidir le ghniomhartha de chuid an Aontais a
ceimicedin; liostaitear in larscribhinn I a

chomhlionadh, i gcds ina gcoimisiunofar
na staidéir sin chun tacu le hiarratas, le
fogra no le sainchomhad rialdla a bhfuil
sé beartaithe fogra a thabhairt ina leith
né iad a chur faoi bhrdid Udardis chun
ceanglais rialdla faoi ghniomhartha an
Aontais a liostaitear in larscribhinn I a
chomhlionadh,;

Or. en
Reasunu

Is é is aidhm don leasu seo a shoiléiriu nach n-direofar ach sonrai agus faisnéis nach mor a
chur faoi bhraid Ghniomhaireachtai an Aontais né an Choimisiuin san Ardan Sonrai
Comhchoiteann maidir le Ceimicedin, i gcomhréir le haithris (31) lena luaitear “‘go mbeadh
sé lasmuigh de raon feidhme agus d’aidhm an Rialachdin seo na proisis mheasuniuchdin ata
ann cheana agus a shocraitear faoi na gniomhartha sin de chuid an Aontais a liostaitear in
larscribhinn I a leasu tri choinniollacha breise a fhorfheidhmiu as a bhféadfadh iarmhairti, i
ndail le rochtain ar an margadh nach dtuartar sna gniomhartha sin de chuid an Aontais,
teacht.”

Leasu 23

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 1 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

2a. Ta réimse na staidéar
tocsaineolaioch agus
éiceathocsaineolaioch teoranta do na
staidéir arna dtabhairt i gcrich i
gcomhréir leis an Treoir maidir le Dea-
Chleachtas Saotharlainne 2004/10/CE.

Or. en
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Réasunu

The Notification of Studies (Article 22) will introduce a new obligation while the proposed
obligation for notification of studies commissioned by the industry will create a significant
administrative burden. This burden on both the business operators, labs and subsequently on
the ECHA and enforcement authorities should not be underestimated, taking into account the
large number and diversity of legislative acts included in Annex I (70 legislation), as well as
the vast amount of studies, measurements and analyses performed on a daily basis. It must
therefore be proportionately scoped and focused on studies with an added value to the risk or
regulatory management of chemicals. The GLP Directive 2004/10/EC provides a good

starting point of the suitable scoping.

Leasu 24

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 1 — pointe 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. ciallaionn “0daréis’ an Coimisiin
Eorpach, Gdaréis innitila na mBallstat da
dtagraitear in aon cheann de ghniomhartha
an Aontais a liostaitear in Iarscribhinni I
agus III, agus na Gniomhaireachtai,
seachas a mboird bhainistiochta;

Leasu

2. ciallaionn “udarais’, nuair a
chuirtear curaimi rialdla a bhaineann le
ceimicedin de churam orthu, an
Coimisiun Eorpach, tidarais innitila na
mBallstat amhail da dtagraitear in aon
cheann de ghniomhartha an Aontais a
liostaitear in larscribhinni I agus III, agus
na Gniomhaireachtai, seachas a mboird
bhainistiochta;

Or. en

Réasunu

Ta an fhordil seo ailinithe le haithris (12) agus le hAirteagal 17, mir 1.

Leasu 25

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 1 — pointe 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. ciallaionn ‘sealbhoir dualgais’
duine nadurtha né duine dlitheanach at4
freagrach as oibleagaidi a chomhlionadh
faoi ghniomhartha an Aontais a liostaitear
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Leasu

3. ciallaionn ‘sealbhoir dualgais’
duine nadurtha né duine dlitheanach
seachas na hUdardis ata freagrach as
oibleagaidi a chomhlionadh faoi
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in Iarscribhinn I n6 I1;

ghniomhartha an Aontais a liostaitear in
Iarscribhinn I no II;

Or. en

Reéasunu

Is cosuil, sa sainmhiniu ar ‘sealbhoir dualgais’ arna mholadh ag an gCoimisiun Eorpach, go
bhfuil ECHA agus an Coimisiun san aireamh. Da bhri sin, cabhraionn an leasu seo chun an

tagairt in Airteagal 17.2 a shoiléiriu.

Leasu 26

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 1 — pointe 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. ciallaionn ‘oibreoiri gno’ sealbhoiri
dualgais ar gndthais phriobhaideacha né
phoibli iad;

Leasu

4. ciallaionn ‘oibreoiri gno’ sealbhoiri
dualgais ar gndthais phriobhaideacha né
phoibli iad seachas Ballstdit agus
Gniomhaireachtai,

Or. en

Réasunu

Is é is aidhm don leasu seo ar an ngniomh dli an sainmhiniu ar ‘oibreoiri gno’ a shoiléiriu,
agus idirdhealu soiléir a cheadu idir ‘oibreoiri gno’ agus ‘sealbhoir dualgais’ ag an am

ceanna.

Leasu 27

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 1 — pointe 10

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

10. ciallaionn ‘sonrai ceimicean’ aon
1éiria ar fhioras no faisnéis a bhaineann le
ceimicedin agus aon tiomsu de na fioras né
faisnéis sin, lena n-airitear faisnéis maidir
le hairionna fisiciceimiceacha, airionna
guaiseacha, usdid, nochtadh, riosca, tarlu,
astaiochtai agus modh monaraiochta na
gceimicedn, chomh maith le faisnéis a
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Leasu

10. ciallaionn ‘sonrai ceimicean’ aon
1éiria ar fhioras n6 faisnéis a bhaineann le
ceimicedin agus aon tiomsu de na fioras né
faisnéis sin, lena n-airitear faisnéis maidir
le hairionna fisiciceimiceacha, airionna
guaiseacha, usdid, nochtadh, riosca, tarlu,
astaiochtai agus modh monaraiochta na
gceimicedn, chomh maith le faisnéis a
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bhaineann le hinbhuanaitheacht
comhshaoil, lena n-airitear faisnéis a
bhaineann le hathra aeraide, ar na
ceimiceain sin, faisnéis a bhaineanna leis
an bproiseas rialdla maidir le ceimiceain,
formaidi caighdeanacha, focloiri rialaithe,
n6 aon thaisnéis maidir leis na hoibleagaidi
dlithiula a bhaineann le ceimiceain;

bhaineann le hinbhuanaitheacht
comhshaoil, lena n-airitear faisnéis a
bhaineann le hathra aeraide, ar na
ceimiceain sin, faisnéis a bhaineann leis
an bproiseas rialdla maidir le ceimiceain,
faisnéis maidir le hinfhaighteacht agus
oiriunacht na roghanna malartacha,
formaidi caighdeanacha, focloiri rialaithe,
no aon thaisnéis maidir leis na hoibleagaidi
dlithiula a bhaineann le ceimicedin agus a
bhforfheidhmii;

Or. en

Réasunu

This provision aims to clarify that data on alternatives fall into the scope of this Regulation.
Besides, an important objective of the proposed regulation is to “improve the Union’s
citizens’ trust in the scientific base for the decisions taken under Union legal acts on
chemicals”. Lack of enforcement as regards eg. imported products is a concerning topic for
the public. Hence, given the role of enforcement with a view to improving citizens’ trust, the
common data platform should provide structured access to the enforcement activities at the
European and national levels and their outcomes. In addition, greater visibility of
enforcement activities would facilitate consistency in the enforcement approaches of Member
States and promote a level playing field on the internal market. While the term “chemicals
data’ as proposed in Article 2(10) is rather inclusive, comprising both scientific facts and
e.g. regulatory process-related information, it is not clear if this covers
enforcement/compliance data. Therefore, it should be clarified that this type of information is

included.

Leasu 28

Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 2 — mir 1 — pointe 11 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

11. ciallaionn ‘sonrai a bhaineann le
hinbhuanaitheacht comhshaoil’ aon sonrai
abhartha don mheasunt inbhuanaitheachta
combhshaoil ar cheimicean no @abhar le linn
a shaolré ar fad, lena n-airitear:
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Leasu

11. ciallaionn ‘sonrai a bhaineann le
hinbhuanaitheacht comhshaoil’ aon sonrai
abhartha don mheasunt inbhuanaitheachta
comhshaoil ar cheimicean le linn a shaolré
ar fad, lena n-airitear:

Or. en
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Réasunu

Is é is aidhm don fhordil seo diriu i gconai ar cheimicedin os rud é gurb é sin cuspoir an
Ardain Sonrai Chomhchoitinn maidir le ceimicedin.

Leasu 29

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 1 — pointe 14 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

14a. ciallaionn ‘préisedlai sonrai’
‘proisedlai’ mar a shainmhinitear in
Airteagal 4, pointe (8), de Rialachdn (AE)
Uimh. 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa
agus on gComhairle;

Or. en
Reasunu

Leis an bhfordil seo leasaitear an sainmhiniu agus é mar aidhm na téarmai ‘proisealai
sonrai’ a chur san direamh.

Leasu 30

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 15 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

15a. ciallaionn ‘staidéar’ taighde arna
choimisiunu no arna dhéanamh ag
oibreoiri gno chun tacu le hiarratas, le
fogra no le sainchomhad rialdla a bhfuil
sé beartaithe fogra a thabhairt faoi no iad
a chur faoi bhrdid Udardis chun
ceanglais rialdla faoi ghniomhartha an
Aontais a liostaitear in larscribhinn I a
chomhlionadh.

Or. en
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Réasunu

Moltar an leasu seo ar mhaithe le soiléireacht. Cuidionn an leasu seo le soiléiriv a dhéanamh
ar a bhfuil i gceist le ‘staidéar’.

Leasu 31

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 15 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

15b. ciallaionn ‘achoimre staidéir’
achoimre mar a shainmhinitear é in
Airteagal 3(29) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006 o6 Pharlaimint na
hEorpa agus on gComhairle.

Or. en
Reasunu

Os rud é nach bhfuil fordlacha maidir le rindacht né maidir le rochtain an phobail ar
staidéir sa reachtaiocht earndla go léir a liostaitear in larscribhinn I, is é is aidhm don leasu
seo atd molta na téarmai ‘achoimre staidéir’ a shainiu chun an téarmaiocht sin a usdid go
hairithe in Airteagal 9, mir 3.

Leasu 32

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 2 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
(a) arna nginiuint né arna gcur isteach (a) arna nginiuint agus arna gcur
mar chuid de chur chun feidhme isteach mar chuid de chur chun feidhme
ghniomhartha an Aontais a liostaitear in ghniomhartha an Aontais a liostaitear in
Iarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan
seo agus arna gcoimead ag na seo agus arna gcoimead ag na
Gniombhaireachtai n6 ag an gCoimisiun; Gniomhaireachtai n6 ag an gCoimisiun;

Or. en
Réasunu

Ta sé beartaithe leis an leasu seo Airteagal 3, mir 2, a ailiniu le haithris (7).
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Leasu 33

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 - pointe ¢ a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

ca. a ghintear faoi Rialachan (AE)
2024/1781 agus atd inrochtana trid an
tairseach ghréasdin faoi Airteagal 14 den
Rialachan sin.

Or. en
Reasunu

Ta géargha le feabhas a chur ar infhaighteacht sonrai maidir le substainti i dtairgi agus
maidir lena roghanna malartacha (féach an aithris nua ata beartaithe faoi Réasunu 2). Nuair
a d’fhorbair an Coimisiun an pacdiste ‘substaint amhain, measunu amhain’, nior bhreithnigh
siad faisnéis on bPas Tairge Digiteach a chomhthathu faoi ESPR, toisc go storailtear an
fhaisnéis sin go dilaraithe agus, da bhri sin, go teicniuil, nach bhfuil si i seilbh
Gniomhaireachta na an Choimisiuin. Ni dhearnadh fordil maidir le hAirteagal 14 ESPR i
dtogra ESPR ach cuireadh isteach nios déanai sa nos imeachta reachtach é. Cruthaionn an
tairseach ghréasdin deis chun bearna sonrai a lionadh faoin bpacdiste ‘substaint amhdain,
measuni amhdin’.

Leasu 34

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 3 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
3. Ni aireofar an thaisnéis seo a leanas 3. In ainneoin Airteagal 3, mir 2, ni
san ardan sonrai comhchoiteann: aireofar an thaisnéis seo a leanas san ardan

sonrai comhchoiteann:

Or. en
Reasunu

Is é is aidhm don leasu seo a shoiléiriu nach n-direofar ach sonrai agus faisnéis nach mor a
chur faoi bhraid na nGniomhaireachtai né an Choimisiuin san Ardan Sonrai Comhchoiteann
maidir le Ceimicedin, i gcomhréir le haithris (31) lena luaitear “go mbeadh sé lasmuigh de
raon feidhme agus d’aidhm an Rialachain seo na proisis mheasunuchdin atd ann cheana
agus a shocraitear faoi na gniomhartha sin de chuid an Aontais a liostaitear in larscribhinn I
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a leasu tri choinniollacha breise a fhorfheidhmiu as a bhféadfadh iarmhairti, i ndail le
rochtain ar an margadh nach dtuartar sna gniomhartha sin de chuid an Aontais, teacht.”

Leasu 35

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 5 — pointe d a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu
(da) faisnéis faoi shubstainti i dtdairgi

agus a roghanna malartacha da
dtagraitear in Airteagal 10a;

Or. en

Réasunu

Lena ailiniu le hAithris 17.

Leasu 36

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 9

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

9. Beidh na sonrai ata ar an ardan
sonrai comhchoiteann inrochtana agus
inchuardaithe go leictreonach. Déanfaidh
ECHA bearta chun ardchaighdean slandala
a airithiu at4 iomchui do na rioscai slandala
ata 1 gceist maidir le storail sonrai
ceimicedn agus tarchur sonrai ceimicedn
chuig an ardéan sonrai comhchoiteann.
Déanfaidh ECHA an t-ardan sonrai
comhchoiteann a dhearadh ar bhealach a
rathaionn go bhfuil aon rochtain ar shonrai
rinda éasca le hiniichadh.

Leasa 37

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 10

PE763.255v01-00

Leasu

9. Beidh na sonrai ata ar an ardan
sonrai comhchoiteann inrochtana agus
inchuardaithe go leictreonach. Déanfaidh
ECHA bearta chun ardchaighdean slandala
a airithiu ata iomchui do na rioscai slandala
ata 1 gceist maidir le storail sonrai
ceimicean san ardan sonrai
comhchoiteann. Déanfaidh ECHA an t-
ardan sonrai comhchoiteann a dhearadh ar
bhealach a rathaionn go bhfuil aon rochtain
ar shonrai randa éasca le hiniachadh.

Or. en
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

10. Beidh an Coimisiun nd an
Ghniombhaireacht ar faoina n-tdaras a
airitear sonrai ceimicean san ardan sonrai
comhchoiteann maidir le ceimiceain
freagrach as aon iarraidh ar rochtain ar
dhoiciméid a laimhseail faoi Rialachan
(CE) Uimh. 1049/2001".

19 Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6
Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle
an 30 Bealtaine 2001 maidir le rochtain
phoibli ar dhoiciméid de chuid Pharlaimint
na hEorpa, na Comhairle agus an
Choimisitin (. IO L 145, 31.5.2001,

Ich. 43).

Leasu

10. Beidh an Coimisitin n6 an
Ghniombhaireacht ar faoina n-tidaras a
airitear sonrai ceimicean san ardan sonrai
comhchoiteann maidir le ceimiceain ina
rialaitheoir sonrai fos i nddil leis na
sonrai pearsanta a chuir sé ar fail agus
beidh sé freagrach fos as aon iarraidh ar
rochtain ar dhoiciméid a laimhseail faoi
Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001'°,

19 Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 30 Bealtaine 2001 maidir le rochtain
phoibli ar dhoiciméid de chuid Pharlaimint
na hEorpa, na Comhairle agus an
Choimisitin (. IO L 145, 31.5.2001,

Ich. 43).

Or. en

Réasunu

Is é an aidhm ata leis an bhfordil seo na sonraiochtai maidir le 'rialaitheoiri sonrai' a
direamh faoi Rialachan an Aontais um Chosaint Sonrai.

Leasu 38

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 10 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

10a. Gniomhoidh ECHA mar
phrdéisedlai sonrai le haghaidh aon sonrai
pearsanta a diritear ar an arddn sonrai
comhchoiteann a thagann faoi udards
Gniomhaireachta eile no faoi udards an
Choimisinin.

Or. en
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Réasunu

Is é an aidhm ata leis an bhforail seo na rol ECHA agus freagrachtai gach udarais
rannphdirtigh a shoiléiriu maidir le haon sonrai pearsanta ar an ardan mar ata molta ag

MECS.

Leasu 39

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 11

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

11. Bunofar an t-ardan sonrai
comhchoiteann agus a sheirbhisi
tiomnaithe faoi [Oifig na bhFoilseachan:
cuir isteach an data 3 bliana tar €is dhata
theacht 1 bhfeidhm an Rialachdin seo],
mura sonraitear a mhalairt. Comhthéathofar
na tacair sonrai dbhartha de réir a chéile
san ardan sonrai comhchoiteann faoi [Oifig
na bhFoilseachén: cuir isteach an data

10 mbliana tar éis dhata theacht i bhfeidhm
an Rialachdin seo] de réir an phlean chur
chun feidhme da dtagraitear in

Airteagal 4 (1), an chéad abairt. Trath na
tacair sonrai sin a chomhthathu san ardan
sonrai comhchoiteann, 1 gcas ina
bhfaigheann ECHA sonrai ceimiceén i
gcomhréir le hAirteagal 5, cuirfidh sé na
sonrai sin ar fail trid an ardén sonrai
comhchoiteann gan moill mhichui.

Leasu

11. Bunofar an t-ardan sonrai
comhchoiteann agus a sheirbhisi
tiomnaithe faoi [Oifig na bhFoilseachan:
cuir isteach an déta 3 bliana tar ¢is dhata
theacht 1 bhfeidhm an Rialachdin seo],
mura sonraitear a mhalairt. Comhthéathofar
na tacair sonrai dbhartha, dd dtagraitear
sna gniomhartha de chuid an Aontais
arna liostu in larscribhinni I agus II a
ghabhann leis an Rialachdn seo, de réir a
chéile san ardan sonrai comhchoiteann faoi
[Oifig na bhFoilseachén: cuir isteach an
data 10 mbliana tar éis dhata theacht 1
bhfeidhm an Rialachdin seo] de réir an
phlean chur chun feidhme dé dtagraitear in
Airteagal 4 (1), an chéad abairt. Trath na
tacair sonrai sin a chomhthathu san ardan
sonrai comhchoiteann, 1 gcés ina
bhfaigheann ECHA sonrai ceimicean 1
gcomhréir le hAirteagal 5, cuirfidh sé na
sonrai sin ar fail trid an ardan sonrai
comhchoiteann gan moill mhichui.

Or. en

Reéasunu

Leis an leasu seo, tugtar nios mo soiléireachta maidir leis na sonrai ceimicean a direofar san
ardan sonrai comhchoiteann maidir le ceimicedin agus na cuiseanna ar cheart iad a direambh.
Nior cheart ach sonrai ata ar fail don phobal faoi lathair faoina ngniomh comhfhreagrach de
chuid an Aontais a chur ar fail don phobal freisin ar an ardan sonrai comhchoiteann maidir
le ceimicedin.
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Leasu 40

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 4 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
2. Tri bhithin cinneadh cur chun 2. Tri bhithin cinneadh cur chun
feidhme, déanfaidh an Coimisiun coiste feidhme, déanfaidh an Coimisiun coiste
stitirtha arddin a bhunu agus a bhainistiu, stiirtha arddin a bhunt agus a bhainistiq.

ina n-direofar ionadai amhdin 6 ECHA,
ionadai amhain 0 EEA, ionadai amhdin o
EFSA, ionadai amhdain 06 EMA, ionadai
amhdain 6 EU-OSHA agus cuigear
ionadaithe on gCoimisiun.

Or. en
Réasunu

Ar chuiseanna solubthachta, is féidir déiledil leis an gcomhdhéanamh le cinneadh cur chun

feidhme.

Leasu 41

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 4 — mir 5 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
5. Tabharfar tuairisc sa scéim 5. Cuirfear san direamh sa scéim
rialachais sin ar an méid seo a leanas: rialachais sin a mhéid ata na pdirtithe

éagsula rannphdirteach i mbainistin agus
in oibriu an arddin sonrai chomhchoitinn
agus tabharfar tuairisc inti ar an méid seo
a leanas:

Or. en
Réasunu

Ba cheart d’aon scéim rialachais féachaint, a mhéid is féidir, le fairsinge rannphdirtiochta na
bpairtithe éagsula i mbainistiu agus in oibriu an ardain choitinn sonrai a chur san direambh.
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Leasa 42

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 5 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. I gcés ina bhfuil sonrai nd faisnéis
da dtagraitear in Airteagal 3(2) ag an
gCoimisitin n6 ag na Gniomhaireachtai,
cuirfidh siad na sonrai sin ar fail do ECHA
1 bhformaid chaighdednach, i gcas ina
bhfuil siad ar fail, mar aon leis an
gcomhthéacs dbhartha da dtagraitear in
Airteagal 4(4), pointe (c). Tabharfaidh an
Coimisiun agus na Gniomhaireachtai le
fios cé acu a chuirtear no nach gcuirtear
na sonrai no an fhaisnéis sin ar fail don
phobal faoi ghniomh tionscnaimh an
Aontais.

Leasu

2. I gcés ina bhfuil sonrai no6 faisnéis
da dtagraitear in Airteagal 3(2)), ag an
gCoimisitin n6 ag na Gniomhaireachtai,
cuirfidh siad na sonrai sin ar fail do ECHA
1 bhformaid chaighdednach, i gcas ina
bhfuil siad ar fail, mar aon leis an
gcomhthéacs dbhartha da dtagraitear in
Airteagal 4(5), pointe (c).

Déanfar sonrai 6 ardain éagsula ata ann
cheana ar leibhéal an Aontais agus ar
leibhéal na mBallstat araon a ailiniu le
bunachar sonrai ECHA, agus i gcds ina
mbaineann sé le faisnéis chosuil no
sonrai comhchosiila, sonroidh na harddin
atda ann cheana go ndéanfar na sonrai atda
ar fail ar na harddin sin a chumasc agus
a chomhchuibhiu leis na sonrai atd ar fail
ar bhunachar sonrai ECHA.

Tabharfaidh an Coimisiun agus na
Gniomhaireachtai le fios cé acu is féidir
no nach féidir na sonrai no an fhaisnéis
sin a chur ar fail don phobal né measfar
iad a bheith runda i gcomhréir leis na
Jordalacha maidir le rundacht faoi
ghniomh tionscnaimh an Aontais.

Or. en

Reéasunu

Whilst the proposal includes provisions protecting the confidentiality of some data shared,
they need to be strengthened to ensure that the protection of confidential data granted under
each corresponding EU act is not undermined by this proposal. Furthermore, in case of
conflict between the provisions on confidentiality of this proposal and those laid in
corresponding EU acts, the latter should prevail. In addition, the provision intends to correct

the references to Articles 3 and 4.
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Under OSOA, ECHA has the mandate to create a database covering all sectors of the
chemical industry. At the same time, the EFSA and the Commission have a mandate to create
a database on co-formulants in plant protection products as there is currently a lack of a
single database for co-formulants. There should be clear communication between ECHA,
EFSA and the Member States in order to align on the use of the ECHA database and avoid
multiple and potentially diverging data being available on the different platforms existing

both at the EU and MS level.

Leasu 43

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 5 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Déanfaidh ECHA sonrai maidir le
teagmhais a bhaineann le faireachan san it
oibre a Ostail agus a choinneail ar bun.

PR\1307023GA.docx

Leasu

3. Déanfaidh ECHA sonrai maidir le
teagmhais a bhaineann le faireachan san ait
oibre a Ostail agus a choinneail ar bun.

D’fhéadfadh sonrai bithmhonatoireachta
daonna a bheith san direamh sna sonrai
maidir le teagmhais a bhaineann le
faireachan san dit oibre. Féadfaidh
ECHA sonrai bithmhonatdireachta
daonna arb ionann iad agus sonrai
pearsanta a phroisedil chun na gcrioch
seo a leanas:

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

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

(c) tdascairi riosca agus tionchair
slainte a fhorbairt;

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

(e) tacu le measunuithe riosca rialdla;

Cuirfidh ECHA aon sonrai
bithmhonatoireachta daonna atd acu ar
fail go poibli i bhfoirm anaithnidithe trid
an ardan sonrai comhchoiteann.

Or. en
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Réasunu

Is féidir le sonrai monatdireachta san ionad oibre sonrai bithmhonatoireachta daonna
(HBMD) a direamh freisin. Chun an ga ata le bunus dli sonrach chun na sonrai sin a
phroisedil a chur san direamh, ta an fhordail seo ar aon dul leis an bhfordil lena leagtar
amach é seo do EEA maidir leis an HBMD a bheidh acu.

Leasu 44

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 5 — mir S — fomhir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

Maidir le taighdeoiri né cuibhreannais
taighde arna gcistiu ag cldir ndisiunta,
ceangloidh na Ballstdit orthu aon sonrai
bithmhonatoireachta daonna a bhailionn
siad no a ghineann siad a chur ar fdil do
EEA ¢ [Oifig na bhFoilseachan: cuir
isteach data theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo + 6 mhi].

Or. en
Réasunu

Considering the regulation’s objectives, including enhancing trust and widening the scientific
base of chemical policies, the proposal does not fully exploit available scientific resources,
notably the valuable insights from independent research (e.g. peer-reviewed studies from
academia, but is limited to Union research in certain areas (eg. sustainability). In line with
the Chemicals Strategy for Sustainability commitment to “establish tools and practices to
ensure that relevant academic data is easily and readily accessible for safety assessments and
is suitable for regulatory purposes” (p.17), it is suggested to widen the scope of research
uptake to all research generating chemicals data and originating from national funding.

Leasu 45

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 5 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
6. Maidir le taighdeoiri nd 6. Maidir le taighdeoiri nd
cuibhreannais taighde arna gcistiu ag clair cuibhreannais taighde arna gcistiu ag clair
réime an Aontais, cuirfidh siad ar fail do réime an Aontais, cuirfidh siad ar fail do
PE763.255v01-00 40/72 PR\1307023GA.docx



ECHA aon sonrai inbhuanaitheachta ECHA aon sonrai ceimicedn nach sonrai

comhshaoil maidir le ceimicedin n6 abhair bithmhonatoireachta iad, lena n-diritear
a bhailionn n6 a ghineann siad 6n [Oifig na sonrai inbhuanaitheachta comhshaoil
bhFoilseachan: cuir isteach data theacht 1 maidir le ceimiceain no abhair a bhailionn
bhfeidhm an Rialachdin seo]. no6 a ghineann siad 6n [Oifig na

bhFoilseachan: cuir isteach data theacht i
bhfeidhm an Rialachain seo].

Or. en
Réasunu

Ailiniu le hAirteagal 5.5 agus leis an udar ata leis.

Leasu 46

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 5 — mir 6 — fomhir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

Maidir le taighdeoiri no cuibhreannais
taighde arna gcistiu ag cldir ndisiunta,
ceangloidh na Ballstdit orthu aon sonrai
ceimicedn nach sonrai
bithmhonatoireachta iad, lena n-diritear
sonrai inbhuanaitheachta comhshaoil
maidir le ceimicedin no abhair a
bhailionn no a ghineann siad on [Oifig na
bhFoilseachan: cuir isteach ddta theacht i
bhfeidhm an Rialachdin seo + 6 mhij.

Or. en
Reasunu

Ailiniu le hAirteagal 5.5 agus leis an udar ata leis.

Leasu 47

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 5 — mir 8

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
8. Chun criche mhir 2, cuirfidh an 8. Chun criche mhir 2, cuirfidh an

PR\1307023GA.docx 41/72 PE763.255v01-00

GA



Coimisiun agus na Gniomhaireachtai
sonrai ceimicean ar fail do ECHA gan
moill mhichui tar éis na sonrai a bhailia n6
a thail, tar éis meastunuithe bailiochta agus
rindachta a theidhmiu 1 gcomhréir leis na
rialacha is intheidhme agus nuair a
chomhthathaitear an tacar sonrai
comhfhreagrach san ardan sonrai
comhchoiteann.

Coimisitin agus na Gniomhaireachtai
sonrai ceimicedn ar fail do ECHA gan
moill mhichui tar éis na sonrai, arna
dtiolacadh ag sealbhdiri dualgais i
gcomhréir le cur chun feidhme
ghniomhartha an Aontais arna liostii in
Iarscribhinn I, a bhailiu n6 a fhail, tar éis
measunuithe bailiochta agus rindachta a
theidhmit 1 gcomhréir leis na rialacha is
infheidhme agus nuair a chomhthathaitear
an tacar sonrai comhfhreagrach san ardan
sonrai comhchoiteann.

Or. en

Reasunu

Is é an aidhm ata leis an bhfordil seo na soiléiriu a dhéanamh ar na sonrai nach mor a chur

ar fail do ECHA.

Leasu 48

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 8 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Aireoidh ECHA aon luach tagartha
a ghlactar faoi ghniomhartha an Aontais a
liostaitear in larscribhinn I n6

Iarscribhinn II, Cuid 1, sa stor luachanna
tagartha gan moill mhichui.

Leasu

2. A luaithe a chuirfidh an tUdards

freagrach ar an eolas é, direoidh ECHA

aon luach tagartha a ghlactar faoi
ghniomhartha an Aontais a liostaitear in
Jarscribhinn I n6 Iarscribhinn II, Cuid 1, sa
stor luachanna tagartha gan moill mhichui.

Or. en

Reasunu

Ta sé i gceist leis an bhfordil seo soiléiriu a dhéanamh ar an mithuiscint gur cheart go
mbeadh an fhreagracht ar ECHA aon luach tagartha a fhoilsitear a lorg go

réeamhghniomhach.

Leasu 49

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 8 — mir 4 — fomhir 1 a (nua)
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu

Aireoidh ECHA sa stor luachanna
tagartha aon luach tagartha a ghintear
mar chuid de chldir no de
ghniomhaiochtai taighde de chuid an
Aontais, de chldir no de ghniomhaiochtai
taighde ndisiunta no de chlair no de
ghniomhaiochtai taighde idirndisiunta,
agus a chuirtear ar fdil do ECHA sna
formaidi caighdedanacha da dtagraitear in
Airteagal 14.

Or. en

Reasunu

Considering the regulation’s objectives, including enhancing trust and widening the scientific
base of chemical policies, the proposal does not fully exploit available scientific resources,
notably the valuable insights from independent research (e.g. peer-reviewed studies from
academia, but is limited to Union research in certain areas (eg. sustainability). In line with
the Chemicals Strategy for Sustainability commitment to “establish tools and practices to
ensure that relevant academic data is easily and readily accessible for safety assessments and
is suitable for regulatory purposes” (p.17), it is suggested to widen the scope of research
uptake to all research generating chemicals data and originating from national funding.

Leasu 50

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 9 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Combhthathoidh ECHA na sonrai
ata sa Bhunachar Sonrai d’Fhograi Staidéir
ar an ardan sonrai comhchoiteann nuair a
bheidh clart, iarratas, fogra n6
sainchombhad rialala abhartha eile curtha
faoi bhraid na hinstitiuide,
gniomhaireachta, n6 comhlachta dbhartha
Aontais n6 naisilinta agus tar éis don
instititid, gniomhaireacht, n6 comhlacht
Aontais n6 ndisiunta sin cinneadh a
ghlacadh maidir le nochtadh na staidéar
lena ngabhann i gcomhréir leis na rialacha
infheidhme maidir le randacht.

PR\1307023GA.docx

Leasu

3. Comhthathoidh ECHA na sonrai
ata sa Bhunachar Sonrai d’Fhograi Staidéir
ar an ardan sonrai comhchoiteann nuair a
bheidh clart, iarratas, fogra n6
sainchomhad rialdla abhartha eile
comhfhreagrach curtha faoi bhraid na
hinstititiide, gniomhaireachta, n6
comhlachta abhartha de chuid an Aontais
noé naisianta i gcomhréir le dli
comhfhreagrach an Aontais agus tar éis
don instititid, gniomhaireacht, n6
comhlacht de chuid an Aontais nd
naisiunta sin cinneadh a ghlacadh maidir le
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nochtadh achoimri na staidéar lena
ngabhann i gcomhréir leis na rialacha is
infheidhme maidir le randacht.

Or. en

Réasunu

Is é an aidhm ata leis an bhfordil seo na nochtadh staidéar a theorannu do ‘achoimre
staidéir’, agus urraim chui a tabhairt do chosaint ceart maoine intleachtula staidéar.

Leasu 51

Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 10 — mir 3 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. I gcas ina bhfuil an fhaisnéis da
dtagraitear i mir 1 ag ECHA, EEA, EFSA,
EU-OSHA n6 ag an gCoimisiun, cuirfidh
siad an thaisnéis sin ar fail do ECHA lena
gcomhthathu san ardan sonrai
comhchoiteann sna formaidi
caighdednacha da ndéantar forail in
Airteagal 14 gan moill mhichui agus, 1 gcas
inarb abhartha, nuair ata an measunu
bailiochta feidhmithe ag an
ngniomhaireacht freagrach n6 ag an
gCoimisiun. Maidir le gach préiseas no
gniomhaiocht rialdla, direofar an
fhaisnéis seo a leanas ar a laghad:

Leasu

3. I gcés ina bhfuil an fhaisnéis da
dtagraitear 1 mir 1 ag ECHA, EEA, EFSA,
EU-OSHA n6 ag an gCoimisiun, cuirfidh
siad an thaisnéis sin ar fail do ECHA lena
gcomhthathu san ardan sonrai
comhchoiteann sna formaidi
caighdednacha da ndéantar foréil in
Airteagal 14 gan moill mhichui agus, 1 gcas
inarb abhartha, nuair ata an measunu
bailiochta feidhmithe ag an
ngniomhaireacht freagrach n6 ag an
gCoimisiun.

Or. en

Réasunu

Cinnfear na sonrai ata le cur san daireamh de réir na formdide ata le sainiu.

Leasu 52

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 10 — mir 3 — pointe a
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(a) aitheantas substainte; scriosta

Réasunu

Cinnfear na sonrai ata le cur san aireamh de réir na formdide ata le sainiu.

Leasu 53

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 10 — mir 3 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
(b) gniomh an Aontais agus an scriosta
prdiseas rialdla faoina dtarlaionn an
ghniomhaiocht;
Réasunu

Cinnfear na sonrai ata le cur san daireamh de réir na formdide ata le sainiu.

Leasu 54

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 10 — mir 3 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
(c) aighnitheoir no gniomhaire ata scriosta

freagrach as an bprdiseas né an
ghniomhaiocht rialdla;

Réasunu

Cinnfear na sonrai ata le cur san daireamh de réir na formdide ata le sainiu.
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Leasu 55

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 10 — mir 3 — pointe d

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(d) stadas an phrdisis no na scriosta
gniomhaiochta rialdla;

Réasunu

Cinnfear na sonrai ata le cur san aireamh de réir na formdide ata le sainiu.

Leasu 56

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 10 — mir 3 — pointe e

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
(e) toradh an phrdéisis no scriosta
gniomhaiochta rialdla, lena n-diritear, i

gcas inarb infheidhme, tuarascadlacha no
tuairimi a glacadh;

Reasunu

Cinnfear na sonrai ata le cur san direamh de réir na formaide ata le sainiu.

Leasu 57

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 10 — mir 3 — pointe f

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

1)) i gcas inarb infheidhme, ddta an scriosta
ruin chun tus a chur leis an bpréiseas no

gniomhaiocht rialdla, cur i gcrich agus an

nuashonru is déanai.

Or. en

Or. en
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Or. en
Reéasunu

Cinnfear na sonrai ata le cur san daireamh de réir na formaide ata le sainiu.

Leasu 58

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 10 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

Airteagal 10a

Faisnéis faoi shubstainti in earrai agus a
roghanna malartacha

L Déanfaidh ECHA, mar chuid den
ardan sonrai comhchoiteann, bunachar
sonrai nua a chomhthdthu ina mbeidh
Sfaisnéis faoi shubstainti in earrai agus
faoina roghanna malartacha a ghintear
no a thiolactar mar chuid de chur chun
feidhme reachtaiocht an Aontais maidir le
ceimicedin a liostaitear in larscribhinn 1.

Déanfar an fhaisnéis ata faoi réir mhir 2
d’Airteagal 3, pointe (ca), a chomhthdathu
sa bhunachar sonrai sin.

2. 1 gcas ina bhfuil an fhaisnéis da
dtagraitear i mir 1 ag udardis inniula na
mBallstat da dtagraitear in aon cheann de
ghniomhartha an Aontais a liostaitear in
larscribhinn 1, cuirfidh siad an fhaisnéis
sin ar fdil don ghniomhaireacht de chuid
an Aontais atd freagrach faoin ngniomh
dabhartha de chuid an Aontais a liostaitear
in larscribhinn I gan moill mhichui.

3. I gcas ina bhfuil an fhaisnéis da
dtagraitear i mir 1 ag ECHA, EEA,
EFSA, EU-OSHA no ag an gCoimisiun,
cuirfidh siad an fhaisnéis sin ar fdil do
ECHA lena gcomhthathu san ardan
sonrai comhchoiteann sna formaidi
caighdednacha da ndéantar fordil in
Airteagal 14 gan moill mhichui agus, i
gcds inarb abhartha, nuair ata an
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measunu bailiochta feidhmithe ag an
ngniomhaireacht freagrach no ag an
gCoimisiun.

4. Spreagfaidh ECHA solathraithe
roghanna malartacha iad a shainaithint.

Or. en

Réasunu

Data on substances in products (mixtures and articles in terms of REACH) are covered by the
term “chemicals data’ as proposed in Article 2(10), and so are data on alternatives to
targeted substances. However, such data are scattered across different regulatory
procedures, including from different legislations (e.g. RoHS, REACH). The proposal does not
provide for the structured access to these important items, thereby not allowing targeted
retrieval of relevant and actionable information, across legislations and procedures (e.g. all
products linked with a specific substance, alternatives discussed in relation to a specific

substance or use).

Leasu 59

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 13 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. I gcas ina gcuireann taighdeoiri nd
cuibhreannais ar fdil do ECHA taighde
arna gcistil ag clair réime an Aontais, faoi
Airteagal 5(6), aon sonrai
inbhuanaitheachta comhshaoil maidir le
ceimicedin né abhair a bhailionn n6 a
ghineann siad, comhthath6idh ECHA na
sonrai abhartha sa bhunachar sonrai maidir
le sonrai a bhaineann le hinbhuanaitheacht
comhshaoil.

Leasu

3. I gcas ina gcuireann taighdeoiri nd
cuibhreannais taighde arna gcistit ag clair
réime an de chuid an Aontais ar fdil do
ECHA, faoi Airteagal 5(6), aon sonrai
inbhuanaitheachta comhshaoil maidir le
ceimicedin a bhailionn n6 a ghineann siad,
comhthath6éidh ECHA na sonrai 4bhartha
sa bhunachar sonrai maidir le sonrai a
bhaineann le hinbhuanaitheacht
comhshaoil.

Or. en

Reéasunu

Is é an aidhm ata leis an leasu seo ar an ngniomh dli na an focas ar cheimicedin a choinnedil

de réir chuspoir an Ardain.
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Leasu 60

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 14 — mir S a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu

Sa. Nil feidhm ag an mir seo maidir
leis na gniomhartha de chuid an Aontais
a liostaitear in Iarscribhinn I1.

Or. en

Reasunu

De réir an Doiciméid Inmheanaigh Oibre a ghabhann leis an Togra, féadfar é sin a fhorchur
de réir a chéile ar iarratasoiri — agus da bhri sin méadofar an t-ualach riarachain. Nil
IUCLID oiriunach do chogais don duine agus d’ainmhithe agus, da bhri sin, do EMA. Da
bhri sin, mhéadodh an ceanglas sin an t-ualach riarachdin ar an tionscal agus ar EMA
araon. Nior cheart feidhm a bheith aige maidir leis na gniomhartha de chuid an Aontais a

liostaitear in larscribhinn 11

Leasu 61

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 14 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6. Oibreoidh an Coimisiiin agus na
Gniomhaireachtai i gcomhar i gcés ina
bhfuil na formaidi caighdeanacha a leagan
sios chun comhleanunachas a airithiu le
formaidi eile agus le hidir-inoibritheacht na
bhformaidi caighdednach leis an ardan
sonrai comhchoiteann agus le cuir chuige
atd ann cheana maidir le sonrai a chur
isteach.

Leasu

6. Oibreoidh an Coimisiiin agus na
Gniomhaireachtai i gcomhar i gcés ina
bhfuil na formaidi caighdeanacha a leagan
sios chun comhleantnachas a airithiu le
formaidi eile agus le hidir-inoibritheacht na
bhformaidi caighdednacha leis an ardan
sonrai comhchoiteann agus le cuir chuige
atd ann cheana maidir le sonrai a chur
isteach. Rachaidh siad i gcomhairle le
geallsealbhdiri freisin.

Or. en

Reéasunu

Ni mor formaidi caighdedanacha sonrai agus stoir focal rialaithe a fhorbairt i gcomhairle le
geallsealbhoiri agus go hdirithe leis an tionscal, toisc, san fhadtéarma, go n-usaidfear na
formaidi agus na stoir focal arna leagan sios ag na Gniomhaireachtai freisin chun sonrai a
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thiolacadh ag na sealbhoiri dualgais faoi na piosai aonair reachtaiochta.

Leasu 62

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 14 — mir 7

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

7. Déanfaidh an Coimisitin agus na
Gniomhaireachtai na bearta is ga agus is
iomchui chun faireachédn a dhéanamh ar
aon dibhéirseacht féideartha idir formaidi
sonrai a d’théadfadh a bheith ina chuis le
fadhbanna idir-inoibritheachta agus an
dibhéirseacht sin a shainaithint ag céim
luath. Ma shainaithnitear dibhéirseacht,
oibreoidh na Gniomhaireachtai lena
mbaineann 1 gcomhar chun € a réiteach no,
1 gcés ina bhfuil bonn cirt leis an
dibhéirseacht, mineoidh siad na cuiseanna
foluiteacha. I gcas nach bhfuil na
Gniomhaireachtai lena mbaineann in ann
an dibhéirseacht sin a réiteach,
tarraingeoidh siad suas tuarascail
chomhphdirteach agus cuirfidh siad 1
lathair an Choimisiuin i. Leagfar amach go
soiléir sa tuarascdil na ctiiseanna leis an
dibhéirseacht, soiléireofar aon saincheist
theicnitil foluiteach agus déanfar togra
chun an dibhéirseacht a leigheas.

Leasu

7. Déanfaidh an Coimisitin agus na
Gniombhaireachtai na bearta is ga agus is
iomchui chun faireachédn a dhéanamh ar
aon éagsulacht fhéideartha idir formaidi
sonrai a d’théadfadh a bheith ina chuis le
fadhbanna idir-inoibritheachta agus an
éagsulacht sin a shainaithint ag céim luath.
Rachfar i gcomhairle le geallsealbhdiri
chun a dirithiu go rannchuideoidh
sealbhoiri dualgais leis an inoibritheacht
is fearr agus is féidir a dirithiu. Ma
shainaithnitear éagsulacht, oibreoidh na
Gniomhaireachtai lena mbaineann i
gcomhar chun 7 a réiteach no, 1 gcéas ina
bhfuil bonn cirt leis an éagsulacht,
mineoidh siad na ctiseanna foluiteacha. I
gcés nach bhfuil na Gniomhaireachtai lena
mbaineann in ann an éagsulacht sin a
réiteach, tarraingeoidh siad suas tuarascail
chomhphdirteach agus cuirfidh siad 1
lathair don Choimisiun 1. Leagfar amach
go soiléir sa tuarascail na cuiseanna leis an
éagsulacht, soiléireofar aon saincheist
theicnitil fholuiteach agus déanfar togra
chun an éagsiulacht a leigheas.

Or. en

Reéasunu

Ba cheart dul i gcomhairle le geallsealbhoiri, toisc go n-usaidfear san fhadtéarma na
formaidi agus na stoir focal arna leagan sios ag na Gniomhaireachtai freisin chun sonrai a
chur isteach ag na sealbhoiri dualgais faoi na piosai aonair reachtaiochta, agus da bhri sin

déanfar difear do gheallsealbhoiri éagsula.
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Leasu 63

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 15 — mir S — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
(a) iad a chur ar fail saor in aisce trid (a) iad a chur ar fail saor in aisce trid
an ardan sonrai comhchoiteann agus mar an ardan sonrai comhchoiteann ar
thacair sonrai oscailte; bhealach a thacaionn lena n-athiusdid,
Or. en
Reéasunu

Is é an aidhm ata leis an leasu na soiléiriu a dhéanamh gur cheart na stoir focal sin a bheith
ar fail saor in aisce agus ar oscailt lena n-athusaid. Ni ga gurb ionann sonrai oscailte agus
sonrai atd saor 6 shrianta CMI.

Leasu 64

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 15 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
6. Oibreoidh an Coimisiun agus na 6. Oibreoidh an Coimisiun agus na
Gniomhaireachtai 1 gcomhar lena chéile Gniomhaireachtai 1 gcomhar lena chéile
chun focléiri rialaithe a leagan sios. chun na stéir focal rialaithe a leagan sios
agus rachaidh siad i gcomhairle le
geallsealbhdiri.
Or. en
Réasunu

Ba cheart dul i gcomhairle le geallsealbhoiri, toisc go n-usaidfear san fhadtéarma na
formaidi agus na stoir focal arna leagan sios ag na Gniomhaireachtai freisin chun sonrai a
chur isteach ag na sealbhoiri dualgais faoi na piosai aonair reachtaiochta, agus da bhri sin
déanfar difear do gheallsealbhoiri éagsula.

Leasu 65

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 15 — mir 7

PR\1307023GA.docx 51/72 PE763.255v01-00



GA

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

7. Déanfaidh an Coimisitn agus na
Gniomhaireachtai na bearta is gé agus is
iomchui chun faireachén a dhéanamh ar
aon dibhéirseacht féideartha idir focldiri
rialaithe agus an dibhéirseacht sin a
shainaithint ag céim luath. Ma
shainaithnitear dibhéirseacht, oibreoidh na
Gniomhaireachtai lena mbaineann i
gcomhar chun é€ a réiteach no, 1 gcés ina
bhfuil bonn cirt leis an dibhéirseacht,
mineoidh siad na cuiseanna foluiteacha. I
gcas nach bhfuil na Gniomhaireachtai lena
mbaineann in ann an dibhéirseacht sin a
réiteach, tarraingeoidh siad suas tuarascail
chomhphairteach agus cuirfidh siad 1
lathair an Choimisiuin 1. Leagfar amach go
soiléir sa tuarascail na ctiiseanna leis an
dibhéirseacht, soiléireofar aon saincheist
theicnitil foluiteach agus déanfar togra
chun an dibhéirseacht a leigheas.

Leasu

7. Déanfaidh an Coimisitn agus na
Gniomhaireachtai na bearta is ga agus is
iomchui chun faireachdn a dhéanamh ar
aon éagsulacht fhéideartha idir stéir focal
rialaithe agus an éagsulacht sin a
shainaithint ag céim luath. Rachfar i
gcombhairle le geallsealbhoiri chun a
dgirithiu go rannchuideoidh sealbhdiri
dualgais leis an inoibritheacht is fearr
agus is féidir a dirithiu. M4 shainaithnitear
éagsulacht, oibreoidh na Gniomhaireachtai
lena mbaineann i gcomhar chun 7 a réiteach
no, 1 gcas ina bhfuil bonn cirt leis an
éagsulacht, mineoidh siad na ctiseanna
foluiteacha. I gcés nach bhfuil na
Gniomhaireachtai lena mbaineann in ann
an éagsulacht sin a réiteach, tarraingeoidh
siad suas tuarascail chomhphairteach agus
cuirfidh siad i lathair don Choimisiun 1.
Leagfar amach go soiléir sa tuarascail na
ctiseanna leis an éagsulacht, soiléireofar
aon saincheist theicniuil fholuiteach agus
déanfar togra chun an éagsiulacht a
leigheas.

Or. en

Reasunu

Ba cheart dul i gcomhairle le geallsealbhoiri, toisc go n-usaidfear san fhadtéarma na
formaidi agus na stoir focal arna leagan sios ag na Gniomhaireachtai freisin chun sonrai a
chur isteach ag na sealbhoiri dualgais faoi na piosai aonair reachtaiochta, agus da bhri sin

déanfar difear do gheallsealbhoiri éagsula.

Leasa 66

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 15 — mir 8

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

8. Glacfaidh an Coimisitn cinneadh
cur chun feidhme chun an dibhéirseacht a
leigheas.

PE763.255v01-00

Leasu

8. Glacfaidh an Coimisitin cinneadh
cur chun feidhme chun an éagsulacht a
leigheas i gcdsanna nach bhfuil bonn cirt

PR\1307023GA.docx



léi.

Or. en

Reéasunu

D’fhéadfadh cinnti a bheith ann ina mbeadh bonn cirt le héagsulachtai.

Leasu 67

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 16 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. T4 rochtain ag na hUdarais ar na
sonrai ceimicean uile ata san ardan sonrai
comhchoiteann, lena n-airitear sonrai a
mheastar a bheith rinda faoi

Airteagal 5(2), an dara abairt.

Leasu

1. Ta rochtain ag na hUdarais ar na
sonrai ceimicean uile ata san ardan sonrai
comhchoiteann, lena n-airitear sonrai atd
marcdilte mar runda faoi Airteagal 5(2), an
dara abairt.

Or. en

Réasunu

Is é an aidhm ata leis an bhfordil seo na tuilleadh soiléireachta dlithiula agus intuarthachta a

sholathar.

Leasu 68

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 16 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Déanfaidh na hUdarais na bearta is
g4 chun a airithit nach ndéantar poibli
faisnéis ata san ardan sonrai runda
marcdiltear amhail rinda 1 gcomhréir le
hAirteagal 5(2).
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Leasu

2. Déanfaidh na hUdaréis na bearta is
g4, lena n-diritear bearta slanddla, chun a
airithit nach ndéanfar faisnéis, ata san
ardan sonrai runda agus ata marcdilte mar
rinda i gcomhréir le hAirteagal 5(2), a
chur ar fdil don phobal i gcomhréir leis
na fordlacha maidir le rundacht faoin
ngniomh tionscnaimh de chuid an
Aontais.
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Or. en
Reéasunu

Cé go bhfuil roinnt fordlacha sa togra lena gcosnaitear rundacht roinnt sonrai comhroinnte,
ni mor na fordlacha sin a neartu chun a dirithiu nach mbainfidh an togra seo an bonn de
chosaint na sonrai runda arna deonu faoi gach gniomh faoi seach de chuid an Aontais. Ina
theannta sin, i gcas ina mbeidh coimhlint idir na fordalacha maidir le rundacht an togra seo
agus na foralacha sin a leagtar sios i ngniomhartha comhfhreagracha de chuid an Aontais,

ba cheart forlamhas a bheith ag an dara ceann acu.

Leasu 69

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 16 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Beidh rochtain ag an bpobal 1
gcoitinne ar na sonrai uile ata ar an ardan
sonrai comhchoiteann agus meastar iad a
bheith ar fail don phobal i gcomhréir le
gniomh an Aontais faoinar gineadh no
faoinar cuireadh isteach na sonrai.

Leasu

3. Ni bheidh rochtain ag an bpobal i
gcoitinne ach amhdin ar na sonrai atd ar an
ardan sonrai comhchoiteann agus a
mheastar a bheith ar fail don phobal i
gcomhréir leis an ngniomh tionscnaimh de
chuid an Aontais.

Or. en

Reasunu

Is é an aidhm ata le husaid an téarma shainmhinithe ‘gniomh tionscnaimh de chuid an
Aontais’ na an tagairt dbhartha a shoiléiriu ar bhealach nios fearr.

Leasu 70

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 17 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Féadfaidh na hUdarais na sonrai
ceimicedan ata san ardan sonrai
comhchoiteann i1 bhfeidhmit aon cheann da
ngniomhaiochtai, 1 gcds ina dtacaionn na
gniomhaiochtai sin le forbairt né cur chun
feidhme na reachtaiochta agus an bheartais
maidir le ceimicedin.

PE763.255v01-00

Leasu

1. Féadfaidh na hUdarais na sonrai
ceimicedn ata san ardan sonrai
comhchoiteann a #sdid 1 bhfeidhmit aon
cheann da ngniomhaiochtai, i gcés ina
dtacaionn na gniomhaiochtai sin le forbairt,
cur chun feidhme né forfheidhmin na
reachtaiochta agus an bheartais, /e
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trédhearcacht iomlan agus i gcomhréir
leis na nosanna imeachta comhairle ata
mar choinnioll sa reachtaiocht abhartha.

Or. en
Réasunu

Lack of enforcement is a concerning topic for the public. Hence, given the role of enforcement
with a view to improving citizens’ trust, the common data platform should provide structured
access to the enforcement activities at the European and national levels and their outcomes.
In addition, greater visibility of enforcement activities would facilitate consistency in the
enforcement approaches of Member States and promote a level playing field on the internal
market. While the term “chemicals data” as proposed in Article 2(10) is rather inclusive,
comprising both scientific facts and e.g. regulatory process-related information, it is not clear
if this covers enforcement/compliance data. Therefore, it should be clarified that this type of
information is included. In addition, when the authorities intend to re-use the data for the
secondary purposes (Article 17), it should be conducted in an open and transparent manner
and in accordance with the consultation procedure stipulated in the relevant legislation. Each
study is performed under the specific requirements and objectives of the concerned
legislation. The validity and extent of the reuse of study outcomes for other purposes than the
original objective needs to be carefully considered by taking the substance identity and
limitation of applicability of each study into account.

Leasu 71

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 17 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

3a. Mura sonraitear a mhalairt sna
gniomhartha de chuid an Aontais a
liostaitear in larscribhinn I, beidh feidhm
ag na rialacha maidir le comhroinnt
sonrai agus cosaint sonrai in Airteagal 25
de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006
maidir le haon achoimri staidéir no
achoimri laidre ar staidéir a chuirtear ar
fail trid an ardan sonrai comhchoiteann.

Or. en
Réasunu
Ni diritear gnéithe cosanta sonrai go sainrdite sa Rialachan ata beartaithe ach ta siad
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rithabhachtach chun infheistiochtai i sonrai nua ag gniomhaithe eacnamaiocha a chosaint.
Leis an leasu, féachtar le ceanglais sa Rialachan seo a ailiniu le cleachtais chaighdedanacha
maidir le cosaint sonrai a chumhdaitear sa Rialachan REACH.

Leasu 72

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 17 — mir 3 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu

3b. Luafar go soiléir ar an arddn
sonrai comhchoiteann, go hdirithe i ndail
le haird an phobail i gcoitinne, go
bhféadfadh na sonrai a bheith faoi
uinéireacht triu pdirtithe agus go
bhféadfadh aon usdid a bhaintear as na
sonrai gan formheas a fhail roimh ré o
uinéir na sonrai a chearta a sharu.
Aireofar téarmai agus coinniollacha san
ardan sonrai comhchoiteann freisin, go
hdirithe téarmai agus coinniollacha
maidir le cearta maoine intleachtila agus
cearta gaolmhara eile.

Or. en

Réasunu

Is é aidhm na forala seo na a dirithiu go dtuigeann an pobal i gcoitinne go bhféadfadh roinnt
sonrai a bheith faoi chosaint ag cearta maoine intleachtula.

Leasu 73

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 18 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PE763.255v01-00

GA

Leasu

1a. Rachfar i gcomhairle le
geallsealbhdoiri chun cabhru le dubailt
neamhriachtanach staidéar a sheachaint,
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laistigh de LEE no nios faide i gcéin.

Or. en
Reéasunu

Ba cheart an comhairliuchan leis na geallsealbhdiri a bheith mar chuid den Chreat Tascairi
(Airteagal 18) le linn an phroisis. Sula dtugtar faoi staidéir eolaiocha nua, is tabhachtach go
gcuirfear an fhaisnéis abhartha uile san direamh, lena n-diritear maidir le modheolaiochtai

an staidéir, chun dubailt oibre a d’fhéadfadh a bheith ann a sheachaint.

Leasu 74

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 19 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Sainaithneoidh agus baileoidh
ECHA, EFSA, EU-OSHA agus EMA
sonrai dbhartha atd ar fail maidir le
comharthai luathrabhaidh 6n réimse a
thagann faoina sainordu agus na sonrai sin
a sholathar do EEA.

Leasu

3. Sainaithneoidh agus baileoidh
ECHA, EFSA, EU-OSHA agus EMA
sonrai abhartha ata ar fail, arna bhfail tri
na comharthai luathrabhaidh a bhundfar
leis an Rialachdn seo né 6n réimse a
thagann faoina sainordu agus na sonrai sin

a sholathar do EEA. Forbréidh EEA treoir
chun rioscai ceimicedn atd ag teacht chun
cinn a shainaithint i gcomhar le ECHA,
EFSA, EU-OSHA agus EMA agus le
geallsealbhdiri eile.

Or. en
Reasunu

Ba cheart do EEA treoir a fhorbairt chun rioscai ceimicean ata ag teacht chun cinn a
shainaithint i gcomhar leis na geallsealbhoiri uile, bunaithe ar chleachtais gheallsealbhoiri
ECHA ata ann faoi lathair. Chun a dirithiu go mbeidh am leordhdthanach ann chun an
treoirdhoiciméad sin a fhorbairt, is ga athmhachnamh a dhéanamh ar an amline ata
beartaithe faoi lathair in Airteagal 19(4).

Leasu 75

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 19 — mir 5
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Cuirfidh EEA na sonrai dabhartha
uile maidir le comharthai luathrabhaidh ata
aige no a 6stalann s¢ chomh maith leis an
tuarascail da dtagraitear i mir 4 ar fail do
ECHA lena chomhthathu san ardan sonrai
comhchoiteann.

Leasu

5. Cuirfidh EEA sonrai maidir le
comharthai luathrabhaidh até aige no6 a
ostalann s¢ ar chiuiiseanna iad le
sainaithint cheart riosca a bhi ag teacht
chun cinn, chomh maith leis an tuarascail
da dtagraitear i mir 4 ar fail do ECHA lena
chomhthathu san ardan sonrai
comhchoiteann. Vi direofar ar an arddan
sonrai comhchoiteann na sonrai ndar
chuiseanna iad le sainaithint cheart
riosca a bhi ag teacht chun cinn mar a
shainmhinitear in Airteagal 19(2).

Or. en

Reasunu

Is é an aidhm ata leis an bhfordil seo na a dirithiu go ndéanfar sonrai a mheasuni no a
chomhlanu le fianaise eolaioch sula liostofar go poibli iad ar an ardan sonrai comhchoiteann
maidir le ceimicedin mar luathrabhaidh chun mearbhall i measc na n-usdideoiri a

sheachaint.

Leasu 76

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 21 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Tri na hacmhainni neamhspledacha
is fearr ata ar fail a usaid, féadfaidh ECHA
staidéir eolaiocha a choimisiin{ chun tacu
le cur chun feidhme ghniomhartha an
Aontais maidir le ceimicedin a liostaitear in
Iarscribhinn I laistigh da shainordt agus
chun rannchuidit le tacaiocht,
meastoireacht no forbairt bheartas an
Aontais maidir le ceimiceain.

PE763.255v01-00

Leasu

1. Tri na hacmhainni is fearr ata ar fail
a usaid, féadfaidh ECHA staidéir eolaiocha
a choimisiina chun tact le cur chun
feidhme ghniomhartha an Aontais maidir le
ceimiceain a liostaitear in Iarscribhinn I
laistigh da shainordu agus chun
rannchuidiu le tacaiocht, meastdireacht no
forbairt bheartas an Aontais maidir le
ceimiceain.

Or. en
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Leasu 77

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 21 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Féadfaidh an Coimisitn a iarraidh
ar ECHA na staidéir eolaiocha da
dtagraitear i mir 1 a choimisiunu.

Tugann an leasu seo soiléiriu nios fearr.

Leasu 78

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 21 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Ni choimisiunoidh ECHA staidéir
eolaiocha ach amhdin 1 gcés nach féidir
torthai a fhail tri na foralacha dlithiala n6
proisis dhlithitla atd ann cheana faoi
reachtaiocht an Aontais a liostaitear in
Iarscribhinn I. Ni choimisitinéidh sé
staidéir le cuspoir taighde priomhuil.

Leasu

2. Féadfaidh an Coimisian a iarraidh
ar ECHA na staidéir eolaiocha da
dtagraitear i mir 1 agus Airteagal 20(4),
pointe (b), den Rialachan seo, a
choimisianu.

Or. en

Reasunu

Leasu

3. Ni choimisitindéidh ECHA staidéir
eolaiocha ach amhdin 1 gcés nach féidir
torthai a fhail tri na foralacha dlithitla n6
proisis dhlithitla atd ann cheana faoi
reachtaiocht an Aontais a liostaitear in
Iarscribhinn I. Ni choimisiunoidh sé
staidéir le cuspoir taighde priomhuil.
Rachfar i gcomhairle le geallsealbhdiri
chun dubailt neamhriachtanach staidéar
a sheachaint.

Or. en

Réasunu

Ba cheart an comhairlivichan leis na geallsealbhdiri a bheith mar chuid den Sasta um
Ghiniuint Sonrai (Airteagal 21) le linn an phroisis. Sula dtugtar faoi staidéir eolaiocha nua,
is tdbhachtach go gcuirfear an fhaisnéis abhartha uile san direamh, lena n-diritear maidir le
modheolaiochtai an staidéir, chun dubailt oibre a d’fhéadfadh a bheith ann a sheachaint.
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Leasu 79

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 22 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Tabharfaidh oibreoiri gno fogra don
Bhunachar Sonrai d’Fhograi Staidéir da
dtagraitear in Airteagal 9, gan moill
mhichui, maidir le haon staidéar ar
cheimicedin a choimisitnaionn siad le tacu
le hiarratas, fogra n6 sainchomhad rialala a
fograiodh no a cuireadh faoi bhraid
Udardis, chomh maith le haon staidéar
maidir le ceimicedin astu féin nd i dtairgi
a choimisiunaionn siad mar chuid de
mheasuni riosca no sabhdilteachta,
roimh chur ar an margadh, faoi
ghniomhartha an Aontais a liostaitear in
larscribhinn 1. Mar sin féin, ni
thabharfaidh oibreoiri gno fogra don
Bhunachar Sonrai d’Fhograi Staidéir da
dtagraitear in Airteagal 9 faoi staidéir a
bhfuil fogra le tabhairt ina leith faoi
Airteagal 32b de Rialachan (CE)

Uimh. 178/2002.

PE763.255v01-00

Leasu

1. Tabharfaidh oibreoiri gno fogra don
Bhunachar Sonrai d’Fhograi Staidéir da
dtagraitear in Airteagal 9, laistigh de 3 mhi
0 dhdta an choimisiunaithe, maidir le
faisnéis da dtagraitear i mir 2 a
bhaineann le staidéir ar cheimicedin a
choimisiinaionn siad chun tacu le
hiarratas, fogra n6 sainchomhad rialdla a
fograiodh d’Udards né a cuireadh faoina
bhraid, faoi ghniomhartha an Aontais a
liostaitear in larscribhinn I agus i gcds ina
bhfuil laimhsedil no sealbhu sonrai faoi
Jhreagracht EFSA agus ECHA.

Mar sin féin, ni thabharfaidh oibreoiri
gno fogra don Bhunachar Sonrai
d’Fhograi Staidéir da dtagraitear in
Airteagal 9

(a) i gcas staidéir a bhfuil fogra le
tabhairt ina leith faoi Airteagal 32b de
Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002;

(b) nuair a chuireann oibreoiri gno
bonn cirt baili ar fail maidir le moill no
mainneachtain fogra a thabhairt.

Déanfaidh ECHA measunu ar bhailiocht
na mbonn cirt maidir le cdsanna
mainneachtana fogra a thabhairt

(c) i gcas staidéir faoi Airteagail 40,
41 agus 46 de

Rialachadn (CE) Uimh. 1907/2006
(REACH). Eisiafar iad on gceanglas
fogra a thabhairt, 6s rud é go ndéantar na
staidéir sin mar fhreagra ar iarraidh on
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udaras.

Or. en

Reéasunu

The notification mechanism should be related to Annex I Union acts implemented only by
EFSA and ECHA. Similarly to the EFSA Transparency Regulation (Article 32b), the
possibility to submit late notifications or non-notification of studies must be included in
Article 22 of the proposal, where valid justification is provided. The assessment of the validity
of any justifications will be done by ECHA (as EFSA already does pursuant to Article 21 of
the EFSA Practical Arrangements, taking into consideration all relevant factual elements as
well as any additional elements of justification or clarification).

In addition, to ensure proportionality and feasibility of the proposed Regulation, this
provision seeks to link notification requirements to studies commissioned solely in the context

of specific EU regulations.

Prior to commissioning the studies, a testing proposal is submitted by the registrants to the
authority, which already serves the objectives (see Recital 28) of the Article. Double
notifications therefore need to be avoided to prevent increased administrative burdens. If
necessary, the authorities who receive the relevant testing proposal should notify the studies

to the database.

Leasu 80

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 22 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Chun criocha mhir 1, tabharfaidh
oibreoiri gno6 fogra don Bhunachar Sonrai
d’Fhograi Staidéir dé dtagraitear in
Airteagal 9 teideal, raon feidhme,
saotharlann, no saoraid tastala ina ndéantar
an staidéar, datai tosaithe agus criochnaithe
beartaithe agus, 1 gcas inarb dbhartha, cé
acu atd nd nach bhfuil an staidéar
coimisiunaithe chun cinneadh ECHA a
chomhlionadh de bhun Airteagail 40, 41 n6
46 de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006.

PR\1307023GA.docx

Leasu

2. Chun criocha mhir 1, beidh an
Sfhaisnéis a bheidh le tabhairt ag oibreoiri
gno togra don Bhunachar Sonrai d’Fhograi
Staidéir da dtagraitear in Airteagal 9
teoranta don teideal, raon feidhme,
saotharlann, n6 saoraid tastala ina ndéantar
an staidéar, datai tosaithe agus criochnaithe
beartaithe agus, i1 gcés inarb dbhartha, cé
acu atd no nach bhfuil an staidéar
coimisitnaithe chun cinneadh ECHA a
chomhlionadh de bhun Airteagail 40, 41 n6
46 de Rialachén (CE) Uimh. 1907/2006. I
gcds tairgi iocshldinte, ni cheanglaitear
fogra a thabhairt ach amhdin go dti go
mbeidh an t-iarratas ar udaru
margaiochta curtha isteach.
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Or. en
Reéasunu

Chun comhréireacht agus indéantacht an Rialachadin ata beartaithe a dirithiu, féachtar leis
an leasu seo le teorainneacha na faisnéise faoi raon feidhme gach fogra a shainiu ar
bhealach nios soiléire. Ina theannta sin, is abhar imni é go nochtfar faisnéis ata iogair o
thaobh gno de mar thoradh ar an oibleagaid fogra staidéir a thabhairt agus, da bhri sin, td sé
fior-riachtanach go gcosnofar rundacht d’oibreoiri gno agus do shaotharlanna lena n-
diritear faisnéis faoi shaotharlann no saordid tastdla atd i mbun aon staidéar, agus na datai
tosaithe agus criochnaithe ata beartaithe.

Leasu 81

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 22 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

2a. Chun criche mhir 1 agus mhir 2,
féadfaidh oibreoiri gno cuid den fhaisnéis
i mir 2 a dhearbhii a bheith rinda i
gcomhréir leis na fordlacha maidir le
rundacht faoin ngniomh tionscnaimh de
chuid an Aontais.

Or. en
Réasunu

Sensitive data (e.g., for research and development, data sensitive under competition law,
commercially valuable information) or confidential business information should be protected
and excluded from the mandatory notification system. It is essential to maintain the protection
of information as well as safeguard intellectual property rights. Data should be protected by
the confidentiality as marked by the originator and not be disclosed to the public. No fee
should be requested for the confidentiality claims, as fees were already paid by the business
operator under the originating act, e.g. REACH.

Leasu 82

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 22 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leastu
3. Tabharfaidh saotharlanna agus 3. Tabharfaidh saotharlanna agus
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saoraidi tastala fogra freisin, gan moill
mhichui, maidir le haon staidéar
coimisiunaithe ag oibreoiri gnd chun tacu
le sainchombhad rialala ina n-éilitear ar
Ghniomhaireacht aschur eolaioch a
sholathar, lena n-diritear tuairim
eolaioch, faoi ghniomhartha an Aontais a
liostaitear in Iarscribhinn I. Mar sin féin, ni
thabharfaidh saotharlanna agus saoraidi
tastala fogra don Bhunachar Sonrai
d’Fhograi Staidéir d4 dtagraitear in
Airteagal 9 faoi staidéir a bhfuil fogra le
tabhairt ina leith faoi Airteagal 32b de
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002.

saoraidi tastala fogra freisin, laistigh de

3 mhi o dhata an choimisiuinaithe, maidir
le faisnéis da dtagraitear i mir 2 a
bhaineann le staidéir arna gcoimisiuinii ag
oibreoiri gné chun tact le sainchomhad
rialala, faoi ghniomhartha an Aontais a
liostaitear in larscribhinn | agus i gcds ina
bhfuil laimhsedil no sealbhu sonrai faoi
fhreagracht EFSA agus ECHA. Mar sin
féin, ni thabharfaidh saotharlanna agus
saoraidi tastala fogra don Bhunachar
Sonrai d’Fhograi Staidéir da dtagraitear in
Airteagal 9 faoi staidéir a bhfuil fogra le
tabhairt ina leith faoi Airteagal 32b de
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002.
Urramofar rundacht na faisnéise maidir
le saotharlanna agus saordidi tastdla.

Or. en

Réasunu

Ta an tagairt don chuid ‘ina n-éilitear ar Ghniomhaireacht aschur eolaioch a sholathar’
doiléir agus d’fhéadfadh si mearbhall a chur ar shealbhdiri dualgais. Ina theannta sin,
cuidionn na leasuithe eile ar an ngniomh dli lena shoiléiriu nach iad na staidéir féin a mbeidh
fogra le tabhairt futhu, ach an fhaisnéis a liostaitear in Airteagal 22(2), i gcomhréir le raon
feidhme an togra. Chun cuspoir na trédhearcachta a shaothraitear leis an togra a bhaint
amach, ba thabhachtach leibhéal comhréireach fograi staidéir a choinnedil.

Leasu 83

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 22 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Chun criocha mhir 3, tabharfaidh
saotharlanna agus saoraidi tastala fogra
don Bhunachar Sonrai d’Fhégrai Staidéir
da dtagraitear in Airteagal 9 faoi theideal,
raon feidhme, datai tosaithe agus
criochnaithe beartaithe aon tastail a
dhéanann siad, chomh maith le hainm an
oibreora gno a choimisitinaigh an tastail.

PR\1307023GA.docx

Leasu

4. Chun criocha mhir 3, diritheofar
san fhaisnéis a mbeidh fogra le tabhairt
fuiithi ag saotharlanna agus saoraidi tastala
don Bhunachar Sonrai d’Fhograi Staidéir
da dtagraitear in Airteagal 9 teideal, raon
feidhme, datai tosaithe agus criochnaithe
beartaithe aon tastail a dhéanann siad,
chomh maith le hainm an oibreora gnoé a
choimisitinaigh an téstail.

Or. en
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Réasunu
Chun comhréireacht agus indéantacht an Rialachdin atd beartaithe a dirithiu, féachtar leis

an bhfordil seo le teorainneacha na faisnéise faoi raon feidhme gach fogra a shainiu ar
bhealach nios soiléire.

Leasu 84

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 22 — mir 7

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
7. Leagfaidh ECHA sios na socruithe 7. Leagfaidh ECHA, i gcomhairle le
praiticitla chun fordlacha an Airteagail seo geallsealbhdiri, sios na socruithe
a chur chun feidhme. praiticiula chun fordlacha an Airteagail seo

a chur chun feidhme.

Or. en
Reasunu

Ni mor rannphdirtiocht na ngeallsealbhoiri a dirithiu maidir leis na socruithe praiticiula
chun cur chun feidhme fhoralacha na hoibleagadide nua seo, ar an gcaoi chéanna le
hidirghniomhaiochtai EFSA le geallsealbhdiri le linn chéim chur chun feidhme an Rialachdin
Trédhearcachta.

Leasu 85

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 23 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
2. Cumbhachtaitear an Coimisiin 2. Cumbhachtaitear an Coimisiin
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 24 chun gcomhréir le hAirteagal 24 chun
Iarscribhinn II a least tri chatagéiri nua de larscribhinn II a leas tri chatag6iri nua de
chineélacha sonrai a chur isteach, i gcas chineélacha sonrai a chur leis agus
inarb abhartha. rundacht sonrai dirithe a hurrami.
Or. en
Réasunu

Cé go n-diritear fordalacha maidir le cosaint faisnéise runda sa togra, ni mor na foralacha sin
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a neartu chun a dirithiu nach mbainfear an bonn de chosaint na faisnéise runda a thugtar
faoin reachtaiocht is infheidhme a bhaineann go sonrach le hearndil faoi leith.

Leasu 86

Togra le haghaidh rialachain
Iarscribhinn I — pointe 9

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Least

9. Treoir 2001/18/CE o6 Pharlaimint scriosta
na hEorpa agus on gComhairle an

12 Marta 2001 maidir le scaoileadh

organach géinmhodhnaithe amach d’aon

ghno sa chomhshaol agus lena n-

aisghairtear Treoir 90/220/CEE on

gComhairle (I0 L 106, 17.4.2001, Ich. 1)

Or. en
Réasunu

Is é an aidhm ata leis an rialachan seo na na sonrai uile a bhaineann le ceimicedin a
thabhairt le chéile ar an ardan sonrai comhchoiteann, agus da bhri sin ni léir cén fath a
liostaitear Treoir 2001/18/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an

12 Marta 2001 maidir le scaoileadh organach géinmhodhnaithe amach d’aon ghno sa
chomhshaol in larscribhinn 1, toisc nach gcumhdaitear ceimicedin ach organaigh leis an
reachtaiocht sin.

Leasu 87

Togra le haghaidh rialachain
Iarscribhinn I — pointe 65

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

65. Rialachan (AE) 2019/4 o scriosta
Pharlaimint na hEorpa agus on

gComhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le

beatha iocleasaithe a mhonaru, a chur ar

an margadh agus a usdid, lena leasaitear

Treoir (CE) Uimh. 183/2005 o

Pharlaimint na hEorpa agus on

gComhairle agus lena n-aisghairtear
Treoir 90/167/CEE 6n gComhairle
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(IO L 4, 7.1.2019,Ich. 1).

Or. en

Reéasunu

Baineann Rialachan 2019/4 le bealach sonrach tabhartha le haghaidh tairgi arna n-udariu ag
EMA faoi (AE) 2019/6. Ni ghintear aon sonrai faoi 2019/4. Da bhri sin, nior cheart an
Rialachan seo a direamh in larscribhinni 1 agus 3.

Leasu 88

Togra le haghaidh rialachain
Iarscribhinn II — Cuid 1 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ni bheidh sna sonrai sin ach sonrai a
chuirtear faoi bhraid EMA 1 gcomhthéacs
na nodsanna imeachta dbhartha a thugtar
chun criche tar éis dhata theacht i bhfeidhm
an Rialachdin seo. I gcas inarb dbhartha, na
sonrai ata i seilbh EMA mar thoradh ar
ndsanna imeachta a thugtar chun criche
roimh theacht i bhfeidhm an Rialachain
seo, féadfar 1ad a mheas freisin lena
gcuimsiu san ardén coiteann sonrai.

Leasu

Ni bheidh sna sonrai sin ach sonrai a
bhaineann le ceimicedin a usdidtear san
earndil cogaisiochta agus a chuirtear faoi
bhraid EMA 1 gcomhthéacs na ndsanna
imeachta abhartha a thugtar chun criche tar
¢is dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain
seo. | gcas inarb dbhartha, na sonrai até 1
seilbh EMA mar thoradh ar nésanna
imeachta a thugtar chun criche roimh
theacht 1 bhfeidhm an Rialachain seo,
féadfar iad a mheas freisin lena gcuimsiu
san ardan coiteann sonrai.

Or. en

Reasunu

1 gcomhthéacs tairgi iocshlainte, is cosuil go gcomhlionfaidh gach tairge a chumhdaitear le
Rialachan 2019/6 an dréacht-Rialachan seo, ach ni usdideann roinnt cogas amhail cogais
imdhioneolaiocha (e.g. vacsaini) ceimicedin, ach organaigh. Ta sé sin lasmuigh de raon
feidhme an ardain sonrai comhchoiteann agus, da bhri sin, is ualach riarachdin diréireach é i

leith na dtairgi sin.

Leasu 89

Togra le haghaidh rialachain
Iarscribhinn II — Cuid 2 — mir 2
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ni bheidh sna sonrai sin ach sonrai a
chuirtear faoi bhraid EMA 1 gcomhthéacs
na nodsanna imeachta dbhartha a thugtar
chun criche tar éis dhata theacht i bhfeidhm
an Rialachdin seo. I gcas inarb dbhartha, na
sonrai ata i seilbh EMA mar thoradh ar
ndsanna imeachta a thugtar chun criche
roimh dhata theacht i bhfeidhm an
Rialachain seo, measfar iad freisin lena
gcuimsiu san arddn coiteann sonrai.

Leasu

Ni bheidh sna sonrai sin ach sonrai a
bhaineann le ceimicedin a usdidtear san
earndil cogaisiochta agus a chuirtear faoi
bhraid EMA 1 gcomhthéacs na ndsanna
imeachta abhartha a thugtar chun criche tar
¢is dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain
seo. | gcas inarb dbhartha, na sonrai até 1
seilbh EMA mar thoradh ar nésanna
imeachta a thugtar chun criche roimh dhata
theacht 1 bhfeidhm an Rialachain seo,
measfar iad freisin lena gcuimsia san ardan
sonrai comhchoiteann

Or. en

Reasunu

Ar mhaithe le bheith comhsheasmhach le hlarscribhinn 11, Cuid 1, mir 1.

Leasu 90

Togra le haghaidh rialachain
Iarscribhinn III — pointe 31

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

31.  Rialachan (AE) 2019/4 6
Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le
beatha iocleasaithe a mhonaru, a chur ar
an margadh agus a usdid, lena leasaitear
Treoir (CE) Uimh. 183/2005 o
Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle agus lena n-aisghairtear
Treoir 90/167/CEE 6n gComhairle

(IO L 4,7.1.2019, Ich. 1).

Leasu

scriosta

Or. en

Reéasunu

Is rialachan é Rialachan 2019/4 faoi bhealach sonrach tabhartha le haghaidh tairgi arna n-
udaru ag EMA faoi (AE) 2019/6. Ni ghintear aon sonrai faoi 2019/4. Da bhri sin, nior cheart
an Rialachadn seo a direamh in larscribhinni 1 agus 3.
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RAITEAS MINIUCHAIN

Leis an rialachan ata beartaithe le haghaidh ardan sonrai comhchoiteann maidir le ceimicedin,
tugtar deis bainistii sonrai a chomhchuibhitil agus trédhearcacht a chothu i1 dtionscal na
gceimicedn. Mar chuid d4 Straitéis Ceimicedn um an Inbhuanaitheacht, cuirfear feabhas, leis
an gcur chuige ‘substaint amhdin, meastini amhdin’, ar éifeachtulacht, éifeachtacht,
comhleantinachas agus trédhearcacht eisiiint na measunuithe sadbhdilteachta ar cheimiceain ar
fud piosai €agstila de reachtaiocht an Aontais. Is céim riachtanach sa treo ceart ¢ an thaisnéis
agus na gniomhaiochtai uile maidir le substaint a chomhdhluthu in aon &it amhdin, mar a
mholtar sa Rialachan lena mbunaitear ardan sonrai comhchoiteann. D’thagfadh sé sin go gcuirfi
feabhas tabhachtach ar an gcumarsaid maidir le proisis rialdla atd beartaithe agus ata ar siul faoi
lathair chomh maith le comhordi na ngniomhaiochtai sin agus go mbeadh intuarthacht nios
fearr ann don tionscal.

Measann an rapoirtéir gurb ¢ an aidhm atd leis an togra 6n gCoimisitn ar arddn sonrai
comhchoiteann maidir le ceimiceain a bhunu na an gealltanas a shainitear sa Straitéis Ceimicedn
um an Inbhuanaitheacht a chomhlionadh chun tas a chur leis an gcur chuige ‘substaint amhain,
measini amhain’ a Gsaid agus faisnéis dbhartha a chomhthiomsu faoi shabhailteacht agus
inbhuanaitheacht ceimicedn, agus ar an gcaoi sin rannchuidit le cosaint shldinte an duine agus
an chomhshaoil, agus faoi chomharthai luathrabhaidh le haghaidh rioscai ceimiceén.

Leis an togra seo, cuirtear le hardan sonrai comhchoiteann agus spreagtar comhleantinachas
nios fearr maidir le measunu ar cheimicedin ar fud piosai reachtaiochta de chuid an Aontais
chun gur féidir rioscai ceimicedin atd ag teacht chun cinn a shainaithint go trathuil. Ina theannta
sin, is céim thabhachtach € an t-ardan sonrai comhchoiteann maidir le ceimicean i dtreo simpliti
riarachdin, toisc go gcomhdhluthaionn sé an thaisnéis agus na gniomhaiochtai uile in aon it
amhain. Ba cheart an t-ardan sin, mar chuid de Straitéis Ceimicean an Aontais um an
Inbhuanaitheacht, a theorannu do cheimiceain.

Creideann an rapoirtéir gurb ¢ an aidhm ata le 1ara na sonrai uile le haghaidh meastna guaise
na éifeachtulacht agus comhleantinachas a mhéadu, le tisphointe coiteann. Ina theannta sin, trid
an bhfaisnéis uile ata ar fail a bhailil in aon ait amhain, déantar measunuithe sabhailteachta
nios laidre agus nios tapula, agus da bhri sin neartaitear muinin na saoranach sa mheastoireacht
ar shabhailteacht ceimicean agus sa phroiseas cinnteoireachta maidir le ceimicedin.

Ma chuirtear an togra chun feidhme 1 gceart, cuirfear borradh faoin nuélaiocht, tacofar leis an
ngeilleagar ciorclach agus cuirfear feabhas ar chosaint an tomhaltora ar cheimicedin
ghuaiseacha.

Mar sin féin, shainaithin an rapdirtéir fadhbanna agus abhair imni 4irithe sa phacaiste ‘substaint
amhain, measunt amhain’ a d’fhéadfadh cosc a chur air a acmhainneacht iomlan a bhaint amach
agus chun aghaidh a thabhairt orthu sin, molann sé¢ feabhsuithe rithabhachtacha abhartha don
phacdiste ‘substaint amhain, measini amhain’.

Measann an rapdirtéir nach bhfuil sna sonrai ceimicean sa raon feidhme ach na sonrai sin nach
mor a chur faoi bhraid Ghniomhaireachtai an Aontais n6é faoi bhraid an Choimisitin, i
gcomhthéacs measunu sabhailteachta. Ina theannta sin, ta sé rithdbhachtach a thuiscint cén
cinedl sonrai a bheadh san 4ireamh sa raon feidhme, go héirithe an mbeadh sonrai maidir leis
na comhabhair uile né sonrai maidir leis na comhabhair rialailte amhéin san aireamh ann, i gcas
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tairgi cosmaideacha.

Os rud ¢ go bhfuil na sainmhinithe ar shonrai ceimicean agus ar shonrai a bhaineann le
hinbhuanaitheacht chomhshaoil an-leathan agus maidir leis na sonrai a thagann faoi raon
feidhme fogra 6 oibreoiri gno, beidh solathar treoirdhoiciméid ina chuidiu.

Maidir leis na sainmhinithe, nil an difriocht idir ‘sealbhoir dualgais’ agus ‘oibreoir gno’
chomh soiléir sin agus ta ga le soiléiriu.

Tugann an rapoirtéir chun suntais gur deis an-mhaith € ardan sonrai comhchoiteann oscailte
maidir le ceimiceain agus uirlisi chun rochtain a fthail ar shonrai acadtla dbhartha, chun obair
eolaioch a chuichéiriu, chun faisnéis ghuaise dbhartha a 1art agus chun dublail a sheachaint. Ta
sé¢ rithabhachtach a airithia go nglacfar go leordhdthanach le taighde neamhspleach, lena n-
airitear staidéir on saol acaduil, 1 gcinnti rialdla mar at4 geallta sa Straitéis Ceimicean um an
Inbhuanaitheacht.

Mar sin féin, ni mor na sonrai a chuirtear isteach in uirlisi né san ardan sin a bheith laidir agus
iontaofa. Chun € seo a bhaint amach, ta an sasra a sheicealfaidh / a bhailiocht6idh laidreacht na
sonrai, sula gcuirfear leis an ardan sonrai comhchoiteann maidir le ceimicedin iad, tibhachtach.

Go hairithe, maidir le substainti gniomhacha iocshldinte, ni g& ach sonrai faoi shubstainti
abhartha a aireambh.

Ni mor an cinedl staidéar ar cheart fogra a thabhairt maidir leis a shoiléirid. Measann an
rapoirtéir nach ga fogra a thabhairt ach amhain faoi staidéir chriochnaitheacha, a ghintear mar
chuid den oibleagaid rialéla laistigh de mheastoireacht sabhailteachta. Ba cheart na staidéir sin
a theoranntl do na staidéir sin ata abhartha maidir le guaiseacha/sainaithint riosca, agus ba cheart
caighdedin inghlacthachta shoiléire agus critéir shoiléire le haghaidh na staidéar a 1€irit freisin.

Leagann an rapoirtéir béim ar a thabhachtai at4 ardleibhéal sldndéla na faisnéise rinda ata ar an
ardan, lena seachnaitear ualach nach bhfuil gé leis ar chuideachtai maidir le fogra a thabhairt
faoi staidéir choimisitnaithe agus gan dublail a dhéanamh ar shésrai n6 ar phroisis ata ann
cheana (amhail measunu ar shubstainti faoi REACH). T4 sé rithabhachtach rundacht thaisnéis
iogair no straitéiseach an tionscail a chosaint chun iomaiocht ar an margadh a chaomhnu agus
chun nuélaiocht a dhreasu. I ndail leis an méid sin, ta na bearta ata molta ag an rapoirtéir, chun
rundacht agus maoin na sonrai arna nginilint ag an tionscal a chosaint, laidir go leor.

Ba cheart a shoiléiriu freisin an féidir leis an tionscal aon sonrai a shainiti mar shonrai rinda né
an bhfuil critéir shonracha le comhlionadh. Measann an rapdirtéir nar cheart go gcruthodh
caighdeant sonrai (formdid agus stoir focal) ualai nach bhfuil ga leo don tionscal agus gur
cheart go mbeadh sé abhartha do riachtanais ata sonrach don tairge.

Beidh rochtain ag an bpobal ar shonrai ceimicean atd san ardan sonrai comhchoiteann maidir
le ceimicedin, i gcds ina mbeidh an thaisnéis sin nochta cheana féin i gcomhréir le gniomhartha
de chuid an Aontais faoinar cuireadh na sonrai isteach. Mar sin féin, agus rochtain phoibli &
solathar ar thaisnéis maidir le hairionna agus éifeachtai ceimicean ar shldinte an duine agus ar
an gcomhshaol, chuir an rapdirtéir san direamh cearta dlisteanacha gnélachtai chun faisnéis ata
luachmhar 6 thaobh na trachtala de agus cearta maoine intleachtila a chosaint.

Is tdbhachtach go gcuirfear deireadh le bacainni ar athusdid sonrai ata ann cheana toisc gurb ¢
an aidhm ata leis nd an ga até le ginitint sonrai nua a laghdu, rud a bhainfidh den chostas agus
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ualach riarachdin ar an tionscal agus/n6 ar tidarais agus a laghdoéidh tastail ar ainmhithe freisin.
I ndail leis sin, ni mér d’aon sasra chun sonrai a chomhroinnt n6 a athuisaid na rialacha maidir
le cosaint sonrai a urramu agus nochtadh faisnéise riinda gno a chosc. Ba cheart lion mor na
ngniomhartha reachtacha atd san aireamh in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan ata
beartaithe agus €agsulacht na ngniomhartha sin, chomh maith leis an lion ollmhor staidéar,
tomhas agus anailisi a dhéanann an tionscal ar bhonn laethuil, a chur san direamh freisin.

Is ¢ an aidhm at4 ag an rapoirtéir nd comhréireacht a airithit agus an t-ualach riarachéin ar
FBManna a laghdu den chuid is mo, trina mholadh go seachnéfai aon dublail faisnéise a
d’théadfadh a bheith ann ar fud ardain éagsula.

Aontaionn an rapoirtéir an Sdsra um Ghinitint Sonrai a choinneail chomh solubtha agus is
féidir, ach ba cheart go mbeadh baint ag comhairliichan leis na geallsealbhoiri sa phroiseas.
Nior cheart an Sasra um Ghinitint Sonrai a Gsaid ach amhdin nuair ata ga soiléir sonrach le
sonrai nach féidir a ghinitint faoi phroisis atd ann cheana.

Ina theannta sin, ni moér formaidi caighdednacha sonrai agus stoir focal rialaithe a fhorbairt 1
gcomhairle le geallsealbhéiri agus go hairithe leis an tionscal. Agus an prionsabal 4 ghlacadh
maidir leis na formdidi sonrai agus na huirlisi céanna a usaid i bpiosai éagsula reachtaiochta a
mhéid is féidir, nior cheart go gcuirfeadh sé sin leis an ualach ar an tionscal nd go gcuirfeadh
s¢ moill ar phroisis rialéla.

Maidir leis an bhfogra, tacaionn an rapoirtéir leis gur cheart an raon feidhme a theorannu
d’fthogra a thabhairt faoi staidéir atd dbhartha chun proifili guaise agus sabhdilteachta substainti
ceimiceacha a mheasunu, agus nar cheart ¢ a dhéanamh ach amhdin nuair a thabharfar an
staidéar chun criche. An oibleagaid atd beartaithe maidir le fogra a thabhairt faoi staidéir arna
gcoimisiinu ag an tionscal, ni mor raon feidhme comhréireach a bheith aici agus i a bheith
dirithe ar staidéir a mbeadh luach breise ag baint leo maidir le bainistit rioscai ceimicean né
maidir le bainistit rialdla ceimicedn. Déantar € sin chun ualach riarachain nach bhfuil ga leis ar
chuideachtai agus ar an nGniomhaireacht ina dhiaidh sin a sheachaint.
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IARSCRIBHINN: NA hEINTITIS NO NA DAOINE
ONA bhFUAIR AN RAPOIRTEIR IONCHUR

De bhun Airteagal 8 d’larscribhinn I a ghabhann leis na Rialacha Nos Imeachta, dearbhaionn
an rapoirtéir go bhfuair sé ionchur 6 na heintitis né na daoine seo a leanas le linn ullmhti na
dréacht-tuarascéla:

Eintiteas agus/n6 duine

CEFIC

COSMETICS EUROPE

EFPIA

SFEE (Hellenic Association of Pharmaceutical Companies)
BASF

EFEO

ECHA

L'Oréal group in Europe

AnimalhealthEurope

ClientEarth

European Environmental Bureau (EEB)

FuelsEurope

EFSA

EEA

EMA

Croplife Europe

DOW

AESPG

AISE

SMEunited

DUCC (Downstream Users of Chemicals Co-ordination group)
SEVAS (Association of the Greek Industry of Detergents and Soaps)
Eurometaux

Eurocolour

Déantar an liosta thuas a tharraingt suas faoi threagracht eisiach an rapdirtéara.

I gcas ina sainaithnitear daoine nadurtha ar an liosta de réir ainm, feidhme né an da cheann,
dearbhaionn an rapoéirtéir go ndearna s¢ Fogra Cosanta Sonrai Pharlaimint na hEorpa

Uimbh. 484 (https://www.europarl.europa.eu/data-protect/index.do) a chur faoi bhraid na
ndaoine nadurtha lena mbaineann, lena sainmhinitear na coinniollacha is infheidhme maidir le
proisedil a sonrai pearsanta agus na cearta a bhaineann leis an bproéisedil sin.
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