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Togra le haghaidh rialacháin
Aithris 10

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiún Leasú

(10) Chun in-fhorfheidhmitheacht na 
hoibleagáide curtha ar sholáthróirí a lipéid 
a thabhairt cothrom le dáta a mhéadú tar 
éis athrú a theacht ar aicmiú agus ar 
lipéadú a substainte nó a meascáin, ba 
cheart spriocdháta a leagan síos a mhéid a 
bhaineann leis an oibleagáid sin. Leagtar 
amach oibleagáid chomhchosúil ar 
chláraithe i Rialachán Cur Chun Feidhme 
(AE) 2020/1435 ón gCoimisiún40 . I gcás 
ina bhfuil an aicme ghuaise nua de bhreis 
ar aicme ghuaise atá ann cheana nó i gcás 
inarb ionann í agus aicme nó catagóir 
ghuaise atá níos déine, nó i gcás ina 
gceanglaítear eilimintí lipéadaithe 
forlíontacha nua faoi Airteagal 25, ba 
cheart an spriocdháta chun faisnéis maidir 
le lipéadú a nuashonrú i gcás oiriúnú an 
aicmiú i gcomhréir le toradh 
meastóireachta nua a shocrú ag 6 mhí ón lá 
a bhfuarthas torthaí meastóireachta nua ar 
aicmiú na substainte nó an mheascáin sin. I 
gcás ina ndéantar aicmiú a nuashonrú go 
dtí aicme nó catagóir guaise nach bhfuil 
chomh dian gan aicmiú a thionscnamh in 
aicme ghuaise bhreise nó i gceanglais 

(10) Chun in-fhorfheidhmitheacht na 
hoibleagáide curtha ar sholáthróirí a lipéid 
a thabhairt cothrom le dáta a mhéadú tar 
éis athrú a theacht ar aicmiú agus ar 
lipéadú a substainte nó a meascáin, ba 
cheart spriocdháta a leagan síos a mhéid a 
bhaineann leis an oibleagáid sin. Leagtar 
amach oibleagáid chomhchosúil ar 
chláraithe i Rialachán Cur Chun Feidhme 
(AE) 2020/1435 ón gCoimisiún40 . I gcás 
ina bhfuil an aicme ghuaise nua de bhreis 
ar aicme ghuaise atá ann cheana nó i gcás 
inarb ionann í agus aicme nó catagóir 
ghuaise atá níos déine, nó i gcás ina 
gceanglaítear eilimintí lipéadaithe 
forlíontacha nua faoi Airteagal 25, ba 
cheart an spriocdháta chun faisnéis maidir 
le lipéadú a nuashonrú i gcás oiriúnú an 
aicmiú i gcomhréir le toradh 
meastóireachta nua a shocrú ag 12 mhí ón 
lá a bhfuarthas torthaí meastóireachta nua 
ar aicmiú na substainte nó an mheascáin 
sin. I gcás ina ndéantar aicmiú a nuashonrú 
go dtí aicme nó catagóir guaise nach bhfuil 
chomh dian gan aicmiú a thionscnamh in 
aicme ghuaise bhreise nó i gceanglais 



AM\1287001GA.docx PE748.935v01-00

GA Aontaithe san éagsúlacht GA

maidir le lipéadú fhorlíontacha nua, ba 
cheart go bhfanfadh an spriocdháta chun na 
lipéid a nuashonrú ar feadh 18 mí ón lá a 
bhfuarthas torthaí meastóireachta nua ar 
aicmiú na substainte sin nó an mheascáin 
sin. Ba cheart a shoiléiriú freisin, i 
gcásanna aicmiú comhchuibhithe agus 
lipéadú comhchuibhithe, gur cheart na 
spriocdhátaí chun faisnéis maidir le lipéadú 
a nuashonrú a shocrú ar dháta chur i 
bhfeidhm na bhforálacha lena leagtar 
amach aicmiú agus lipéadú nua nó 
leasaithe na substainte lena mbaineann, atá 
18 mí ó dháta theacht i bhfeidhm na 
bhforálacha sin de ghnáth. Is amhlaidh an 
cás i gcás athruithe a tharlaíonn de thoradh 
gníomhartha tarmligthe eile a ghlactar i 
bhfianaise an oiriúnaithe don dul chun cinn 
teicniúil agus eolaíoch, mar shampla de 
thoradh ar fhorálacha nua nó leasaithe de 
Chóras Comhchuibhithe Domhanda na 
Náisiún Aontaithe um Cheimiceáin a 
Aicmiú agus a Lipéadú (GHS) a chur chun 
feidhme.

maidir le lipéadú fhorlíontacha nua, ba 
cheart go bhfanfadh an spriocdháta chun na 
lipéid a nuashonrú ar feadh 18 mí ón lá a 
bhfuarthas torthaí meastóireachta nua ar 
aicmiú na substainte sin nó an mheascáin 
sin. Ba cheart a shoiléiriú freisin, i 
gcásanna aicmiú comhchuibhithe agus 
lipéadú comhchuibhithe, gur cheart na 
spriocdhátaí chun faisnéis maidir le lipéadú 
a nuashonrú a shocrú ar dháta chur i 
bhfeidhm na bhforálacha lena leagtar 
amach aicmiú agus lipéadú nua nó 
leasaithe na substainte lena mbaineann, atá 
18 mí ó dháta theacht i bhfeidhm na 
bhforálacha sin de ghnáth. Is amhlaidh an 
cás i gcás athruithe a tharlaíonn de thoradh 
gníomhartha tarmligthe eile a ghlactar i 
bhfianaise an oiriúnaithe don dul chun cinn 
teicniúil agus eolaíoch, mar shampla de 
thoradh ar fhorálacha nua nó leasaithe de 
Chóras Comhchuibhithe Domhanda na 
Náisiún Aontaithe um Cheimiceáin a 
Aicmiú agus a Lipéadú (GHS) a chur chun 
feidhme.

_________________ _________________
40 Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) 
2020/1435 ón gCoimisiún an 9 Deireadh 
Fómhair 2020 maidir leis na dualgais a 
chuirtear ar chláraithe chun a gclárúcháin a 
nuashonrú faoi Rialachán (CE) 
Uimh. 1907/2006 ó Pharlaimint na hEorpa 
agus ón gComhairle maidir le Clárú, 
Meastóireacht, Údarú agus Srianadh 
Ceimiceán (REACH) (IO L 331, 
12.10.2020, lch. 24).

40 Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) 
2020/1435 ón gCoimisiún an 9 Deireadh 
Fómhair 2020 maidir leis na dualgais a 
chuirtear ar chláraithe chun a gclárúcháin a 
nuashonrú faoi Rialachán (CE) 
Uimh. 1907/2006 ó Pharlaimint na hEorpa 
agus ón gComhairle maidir le Clárú, 
Meastóireacht, Údarú agus Srianadh 
Ceimiceán (REACH) (IO L 331, 
12.10.2020, lch. 24).
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Togra le haghaidh rialacháin
Airteagal 1 – mír 1 – pointe 4
Rialachán (CE) Uimh. 1272/2008
Airteagal 5 – mír 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiún Leasú
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Aicmiú, lipéadú agus pacáistiú substaintí agus meascán  
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Togra le haghaidh rialacháin
Airteagal 1 – mír 1 – pointe 12
Rialachán (CE) Uimh. 1272/2008
Airteagal 30 – mír 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiún Leasú

1. I gcás athrú maidir le haicmiú agus 
lipéadú substainte nó meascáin, arb é an 
toradh a bheidh air aicme nua ghuaise a 
chur leis nó aicmiú a bheidh níos déine ná 
sin, nó a éilíonn faisnéis fhorlíontach nua 
ar an lipéad i gcomhréir le hAirteagal 25, 
áiritheoidh an soláthróir go ndéanfar an 
lipéad a nuashonrú laistigh de 6 mhí tar éis 
torthaí na meastóireachta nua dá dtagraítear 
in Airteagal 15(4) a fháil.

1. I gcás athrú maidir le haicmiú agus 
lipéadú substainte nó meascáin, arb é an 
toradh a bheidh air aicme nua ghuaise a 
chur leis nó aicmiú a bheidh níos déine ná 
sin, nó a éilíonn faisnéis fhorlíontach nua 
ar an lipéad i gcomhréir le hAirteagal 25, 
áiritheoidh an soláthróir go ndéanfar an 
lipéad a nuashonrú laistigh de 12 mhí tar 
éis torthaí na meastóireachta nua dá 
dtagraítear in Airteagal 15(4) a fháil.
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Maria Spyraki
Aicmiú, lipéadú agus pacáistiú substaintí agus meascán  
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Togra le haghaidh rialacháin
Airteagal 1 – mír 1 – pointe 29 a (nua)
Rialachán (CE) Uimh. 1272/2008
Airteagal 54a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiún Leasú

(29a) cuirtear isteach an tAirteagal seo a 
leanas:
“Airteagal 54a
Faoin ... [cuir isteach dáta atá 4 bliana tar 
éis dháta theacht i bhfeidhm an 
Rialacháin seo], tíolacfaidh an Coimisiún 
tuarascáil do Pharlaimint na hEorpa agus 
don Chomhairle ina measúnaítear an gá 
le hathbhreithniú ar na critéir reatha 
chun substaintí ina bhfuil níos mó ná 
comhábhar amháin a aicmiú. Ar bhonn 
na tuarascála sin, féadfaidh an 
Coimisiún, i gcás inarb iomchuí, togra 
reachtach a thíolacadh.”;

Or. en


