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RIALACHAN (AE) 2022/1439 ON gCOIMISIUN
an 31 Ldanasa 2022

lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 a mhéid a bhaineann leis an bhfaisnéis a bheidh le cur
isteach maidir le substainti gniomhacha agus na ceanglais shonracha sonrai i nddil le miocrorgdnaigh

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 21 Deireadh Fémhair
2009 maidir le tdirgi cosanta plandai a chur ar an margadh agus lena n-aisghairtear Treoracha 79/117/CEE agus
91/414/CEE 6n gCombhairle ('), agus go hdirithe Airteagal 78(1)(b) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 6n gCoimisitin () leagtar sios na ceanglais sonral i nddil le substainti
gniomhacha. I nddil le substaint{ gniomhacha ar ceimicedin iad, leagtar na ceanglais sin sfos i gCuid A den
Tarscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn sin, agus i nddil le substainti gnfomhacha ar miocrorgdnaigh iad, leagtar
na ceanglais sin sios i gCuid B den larscribhinn sin, agus leagtar sios na ceanglais chomhchoiteanna sa chuid
réambhriditeach den larscribhinn sin.

(2)  Leis an straitéis 6n bhFeirm go dt{ an Forc le haghaidh céras bia atd cothrom, sldintitil agus neamhdhiobhélach don
chombhshaol (°) féachtar leis an spledchas ar thdirgi cosanta plandai ceimiceacha agus a n-tsdid a laghdd, lena
n-diritear tri chur ar an margadh substainti gniomhacha bitheolaiocha amhail miocrorgdnaigh a éasci. Chun na
cuspo6ir{ sin a bhaint amach, is ga na ceanglais sonrai a bhaineann le miocrorgdnaigh a shonrti agus an t-eolas
eolaioch agus teicnitil is déanai 4 chur san direambh, eolas ar thdinig athrd suntasach air.

(3)  Leis an eolas eolaioch atd ar féil faoi lithair maidir le meitibiliti de thdirgeadh miocrorgdnach is féidir tuiscint nios
fearr a fhéil ar an rdl atd ag na meitibiliti sin i modh gnfomhaiochta na miocrorgdnach a thdirgeann iad. Ag cur san
direamh gur substaint{ ceimiceacha iad meitibiliti de thdirgeadh miocrorganach, d'théadfadh an méid a d'théadfadh
siad cur leis an modh gniomhaiochta a bheith ina chdis le héiginnteacht dhlithitil maidir le c¢é acu is gd n6 nach g
na ceanglais da bhfordiltear i gCuid A den Iarscribhinn sin maidir le substainti gniomhacha ceimiceacha, né i gCuid
B de, maidir le miocrorgdnaigh, a chomhlionadh leis na hiarratais sin. Is iomchui, d4 bhri sin, an réamhrd don
larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 a least ionas gur fearr is féidir a shonrt, bunaithe ar
airfonna na substainti gniomhacha, agus go hdirithe na meitibilit{ de thdirgeadh miocrorgdnach, na cdsanna inar gd
na ceanglais dd bhfordiltear i gCuid A den Iarscribhinn sin, né i gCuid B de, a chomhlionadh leis na hiarratais.

(4)  Osrud é gur organaigh bheo iad miocrorgénaigh, ta g le cur chuige sonrach le hais substaint ceimiceacha, chun an
t-eolas eolafoch nua atd tagtha chun cinn maidir le bitheolafocht na miocrorgdnach a chur san direamh freisin.
Airitear leis an eolas eolafoch sin faisnéis nua maidir le priomh-shaintréithe na miocrorganach, amhail a
bpataigineacht agus a n-ionfhabhtafocht, na meitibiliti arb tidar imni iad a d’fhéadfai a thdirgeadh agus an cumas
frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach a aistrid chuig miocrorgénaigh eile atd pataigineach agus a fhaightear i
dtimpeallachtai Eorpacha, rud a d’théadfadh difear a dhéanamh d'éifeachtacht na bhfrithmhiocrébach a tsdidtear i
leigheas an duine n6 sa tréidliacht.

() 10L 309, 24.11.2009, Ich. 1.

() Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 6n gCoimisiin an 1 Mérta 2013 lena leagtar amach na ceanglais sonrai i ndéil le substainti
gniomhacha, i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tdirgi cosanta
plandai a chur ar an margadh. (IO L 93, 3.4.2013, Ich. 1).

() Teachtaireacht 6n gCoimisitin chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig an gCoiste Eacnamaioch agus Séisialta agus
chuig Coiste na Réigitin Straitéis 6n bhFeirm go dti an Forc le haghaidh céras bia atd cothrom, sldintitil agus neamhdhiobhdlach don
chomhshaol (COM/2020/381 criochnaitheach, https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?
qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
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(5)  Le staid reatha an eolais eolaioch maidir le miocrorgdnaigh, is féidir cur chuige nios fearr agus nios sonrai a ghlacadh
i leith meastind a dhéanamh orthu, rud atd bunaithe ar an modh gniomhaiochta atd acu agus ar shaintréithe na
speiceas faoi seach agus, i gcds inarb infheidhme, na dtréithchinedl miocrorganach faoi seach. Os rud ¢é gur féidir
meastind riosca nios dirithe a dhéanamh leis an eolas eolaioch sin, ba cheart é a chur san direamh agus measind 4
dhéanamh ar na rioscai a bhaineann le substainti ar miocrorganaigh iad.

(6)  Chun gur fearr a bheidh na ceanglais sonrai atd ann cheana ag freagairt do na forbairti eolaiocha is déanai agus
d’airfonna bitheolaiocha sonracha na miocrorganach, agus ardleibhéal cosanta do shldinte an duine agus na
n-ainmhithe a choinnedil, is gd na ceanglais sonraf atd ann cheana féin a oiritind dd réir.

(7)  Go ginearélta, bionn miocrorgdnaigh a tsdidtear le haghaidh cosaint plandai gniomhach i gcoinne gripa sonrach
lotnaidi, agus d’théadfadh sé nach mbeidh na modhanna gniomhaiochta sonracha atd acu dbhartha astu féin a
mhéid a bhaineann le sldinte an duine agus sldinte ainmhithe. D'fhéadfadh siad meitibiliti a thdirgeadh lena
gceanglofai meastini sonrach nochta agus riosca. D’théadfadh an sainitlacht an raoin 6staigh a bhaineann leo srian
a chur leis an riosca go mbeadh éifeachtai marthanacha ar orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad, le hais substainti
ceimiceacha, rud a laghd6dh dbharthacht na tdstdla ar ainmhithe chun a bpréifil phataigineach a leagan sios. T4
saintréithe sonracha seo na miocrorgdnach tdbhachtach chun idirdheald a dhéanamh idir an chaoi chun an
meastni riosca a dhéanamh le haghaidh na miocrorgdnach agus an chaoi a ndéantar é le haghaidh substainti
ceimiceacha. Is iomchui, dd bhrf sin, Cuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 2832013 a least
chun na ceanglais sonraf a thabhairt cothrom le data de réir na bhforbairti eolafocha is déanai agus chun iad a
oiriint d’airionna sonracha bitheolaiocha na miocrorgdnach.

(8)  Tagrafonn teideal reatha Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachin (AE) Uimh. 283/2013 do
mhiocrorgdnaigh lena n-diritear viris. Mar sin féin, le hAirteagal 3, pointe (15), de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009
sainmhinitear miocrorgdnaigh cheana féin, agus diritear viris ar an sainmhinit sin. Is iomchui, d4 bhri sin, an teideal
sin a oiritind chun go mbeidh sé comhsheasmhach le hAirteagal 3, pointe (15) den Rialachdn sin.

(9) Is iomchui sainmhiniti ar “Oibrein Miocrébach um Shrianadh Lotnaidi mar a mhonaraitear é” (‘MPCA mar a
mhonaraitear €”) a thabhairt isteach toisc go bhfuil gé le tstdlacha dirithe a dhéanamh ag Gsdid sampla den MPCA
mar a mhonaraitear é, seachas an tsubstaint ghniomhach né comhphdirteanna eile den MPCA a Gsdid mar a
mhonaraitear é tar éis an fonichdin. Go deimhin td sé nios iomchuf tagairt, le téarma ar leith, don mhiocrorganach
mar a mhonaraitear ¢ agus do na comhphdirteanna sin a diritear sa bhaiste monarafochta a d’théadfadh a bheith
dbhartha don mheastind riosca, amhail miocrorgdnaigh éillitheacha dbhartha agus eisiontais dbhartha.

(10) Té eolas eolajoch nua tagtha chun cinn maidir leis an gcumas atd ag miocrorgdnaigh frithsheasmhacht
thrithmhiocrébach a aistriti chuig miocrorgdnaigh eile atd pataigineach agus a fhaightear i dtimpeallachtai
Eorpacha, rud a d'fhéadfadh difear a dhéanamh d’éifeachtacht na bhfrithmhiocrébach a tsdidtear i leigheas an duine
né sa tréidliacht. Leis an eolas eolafoch nua sin is féidir cur chuige nios fearr agus nios sonrai a ghlacadh i leith
meastind a dhéanamh ar ¢é na géinte a ionchddaitear don fhrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach is docha a
aistreofar chuig miocrorgdnaigh eile, agus ar ¢é na frithmhiocrébaigh is dbhartha do leigheas an duine né don
tréidliacht. Ina theannta sin, t4 spriocanna a bhaineann leis an bhfrithsheasmhacht leagtha sios ag an Straitéis 6n
bhFeirm go dti an Forc 6n Aontas Eorpach. D4 bhri sin, td gd le sonrafocht bhreise maidir leis na ceanglais sonrai
chun an t-eolas eolaioch agus teicnitil is déanai, maidir le hinaistritheacht frithsheasmhachta miocrébai, a chur
chun feidhme, agus chun go mbeifear in ann meastni a dhéanamh ar ¢é acu a d'théadfadh éifeachtai diobhdlacha a
bheith ag an tsubstaint ghniomhach ar shldinte an duine né ar shldinte ainmhithe né nach bhféadfadh, mar a
léiritear sna critéir formheasa a leagtar sios in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009.

(11) Ba cheart tréimhse réastnta a bheith ann sula mbeidh feidhm ag na ceanglais sonraf leasaithe ionas go mbeidh na
hiarrataséiri in ann iad féin a ullmh chun na ceanglais sin a chomhlionadh.

(12) Ionas go mbeidh na Ballstdit agus na pdirtithe leasmhara in ann iad féin a ullmhd chun na ceanglais nua a
chombhlionadh, is iomchui foralacha idirthréimhseacha a leagan sios a bhaineann le sonrai a chuirtear isteach i dtaca
le hiarratais ar fhormheas, ar athnuachan formheasa agus ar least ar na coinniollacha formheasa i ndéil le substainti
gniomhacha ar miocrorgdnaigh iad, agus sonrai a chuirtear isteach maidir le hiarratais ar ddart, ar athnuachan
udaraithe né ar least ar tidart substainti gniomhacha ar miocrorgdnaigh iad.
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(13) Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasuithe ar Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 mar a leanas:
(1) cuirtear an téacs a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo in ionad an Réamhrd;

(2) Cuirtear an téacs a leagtar amach in Iarscribhinn IT a ghabhann leis an Rialachdn seo in ionad Chuid B.

Airteagal 2

Fordlacha idirthréimhseacha maidir le nésanna imeachta dirithe a bhaineann le substainti gniomhacha ar
miocr-orgdnaigh iad

1.  Féadfaidh iarrataséiri sonrai a chur isteach i gcomhréir le Cuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013 mar a bhi sé sular leasaiodh é sna cdsanna seo a leanas:

(a) ndsanna imeachta a bhaineann le formheas substainte gniomhafi ar miocrorgdnach { n6 leasti ar fhormheas substainte
den sort sin a gcuirtear na sainchombhaid da bhfordiltear in Airteagal 8(1) agus (2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009
maidir leo isteach roimh an 21 Bealtaine 2023;

(b) nésanna imeachta a bhaineann le hathnuachan ar fthormheas substainte gniomhai ar miocrorgdnach { i gcds ina
gcuirtear an t-iarratas ar athnuachan dd dtagraitear in Airteagal 5 de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2020/1740 6n
gCoimisitin (*) isteach roimh an 21 Bealtaine 2023.

2. 1 gcds ina ndéanann iarratas6iri an rogha dd bhfordiltear i mir 1 a chur i bhfeidhm, sonréidh siad an méid sin i
scribhinn agus an t-iarratas lena mbaineann 4 chur isteach acu. Beidh rogha den sort sin neamh-inchdlghairthe don nés
imeacht lena mbaineann.

Airteagal 3

Forilacha idirthréimhseacha maidir le nésanna imeachta dirithe a bhaineann le tdirgi cosanta plandai a bhfuil
substainti gniomhacha ar miocrorgdnaigh iad iontu

1. Chun tdirg{ cosanta plandai a fhormheas, de réir bhri Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, ar tdirgi iad a bhfuil substaint
ghniomhach ar miocrorganach é amhdin né nios mé iontu, i gcds inar cuireadh na sainchombhaid isteach i gcomhréir le
hAirteagal 2 den Rialachdn seo né i geds nach ndearnadh cinneadh maidir le hathnuachan an fthormheasa i gcomhréir le
hAirteagal 20 de Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 ar bhonn Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimbh. 283/2013 arna least leis an Rialachén seo:

(a) cuirfidh iarrataséiri sonrai isteach i gcomhréir le Cuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013 mar a bhi sé sular leasafodh é leis an Rialachdn seo, mura ngniomhafonn siad i gcomhréir le pointe
(b) den mhir seo;

(b) féadfaidh iarrataséiri, 6n 21 Samhain 2022 sonrai a chur isteach i gcomhréir le Cuid B den Iarscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 mar a leasaitear leis an Rialachdn seo.

2. 1gcds ina ndéanann iarratas6iri an rogha dd bhfordiltear i mir 1(b) a chur i bhfeidhm, sonréidh siad an méid sin i
scribhinn agus an t-iarratas lena mbaineann 4 chur isteach acu. Beidh rogha den sort sin neamh-inchdlghairthe don néds
imeacht lena mbaineann.

(*) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2020/1740 6n gCoimisitin an 20 Samhain 2020 lena leagtar amach na foralacha is ga chun an nés
imeachta athnuachana le haghaidh substainti gniomhacha a chur chun feidhme, dé bhfordiltear i Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, agus lena n-aisghairtear Rialachin Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 844/2012 6n
gCoimisitn (IO L 392, 23.11.2020, Ich. 20).
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Airteagal 4
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 21 Samhain 2022.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 31 Linasa 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN I

“REAMHRA

Faisnéis a bheidh le cur isteach agus bailid agus cur i ldthair na faisnéise sin
Cuirfear sainchomhad isteach i gcomhréir le Cuid A mds ceann de na rudaf seo a leanas an tsubstaint ghniomhach:
(a) substaint cheimiceach (lena n-diritear séimiceimicedin agus disc 6 dbhar bitheolaioch araon), né
(b) meitibilit de thdirgeadh miocrorgdnaigh i gceann de na cdsanna seo a leanas:
— déantar an mheitibilit a fonti 6n miocrorganach; né

— ni dhéantar an mheitibilit a fond 6 mhiocrorgdnach a thdirgeann nach bhfuil in ann dbhar géiniteach a
mhacasamhlii n6 a aistrid a thuilleadh.

Cuirfear sainchomhad isteach i gcomhréir le Cuid B mds ceann de na rudai seo a leanas an tsubstaint ghniomhach:

(a) miocrorgdnach, biodh sé ina thréithchinedl aonair né ina chumasc tréithchinedlacha a shainitear go ciliochttil mar a
tharlafonn siad go nddirtha né tri mhonard, né

(b) miocrorganach, biodh sé ina thréithchinedl aonair né ina chumasc tréithchinedlacha a shainitear go céiliochtdil mar a
tharlafonn siad go nddtrtha n6 trf mhonart, agus meitibilit amhdin n6é nios moé de thdirgeadh an mhiocrorgénaigh a
mhaitear a bheith mar chuid den ghniomhaiocht cosanta plandai (i.e. i gcds nach mbeadh leathadh na meitibilite/na
meitibilit{ a {onaitear 6n miocrorgdnach ina chiiis leis an ngniomhaiocht cosanta plandai a mhaitear a bheith ann).

1. Chun criocha na hlarscribhinne seo, ta feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn ‘éifeachtiilacht’ tomhas a bhaineann leis an éifeacht fhoriomlén a bhaineann le tdirge cosanta plandaf
a leathadh ar an gcéras talmhaiochta ina n-tsdidtear € (i.e. lena n-diritear éifeachtai dearfacha a bhaineann le
coiredil agus an ghniomhaiocht cosanta plandai inmhianaithe 4 déanamh agus éifeachtai didltacha amhail
forbairt frithsheasmhachta, fiteatocsaineacht n6 laghdii ar an tdirgeacht chéiliochtdil né chainniochtuil);

(2) ciallaionn ‘eisiontas dbhartha’ eisiontas ceimiceach arb tdar imn{ é do shldinte an duine, do shldinte ainmhithe
né don chomhshaol;

(3) ciallaionn ‘éifeachtacht’ an acmhainn atd ag an tdirge cosanta plandai éifeacht dhearfach a thdirgeadh maidir leis
an ngniomhaiocht cosanta plandaf inmhianaithe;

(4) ciallaionn ‘tocsaineacht’ an leibhéal gortaithe né an damdiste in orgdnach de bharr tocsaine nd substaint
ghniomhach;

(5) ciallafonn ‘tocsain’ substaint a thdirgtear laistigh de chealla né d'orgdnaigh bheo agus atd in ann gortdi né
damaiste a dhéanambh in orgdnach beo.

An fhaisnéis a chuirtear isteach, comhlionfaidh si na ceanglais a leagtar amach i bpointi 1.1 go 1.14.

1.1. Beidh an fhaisnéis leordh6thanach chun gur féidir na rioscai is féidir a thuar a mheas, biodh siad ldithreach né
moillithe, rioscai a d’théadfadh a bheith i gceist leis an tsubstaint ghniomhach do dhaoine, lena n-diritear gripai
leochaileacha, ainmhithe agus an comhshaol agus ina bhfuil ar a laghad faisnéis agus torthal na staidéar dd
dtagraitear san larscribhinn seo.

1.2.  Aireofar aon fhaisnéis lena n-diritear aon sonraf is eol a bheith ann maidir leis na héifeachtai a bhaineann leis an
tsubstaint ghniomhach a d’théadfadh a bheith diobhdlach, a cuid na meitibiliti agus eisiontas ar shldinte an duine
agus ar shldinte ainmhithe né maidir leis an bhféidearthacht go mbeadh siad sa screamhuisce.

1.3.  Aireofar aon fhaisnéis lena n-dirftear aon sonra is eol a bheith ann maidir leis na héifeachtai a bhaineann leis an
tsubstaint ghniomhach a d’théadfadh a bheith neamh-inghlactha, a cuid meitibilit{ agus eisfontas ar an gcomhshaol,
ar phlandai agus ar thdirg{ plandai.

1.4.  Aireofar ar an bhfaisnéis sin na sonraf dbhartha uile 6n litriocht oscailte eolaioch ar a ndearnadh athbhreithnit piaraf
maidir leis an tsubstaint ghniomhach, meitibiliti dbhartha, agus i gcds inarb dbhartha, tdirgi dighrddichdin né
imoibriachdin agus tdirgi cosanta plandai a bhfuil an tsubstaint ghniomhach iontu agus a théann i ngleic le
fo-éifeachtai ar shldinte an duine agus ar shldinte ainmhithe, ar an gcomhshaol agus ar speicis nach spriocspeicis iad.

Cuirfear achoimre de na sonraf sin ar féil.
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1.5. Aireofar ar an bhfaisnéis sin tuarascdil iomldn neamhchlaonta ar na staidéir a rinneadh mar aon le tuairisc iomldn
orthu. Ni bheidh g leis an bhfaisnéis sin, i gcds ina dtugtar idar a léirfonn ceann de na ctiseanna seo a leanas:

(a) nil si riachtanach de bharr chinedl an tdirge cosanta plandai né na n-usdid{ atd beartaithe, n6 nil si riachtanach 6
thaobh na heolajochta de; n6

(b) ni féidir, go teicnidil, { a chur ar fail.

1.6. Déanfar tsdid chomhuaineach na substainte gniomhai mar théirge bithicideach n6 sa tréidliacht a thuarascdil. Mds
ionann an t-iarrataséir ar an iarratas ar fhormheas le haghaidh na substainte gniombhai sa tdirge cosanta plandai
agus an té atd freagrach as fogra a thabhairt faoin tsubstaint ghnfomhach mar théirge bithicideach n6é mar thdirge
iocshldinte tréidliachta, cuirfear isteach achoimre ar na sonrai dbhartha uile a cuireadh isteach chun an tdirge
bithicideach né an tdirge {ocshldinte tréidliachta a fhormheas. I gcds inarb abhartha, direofar san achoimre sin
luachanna tagartha tocsaineolaiocha agus moltai MRL, ag tabhairt aird ar aon nochtadh carnach a d’théadfadh a
bheith ann de bharr tsdid{ éagsila na substainte céanna bunaithe ar mhodhanna eolaiocha arna nglacadh ag ddarais
innidla an Aontais, mar aon le faisnéis maidir leis na hiarmhair, na sonrai tocsaineolaiochta agus tsdid an tdirge
cosanta plandai. Murab ionann ar an iarratas ar fhormheas le haghaidh na substainte gniomhai sa tdirge cosanta
plandai agus an té atd freagrach as fogra a thabhairt faoin tsubstaint ghnfomhach mar thdirge bithicideach né sa
tréidliacht, cuirfear isteach achoimre ar na sonrai dbhartha uile atd ar féil.

1.7. 1gcéds inarb dbhartha, ginfear an fhaisnéis tri Gsdid a bhaint as modhanna tastdla a diritear sa liosta dd dtagraitear i
Roinn 6.

In éagmais treoirlinte tdstdla oiriinacha atd bailiochtaithe go hidirndisiinta né go ndisitnta, bainfear dsdid as
protacal tdstdla atd pléite le hidardis innitila an Aontais agus atd glactha acu. Tabharfar tuairisc ar aon diall 6 na
treoirlinte tdstdla agus tabharfar tidar leo.

1.8.  Aireofar ar an bhfaisnéis sin tuairisc iomldn ar na modhanna téstala a tsaideadh.
1.9.  Aireofar ar an bhfaisnéis sin liosta criochphointi don tsubstaint ghniomhach, i gcds inarb dbhartha.

1.10. I gcds inarb dbhartha, ginfear an fhaisnéis sin i gcomhréir le Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComibairle (*).

1.11. An fhaisnéis maidir leis an tsubstaint ghnfomhach, in éineacht leis an bhfaisnéis a bhaineann le tirge cosanta plandai
amhdin né nios mé a bhfuil an tsubstaint ghnfomhach iontu agus, mas iomchui, in éineacht leis an bhfaisnéis a
bhaineann le teorantdiri agus sineirgigh agus comhphdirteanna eile den tdirge cosanta plandai, beidh an fhaisnéis
sin leordhéthanach chun an méid seo a leanas a dhéanambh:

(@) meastind a cheadd ar na rioscai do dhaoine, rioscai a bhaineann le tdirgi cosanta plandai a bhfuil an tsubstaint
ghniomhach iontu a ldimhsedil agus a sdid;

(b) le haghaidh substainti gnfomhacha ceimiceacha: meastind a chead ar na rioscai do shldinte an duine agus do
shldinte ainmhithe, rioscai a eascraionn ¢ iarmhair na substainte gniomhai agus a cuid meitibilit{ dbhartha,
eisiontas agus, i gcds inarb dbhartha, tdirgi dighradtchdin agus imoibritchdin a fhanann san uisce, san aer, sa
bhia agus sa bheatha;

(c) le haghaidh substaint{ gniomhacha ar miocrorgdnaigh iad: meastinu a cheadi ar na rioscaf do shldinte an duine
agus do shldinte ainmhithe, rioscaf a eascraionn 6 iarmhair na meitibiliti arb Gdar imni iad san uisce, san aer, sa
bhia agus sa bheatha;

(d) le haghaidh substainti gniomhacha ceimiceacha: tuar a dhéanamh maidir le ddileadh, cinnitint agus
iomprafocht na substainte gniomhai, na meitibiliti agus na dtdirgi dighrddichdin agus imoibritichdin sa
chombhshaol, i gcds ina bhfuil suntas tocsaineolaioch né comhshaoil ag baint leo, chomh maith leis na
hamscélai atd i gceist;

(¢) meastnu a cheadu ar thionchar na speiceas nach spriocspeicis iad (flora agus fana), lena n-diritear an tionchar ar
a n-iompraiocht, ar speicis iad ar décha go nochtfar iad don tsubstaint ghnfomhach, dé cuid meitibilit{ dbhartha
agus, i gcds inarb dbhartha, tdirgi dighradachdin agus imoibritichdin, i gcds ina bhfuil suntas tocsaineolaioch,
pataigineach né comhshaoil ag baint leo. D’théadfadh tionchar eascairt 6 nochtadh amhdin, nochtadh fada né
ilnochtadh agus d'théadfadh sé a bheith direach no, i gcds inarb dbhartha, indireach, inchilaithe n6 dochdlaithe;

(") Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2010 maidir le cosaint ainmhithe a dsdidtear
chun crioch eolafochta (IO L 276, 20.10.2010, Ich. 33).
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(z)

an tionchar ar an mbithéagstlacht agus ar an éiceachdras a mheas;

speicis nach spriocspeicis iad agus pobail nach spriocphobail iad a dtagann rioscai d6ibh chun cinn de bharr
nochtadh féideartha a shainaithint;

meastbireacht a dhéanamh ar rioscaf gearrthéarmacha agus fadtéarmacha do speicis nach spriocspeicis iad, do

phobail nach spriocphobail iad, do phobail nach spriocphobail iad agus do phrdisis nach spriocphroéisis iad;

an tsubstaint ghniomhach cheimiceach a aicmiti mar ghuais i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 12722008 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (%);

na picteagraim, na focail chomhartha agus na raitis dbhartha guaise agus réamhchiiraim atd le htsdid don
lipéadd a shonrti chun sldinte an duine agus sldinte ainmbhithe, speicis nach spriocspeicis iad agus an
comhshaol a chosaint;

leibhéal iontdgala laethila inghlactha (ADI) a leagan sios, i gcds inarb dbhartha, do dhaoine;
na leibhéil nochta atd inghlactha ag an oibreoir (AOEL) a leagan sios, i gcds inarb dbhartha;
géardhdileog thagartha (ARID) a leagan sios, i gcds inarb dbhartha, do dhaoine;

bearta garchabhrach dbhartha a shainaithint chomh maith le bearta iomchui diagnéiseacha agus teiripeacha ata
le leantiint i gcds nimhithe né ionfhabhtaithe i ndaoine;

le haghaidh substainti gniomhacha ceimiceacha: comhdhéanamh isiméireach agus tiontG meitibileach
féideartha na n-isiméir{ a leagan sios, i gcds inarb dbhartha;

sainmhinithe ar iarmhair is iomchui le haghaidh meastind riosca a leagan sios, i gcds inarb dbhartha;

sainmhinithe ar iarmhair is iomchui chun crioch faireachdin agus forfheidhmithe a leagan sios, i gcds inarb
dbhartha;

measund riosca a cheadt ar nochtadh tomhaltéiri, lena n-diritear, i gcds inarb dbhartha, measinid riosca
carnaigh a eascraionn as nochtadh do shubstaint ghnfomhach amhdin n6 nios mé;

meastachdn a cheadi ar nochtadh oibreoiri, oibrithe, cénaitheoir{ agus daoine atd ar an lathair lena n-diritear, i
gcds inarb dbhartha, an nochtadh carnach do shubstaint ghniomhach amhdin n6 nios mé;

uasleibhéil iarmhar a leagan sios, i gcds inarb dbhartha, agus fachtéiri titchain/caolchdin i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ();

meastdireacht a cheadd maidir le cinedl agus fairsinge na rioscai do dhaoine, d’ainmhithe (speicis ar gnach do
dhaoine iad a bheathd agus a choinnedil né bia-ainmhithe) agus na rioscai do speicis veirteabracha eile nach
spriocspeicis iad;

bearta is gd chun na rioscai a shainaithnitear do shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe, don chomhshaol
agus/né do speicis nach spriocspeicis iad a mhaold, na bearta sin a shainaithint;

le haghaidh substainti gniomhacha ceimiceacha: cinneadh a dhéanamh an g4 né nach gd an tsubstaint
ghniomhach a mheas mar thruaillein orgdnach marthanach (POP), mar shubstaint mharthanach,
bhithbhailitheach agus thocsaineach (PBT) né mar shubstaint an-mharthanach agus an-bhithbhailitheach
(vPvB) i gcomhréir leis na critéir a leagtar sios in larscribhinn Il a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009;

cinneadh a dhéanamh an bhfuil an tsubstaint ghniomhach le formheas né nach bhfuil;

le haghaidh substainti gniomhacha ceimiceacha: cinneadh a dhéanamh an gd né nach gd an tsubstaint
ghniomhach a mheas mar shubstaint ata inbhreithnithe lena hionada i gcomhréir leis na critéir a leagtar sios in
larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009;

cinneadh a dhéanamh an g4 n6 nach ga an tsubstaint ghniomhach a mheas mar shubstaint ghnfomhach iseal-
riosca i gcomhréir leis na critéir a leagtar sios in Iarscribhinn Il a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009;

(aa) coinniollacha nd srianta, a bheidh bainteach le haon fhormheas, a shonrt.

(* Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le haicmid, lipéada agus
pacdistiti substaint{ agus meascdn, lena leasaitear agus lena n-aisghairtear Treoracha 67/548/CEE agus 1999/45/CE, agus lena
leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 (IO L 353, 31.12.2008, Ich. 1).

() Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Feabhra 2005 maidir le huasleibhéil iarmhair
lotnaidicidi i mbia agus i mbeatha de bhunadh plandai n6é ainmhioch né ar bhia agus ar bheatha den sért sin agus lena leasaitear
Treoir 91/414/CEE 6n gCombhairle (IO L 70, 16.3.2005, Ich. 1).
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1.12. I gcds inarb dbhartha, déanfar tastalacha a dhearadh agus déanfar anailis ar shonrai tri dsdid a bhaint as modhanna

3.1.

3.2.

staitistitila iomchui. Déanfar mionsonrai na hanailise staitistitla sin a thuairisciti go trédhearcach.

3. Déanfar tagairt sna riomhanna nochta do na modhanna eolaiocha a nglacfaidh an tUdards Eorpach um
Shabhailteacht Bia leo, i gcds ina mbeidh siad ar féil. Tabharfar tidar le modhanna breise, i gcds ina n-tsdidfear iad.

4. Maidir le gach roinn den Iarscribhinn seo, cuirfear isteach achoimre ar na sonrai uile, ar an bhfaisnéis agus ar an
meastoireacht. Aireofar san achoimre sin meastind mionsonraithe criticitil i gcomhréir le hAirteagal 4 de Rialachdn
(CE) Uimh. 11072009 6n gCoimisitin.

Is iad na ceanglais a leagtar amach san Iarscribhinn seo an t-fostacar sonrai a bheidh le cur isteach. Féadfaidh na
Ballstdit ceanglais bhreise a leagan amach ar an leibhéal ndisitinta chun aghaidh a thabhairt ar chdins{ sonracha, ar
chdsanna sonracha nochta agus ar phatriin shonracha tsdide seachas iad sin a chuirtear san direamh lena
bhformheas. Tabharfaidh an t-iarrataséir aird ar leith ar dhalai comhshaoil, aerdide agus agranamaiocha nuair a
chuirtear tastdlacha ar bun faoi réir formheas 6n mBallstat inar cuireadh isteach an t-iarratas.

Dea-chleachtais saotharlainne (GLP)

Déanfar tastdlacha agus anailisi i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i dTreoir 2004/10/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle () i gcds ina ndéantar tdstdil chun sonrai a fhiil maidir leis na hairfonna né an
tsabhdilteacht i ndil le sldinte an duine né sldinte ainmhithe né leis an gcomhshaol.

De mhaold ar phointe 3.1:

(a) le haghaidh substaint{ gniomhacha ar miocrorgdnaigh iad, tdstdlacha agus anailisi a dhéantar chun sonraf a thdil
maidir lena n-airionna agus leis an tsabhdilteacht i nddil le gnéithe eile seachas sldinte an duine, féadfaidh saordidi
tastdla nd eagrafochtai oifigitila n6 saordidi tdstdla n6 eagrajochtai a aithnitear go hoifigitil iad sin a dhéanamh,
ach na ceanglais a leagtar amach i bpointi 3.2 agus 3.3 den Réamhrd don larscribhinn a ghabhann le Rialachdn
(AE) Uimh. 284/2013 6n gCoimisitn (°) ar a laghad a chomhlionadh;

(b) le haghaidh tdstdlacha agus anailisi a dhéantar chun sonraf a théil maidir le mionbharra a cheanglaitear faoi
phointi 6.3 agus 6.5.2 de Chuid A:

— is féidir go mbeidh an chéim allamuigh déanta ag saordidi tdstdla né eagrajochtai oifigidla né saordidi tastala
né eagraiochtai a aithnitear go hoifigitil a chomhlionann na ceanglais a leagtar sios i bpointi 3.2 agus 3.3
den Réamhra don larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013;

— is saotharlanna atd creidiinaithe don mhodh dbhartha i gcomhréir leis an gcaighdedn Eorpach EN ISO/IEC
17025 ‘Ceanglais ghineardlta maidir le hinnidlacht saotharlann tdstala agus calabrichdin’ a dhéanfaidh an
chéim anailise, mura mbaintear amach { i gcomhréir leis na prionsabail dea-chleachtais saotharlainne
(‘prionsabail GLP) {;

(c) staidéir a rinneadh roimh chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, cé nach bhfuil prionsabail GLP nd modhanna
tastdla reatha 4 gcomhlionadh go hiomldn acu, féadfar iad a chomhthdthi sa mheastinii md dhéantar iad i
gcomhréir le treoirlinte téstdla atd bailiochtaithe go heolaioch, agus tastdlacha ar ainmhithe a sheachaint ar an
gcaoi sin, go héirithe le haghaidh staidéar ar an gcarcanaigineacht agus ar an tocsaineacht maidir le siolrd. Beidh
feidhm ag an maold sin ar phointe 3.1 go hdirithe maidir le staidéir ina bhfuil speicis veirteabracha.

Abhar téstéla

Cuirfear tuairisc (sonraiocht) mhionsonraithe ar an dbhar téstala ar fil. Nuair a dhéantar tdstdlacha tri (isdid a bhaint
as an tsubstaint ghnfomhach, comhlionfaidh an t-dbhar tastdla an tsonraiocht a tsdidfear i monara tdirgi cosanta
plandai a bheidh le hidart, seachas ceimicedin radailipéadaithe né an tsubstaint ghniomhach cheimiceach {onaithe.

Treoir 2004/10/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Feabhra 2004 maidir le comhchuibhit dlithe, rialachdn agus
fordlacha riarachdin i nddil le prionsabail dea-chleachtais saotharlainne a chur i bhfeidhm agus i ndéil lena gcur i bhfeidhm a fhiord i
gcds tdstdlacha ar shubstaint{ ceimiceacha (IO L 50, 20.2.2004, Ich. 44).

Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 6n gCoimisiin an 1 Mdrta 2013 lena leagtar amach na ceanglais sonrai i nddil le tdirgi cosanta
plandai, i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tdirgi cosanta plandai
a chur ar an margadh (IO L 93, 3.4.2013, Ich. 85).
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4.2. I gcas ina ndéantar staidéir tri Gsdid a bhaint as substaint ghniomhach a mhonaraitear sa tsaotharlann né i gcéras
piolétach tdirgthe plandai, déanfar na staidéir aris tr{ Gsdid a bhaint as an tsubstaint ghniomhach mar a
mhonaraitear i, mura dtaispednann an t-iarratasoir go bhfuil an t-dbhar tdstdla mar an gcéanna, go buntsach, chun
crioch tdstdla agus meastnaithe tocsaineolaioch, paiteolaioch, éiceatocsaineolaioch, comhshaoil agus iarmbhair. I
gcasanna éiginnteachta, cuirfear isteach staidéir eachtarshuimh chun feidhmiti mar bhunds le cinneadh maidir leis
an ngd a d'fhéadfadh a bheith ann na staidéir a dhéanamh aris.

4.3. [gcds ina ndéantar staidéir trf tisdid a bhaint as substaint gniomhach ar fonacht éagsail né a bhfuil fonachtai éagsila
no leibhéil éagsila fonachtai inti leis an tsonrafocht theicnitil né i gcds inar meascdn comhphdirteanna atd sa
tsubstaint ghniomhach, tabharfar aghaidh ar cé chomh suntasach atd na difriochtai tri shonrai né trf chds eolaioch. I
gcds éiginnteachta, cuirfear isteach staidéir iomchui a Gsdideann an tsubstaint ghniomhach mar a mhonaraitear { le
haghaidh tdirgeadh trachtdlach chun feidhmiti mar bhunts le cinneadh.

4.4. 1 gcds staidéir ina leathnaionn an ddileog thar thréimhse dirithe (mar shampla, staidéir ilddileoige), tsdidfear an
bhaisc chéanna substainte gniomhai, mas féidir é leis an gcobhsaiocht. Nuair a thuigtear le staidéar go n-Gsdidfear
déileoga éagsiila, déanfar an gaol idir ddileog agus éifeacht dhiobhélach a thuairiscit.

4.5. Le haghaidh substainti gniomhacha ceimiceacha, nuair a dhéantar tastdlacha tri Gsdid a bhaint as substaint
ghniomhach cheimiceach fonaithe (> 980 g/kg) atd sa tsonrafocht luaite, beidh fonacht an dbhair tdstdla sin chomh
hard agus is féidir tri dsdid a bhaint as an teicneolafocht is fearr dd bhfuil ar fil agus déanfar é a thuairiscit.
Tabharfar Gdar i gcdsanna ina mbionn an leibhéal fonachta nios 1a nd 980 g/kg. Léireoidh tdar den sort sin gur
theip ar gach féidearthacht atd indéanta go teicnidil agus atd réastnta chun an tsubstaint ghnfomhach cheimiceach
fonaithe a thdirgeadh.

4.6. Le haghaidh substainti gniomhacha ceimiceacha, i gcds ina n-sdidtear dbhar tdstdla radailipéadaithe den tsubstaint
ghniomhach cheimiceach, déanfar radailipéid a shuiomh ag ldithreacha (ceann amhdin né nios mé de réir mar is gd)
chun léargas ar bhealaigh meitibileacha agus aistrithe a éascti agus chun an t-imscridd ar dhéileadh na substainte
gniombhai agus a cuid meitibiliti agus tdirgi imoibritchdin agus dighrddtchdin a éasc.

5. T4stdlacha ar ainmhithe veirteabracha

5.1. Ni dhéanfar tdstdlacha ar ainmhithe veirteabracha ach amhdin i gcds nach bhfuil aon mhodhanna bailiochtaithe eile
ar fail. Aireofar leis na modhanna malartacha modhanna in vitro né modhanna in silico. Molfar modhanna laghdaithe
agus feabhsaithe le haghaidh tastdil in vivo freisin chun an lion ainmhithe a dsdidtear sa tastdil a choinnedil chomh
hiseal agus is féidir.

5.2.  Cuirfear prionsabail an mhalartaithe, an laghdaithe agus an fheabhsaithe ar tsdid ainmhithe veirteabracha san
direamh i ndearadh na modhanna tdstdla, go hdirithe nuair a bhionn modhanna bailiochtaithe iomchui ar fdil chun
tastdil ainmhithe a laghdd, a theabhsti né a mhalarta.

5.3.  Measfar dearthaf na staidéar go ctramach 6 thaobh na heitice de, ag cur san direamh an raoin feidhme chun
tastdlacha ar ainmhithe a laghdd, a fheabhst agus a mhalartd. Mar shampla, tri ghriipa ddileoige breise amhdin né
nios mé né point{ ama le haghaidh samplail fola a direamh i staidéar amhdin, d'théadfai an g4 a bheadh le staidéar
eile a sheachaint.

6.  Ar mhaithe le faisnéis agus comhchuibhit déanfar liosta na modhanna tdstéla agus na dtreoirdhoiciméad is dbhartha
do chur chun feidhme an Rialachdin seo a fhoilsi in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh. Tabharfar an liosta sin cothrom
le déta go rialta.”
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IARSCRIBHINN II

“CUID B

SUBSTAINTI GNIOMHACHA AR MIOCRORGANAIGH IA

REAMHRA DO CHUID B

(i)  Cuireann an Réamhréd seo do Chuid B leis an Réamhrd don larscribhinn seo le pointi a bhaineann go sonrach le
substainti gniomhacha ar miocrorgénaigh iad.

(i) Chun crioch Chuid B, t4 feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallafonn ‘tréithchinedl’ athraitheach géiniteach d’orgdnach ina leibhéal tacsanomaioch (speiceas) atd
comhdhéanta de shliochtaigh aonraiche aonair i saothran fon 6n maitris bhunaidh (e.g. an comhshaol) agus de
ghnéth bionn sé comhdhéanta de chomharbas saothrdn diorthaithe ar deireadh 6 aon choilineacht tosaigh
ambhdin;

(2) ciallaionn ‘aonad déanta coilineachta’ (‘CFU’) aonad tombhais a tisdidtear chun meastéireacht a dhéanamh ar
an lion ceall baictéarach né fungasach i sampla, ar cealla iad atd in ann iolra faoi dhdlaf rialaithe fais, agus é de
thoradh air sin go n-atdirgeann agus go n-iolraionn ceall amhdin né nios mé chun aon choilineacht
shofheicthe amhdin a dhéanamh;

(3) ciallafonn ‘Aonad Idirndisitinta’(‘1U’) cainniocht substainte a thdirgeann éifeacht speisialta nuair a dhéantar
tastdil uirthi i gcomhréir le nds imeachta bitheolaioch a bhfuil glacadh 1éi go hidirnaisitinta;

(4) ciallaionn ‘Oibredn Miocrébach um Shrianadh Lotnaidi mar a mhonaraitear ¢ (‘MPCA mar a
mhonaraitear €) toradh phréiseas monaraiochta an mhiocrorgdnaigh/na miocrorgdnach le haghaidh a
usdide/le haghaidh a n-tsdide mar shubstaint ghniomhach i dtdirgi cosanta plandai, atd comhdhéanta den
mhiocrorganach/de na miocrorganaigh agus aon bhreisedin, meitibilit{ (lena n-diritear meitibiliti arb Gdar imn{
iad), eisiontais cheimiceacha (lena n-diritear eisiontais dbhartha), miocrorganaigh fhabhtaiocha (lena n-diritear
miocrorgdnaigh fhabhtaiocha dbhartha) agus an coddn an mhedin saothriichdin spionta/iarmharaigh atd mar
thoradh ar an bproéiseas tdirgthe nd, i gcds préiseas monarafochta leaninach nach féidir deighilt bheacht a
dhéanamh idir monaraiocht an mhiocrorgdnaigh/na miocrorgdnach agus proiseas tdirgthe an tdirge cosanta
plandai, idirmhednach neamh-aonraithe;

(5) ciallafonn ‘breisedn’ comhphdirt a chuirtear leis an tsubstaint ghniomhach le linn { a mhonari, chun
cobhsaiocht mhiocrébach a chaomhnd agus/né chun ldimhsedil a éasci;

(6) ciallafonn “fonacht’ cion an mhiocrorgdnaigh san aonad dbhartha sa MPCA mar a mhonaraitear é a shloinntear
in aonad dbhartha agus uaschion na substaint{ arb ddar imnf iad i gcds ina sainaithnitear iad;

(7) ciallafonn ‘miocrorgdnach éillitheach dbhartha’ miocrorgdnach pataigineachfionthabhtaioch atd le fdil go
neamhbheartaithe sa MPCA mar a mhonaraitear é;

(8) ciallafonn ‘siolstoc’ saothrdn tiis gabhdla tréithchinedil mhiocrébaigh a dsdidtear chun an MPCA mar a
mhonaraitear é n6 an tdirge cosanta plandai deiridh a mhonart;

(9) ciallafonn ‘coddn an mhedin saothrichdin spiontafiarmharaigh’ an coddn den MPCA mar a mhonaraitear é
atd comhdhéanta d’dbhair thosaigh fhanta né thrasthoirmithe, agus gan an méid seo a leanas a chur san
direamh: miocrorgdnach/na miocrorgdnaigh arb éfiad an tsubstaint ghniomhach é/iad, na meitibiliti arb tdar
imni iad, na breisedin, na miocrorgdnaigh fhabhtaiocha dbhartha, agus eisiontais dbhartha;

(10) ciallaionn ‘4bhar tosaigh’ substaint{ a Gsdidtear i bproiseas monaraiochta an MPCA mar a mhonaraitear é mar
shubstrdit agus/n6 mar oibredn maoldnaithe;

(11) ciallafonn ‘nideog éiceolaioch’ feidhm éiceolajoch agus fiorspdsanna fisiceacha atd 4 n-dititi ag speiceas ar leith
laistigh den phobal né den éiceachoras;

(12) ciallafonn ‘raon éstaigh’ an raon speiceas dstach bitheolaioch éagstil ar féidir le speiceas né tréithchinedl
miocrébach iad a ionfhabhtd;

(13) ciallafonn ‘jonfhabhtaiocht’ an cumas atd ag miocrorgdnach ionfhabhta a dhéanamh;
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(14) ciallaionn ‘ionfhabhtd’ tabhairt isteach né iontrdil neamh-thaille miocrorgdnaigh in 6stach soghabhdlach, i
gcas ina bhfuil an miocrorgdnach in ann atdirgeadh chun aonaid fhabhtaiocha nua a dhéanamh agus
maireachtdil san dstach, biodh éifeachtai pataigineacha né galar ag baint leis an miocrorganach né né biodh;

(15) ciallafonn ‘pataigineacht’ an cumas neamh-fhaille atd ag miocrorgdnach gortt né damdiste a dhéanamh don
6stach tréth ionfhabhtaithe;

(16) ciallaionn ‘neamh-fhaille’ déla faoina ndéanann miocrorgdnach ionthabhtd né gortd né damdiste nuair nach
bhfuil an t-6stach lagaithe ag fachtéir tograch (e.g. coras imdhionachta atd lagaithe ar chtis neamhghaolmhar);

(17) ciallajonn ‘ionfhabhti faille’ ionfhabhtd a tharlaionn in dstach atd lagaithe ag fachtéir tograch (e.g. cdras
imdhionachta atd lagaithe ar chiis neamhghaolmhar);

(18) ciallafonn ‘nimhneacht’ an leibhéal pataigineachta atd miocrorgdnach pataigineach in ann a fheidhmit san
ostach;

(19) ciallajonn ‘fachtéir nimhneachta’ fachtdir a chuireann le pataigineacht/nimhneacht miocrorgdnaigh;

(20) ciallaionn ‘meitibilit arb ddar imni " meitibilit de thdirgeadh an mhiocrorgdnaigh atd 4 mheastint, arb eol
tocsaineacht aitheanta né gniomhaiocht fthrithmhiocrébach dbhartha a bheith ag baint 1éi, agus atd le fail sa
MPCA mar a mhonaraitear ¢ ag leibhéil a bhféadfadh riosca a bheith ag gabhdil éi do shldinte an duine, do
shldinte ainmhithe né don chomhshaol, agus/né nach féidir tdar leormhaith a thabhairt le 1éiriti nach bhfuil
tdirgeadh in-situ na meitibilite dbhartha don mheasind riosca;

(21) ciallafonn ‘tdirgeadh in-situ’ meitibilit a bheith 4 tdirgeadh ag miocrorgdnach tar éis an tdirge cosanta plandaf
ina bhfuil an miocrorgénach sin a leathadh;

(22) ciallaionn ‘leibhéal ciilra meitibilite’ leibhéal meitibilite is décha a tharléidh i dtimpeallachtai Eorpacha
dbhartha (lena n-dirftear freisin foinsi atd éagsuil le foinsi na cosanta plandai) agus/n6 i mbia agus i mbeatha (e.
g. codanna inite plandai), i gcds ina bhfuil na miocrorgdnaigh i ndalai chun fais, atdirgeadh agus meitibilit den
sort sin a thdirgeadh ach dstach a bheith ann n6 foinsi carbéin agus cothaitheacha a bheith ar fail, i bhfianaise
ard-dluis staigh agus cothaitheach;

(23) ciallajonn “frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach’(‘AMR’) an cumas intreach né faighte atd ag miocrorgdnach
iolrt agus oibredn frithmhiocrébach ann ar titichan atd dbhartha do bhearta teiripeacha i leigheas an duine né
sa tréidliacht, rud a thagann go bhfuil an tsubstaint sin gan éifeacht 6 thaobh teiripe de;

(24) ciallajonn ‘oibredn frithmhiocrébach’ aon oibredn frithbhaictéarach, frithfhungasach, frith-heiliminteach né
frithphrétasélach ar substaint de thionscnamh nddirtha, leathshintéiseach, né sintéiseach é a mharaionn
miocrorgdnaigh né a choisceann a bhfds ar titichan in vivo tri idirghniomhd le sprioc sonrach;

(25) ciallafonn ‘frithsheasmhacht fhrithmhiocrobach fhaighte’ frithsheasmhacht ntiosach neamh-intreach
thaighte lenar féidir le miocrorganach maireachtdil né iolra agus oibredn frithmhiocrébach ann ar titichan is
airde nd an titichan a choisceann tréithchinedlacha fidine den speiceas céanna;

(26) ciallajonn “frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach intreach’ airfonna buntisacha uile speicis mhiocrébaigh a
chuireann srian le gniomhafocht oibredn frithmhiocrébach, rud a thdgann gur féidir leis maireachtdil agus iolra
agus oibredin fhrithmhiocrébacha ann ar titichan atd dbhartha dd n-asdidi teiripeacha. Meastar nach bhfuil
airfonna buntisacha miocrorgdnach inaistrithe agus gur féidir saintréithe struchttiracha a direamh orthu, amhail
easpa spriocanna drugai, neamh-thréscaoilteacht imchliidach ceallach, gniomhaiocht caidéal eisilte ildrugai, n6
gniomhaiocht einsimi meitibileacha. Meastar géin frithsheasmhachta frithmhiocrdbai a bheith intreach ma t4 s
suite ar chrémas6ém in éagmais eilimint ghéiniteach shoghluaiste agus md td si ag tromlach thréithchinedlacha
fidine an speicis chéanna;

(27) ciallafonn ‘gniomhaiocht fhrithmhiocrébach dbhartha’ an ghniomhajocht fhrithmhiocrébach atd mar
thoradh ar oibredin fhrithmhiocrébacha;
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(i)

(28) ciallaionn ‘oibredin fhrithmhiocrébacha dbhartha’ gach oibredn frithmhiocrébach atd tdbhachtach don tsdid
theiripeach i ndaoine né in ainmbhithe, mar atd tuairiscithe sna leaganacha is déanai dd bhfuil ar fail trath a
chuirtear an sainchomhad isteach:

— iliosta a glacadh tri bhithin Rialachdn (AE) 2021/1760 6n gCoimisitin (') i gcomhréir le hAirteagal 37(5) de
Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (%), né

— ag an Eagrafocht Dhomhanda Sldinte () i liostaf na nAbhar Frithmhiocrébach Rithdbhachtach, na nAbhar
Frithmhiocrébach Fiorthabhachtach agus na nAbhar Frithmhiocrébach atd Tabhachtach do Shldinte an
Duine;

(29) ciallajonn ‘vioréideach’ aon aicme oibredn togilach atd comhdhéanta de thréithchinedl beag RNA nach bhfuil
bainteach le haon phroéitéin. Ni chddaionn an RNA d’aon phroitéin agus ni aistritear é; macasamhlaionn einsimi
6stchille &

(30) ciallafonn ‘dlds comhshaoil réamhthuartha’ meastachdn coimeddach ar dhlds pobail an mhiocrorgénaigh san
ithir n6 sa screamhuisce trith a leata i gcomhréir leis na coinniollacha tsdide, meastachdn a riomhtar bunaithe
ar an uasrdta leata agus ar uaslion leata an tdirge chosanta plandai a bhfuil an miocrorgdnach ann in aghaidh na
bliana.

An fhaisnéis 6n litriocht eolaioch a ndearnadh athbhreithniti piarai uirthi dd bhfordiltear faoi phointe 1.4 den
Réamhrd, cuirfear an thaisnéis sin ar fdil ar leibhéal tacsanomaioch dbhartha an mhiocrorgdnaigh (e.g. tréithchinedl,
speiceas, géineas). Tabharfar minid ar an gctis a meastar an leibhéal tacsanomaioch a roghnaiodh a bheith dbhartha
don cheanglas sonrai i gceist.

Féadfar foinsi eile faisnéise, amhail tuarascélacha leighis, a chur ar fail agus a chur isteach freisin in achoimre.

I gcds inarb iomchui né i gcds ina léiritear go sonrach sna ceanglais sonrai é, Gsdidfear na treoirlinte tdstdla mar a
thugtar tuairisc orthu i gCuid A freisin don Chuid seo, ach iad a chur in oiritiint sa chaoi go mbeidh siad iomchui do
na comhdhdile ceimiceacha atd le fdil sa MPCA mar a mhonaraitear é.

I gcds ina ndéantar tastdil, cuirfear tuairisc mhionsonraithe (sonraiocht) ar fdil den dbhar a tsdidtear agus na
heisiontais atd ag baint leis, i gcomhréir le pointe 1.4. I gcds ina ndéantar staidéir tri Gsdid a bhaint as
miocrorgdnaigh a thdirgtear sa tsaotharlann né i gcoras tdirgthe ar bhonn piolétach, déanfar na staidéir arfs trf tisdid
a bhaint as an MPCA mar a mhonaraitear é, mura féidir a thaispedint go bhfuil an t-dbhar tdstdla mar an gcéanna, go
bundsach, chun criocha na téstdla agus an mheastinaithe.

(vii) Mads miocrorgdnach géinmhodhnaithe an tsubstaint ghniomhach, cuirfear isteach céip den mheasind ar na sonrai a

bhaineann leis an meastnd riosca, mar a shonraitear in Airteagal 48 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009.

(vii) Beidh an meastind ar phataigineacht agus ionfhabhtaiocht na miocrorgdnach bunaithe ar chur chuige thromachar na

fianaise, agus an méid seo a leanas 4 chur san direamh:

— d'fhéadfadh sé nach mbeadh tdstlacha ar ainmhithe oiridnach i gconai lena n-eachtarshui chuig daoine de bharr
difriochtai idir daoine agus ainmhithe tastdla (e.g. coras imdhionachta, micribhithém), agus

— d'théadfadh raon 6staigh cting a bheith ag miocrorgdnaigh, agus dd bharr sin ni féidir glacadh leis i gcdnai, i gcds
miocrorganach nach bhfuil ina tidar galair sna hainmhithe a ndéantar tastdil orthu, nach mbeidh sé ina tidar galair
i ndaoine, agus vice-versa.

An fhaisnéis maidir leis an miocrorgdnach, beidh si leordhéthanach chun go mbeifear in ann meastdireacht a
dhéanamh maidir leis an riosca a bhaineann le frithsheasmhacht thrithmhiocrébach.

Go dti go mbeidh modhanna bailiochtaithe ar fdil chun {ogrd deirmeach agus riosprdide mar thoradh ar
mhiocrorgdnaigh a thdstdil, measfar gach miocrorgdnach mar fogréiri féideartha.

Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/1760 6n gCoimisitin an 26 Bealtaine 2021 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na

hEorpa agus 6n gComhairle tri na critéir a bhunti maidir le hainmniti dbhar frithmhiocrébach até le forchoimedd chun ionfhabhtuithe
dirithe i ndaoine a chéiredil (10 L 353, 6.10.2021, Ich. 1).

Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirge {ocshldinte tréidliachta agus
lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4, 7. 1.2019 Ich. 43).

https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1. CEANNACHT AN IARRATASORA, CEANNACHT NA SUBSTAINTE GNIOMHAI AGUS AN FHAISNEIS FAOIN
MONARU
1.1. Iarrataséir

Cuirfear ainm agus seoladh an iarrataséra ar fdil mar aon le hainm, seoladh, uimhir theileaféin agus seoladh
riomhphoist pointe teagmhala.

1.2. Téirgeoir
Cuirfear an fhaisnéis seo a leanas ar féil:
(a) ainm agus seoladh thdirgeoir na substainte gniomha;
(b) ainm agus seoladh gach monarchan monarafochta ina dtdirgtear né ina dtdirgfear an tsubstaint ghniomhach;

(c) pointe teagmhala (pointe teagmhala ldrnach mas féidir), agus a ainm, a uimhir theileaféin agus a sheoladh
riomhphoist.

[ gcds ina bhfuil athruithe ar sheoladh né ar uimhir na dtdirgeoiri, tar éis an miocrorgdnach a thormheas, cuirfear
an fhaisnéis is gd isteach aris.

1.3. Céannacht, tacsanomaiocht agus filigineacht an mhiocrorginaigh
Leis an bhfaisnéis a chuirfear ar fail beifear in ann an miocrorganach a shainaithint agus a thréithria go soiléir.

(i) Taiscfear an miocrorgdnach ag bailitichdn saothrdn a aithnitear go hidirndisitinta trath a chuirfear isteach an
sainchomhad. Cuirfear isteach sonrai teagmhala an bhailitichdin saothran agus an uimhir shealbhaithe.

(i) Sainaithneofar gan amhras go mbaineann an miocrorgdnach le speiceas dirithe, bunaithe ar an eolas eolaioch
is déanai, agus ainmneofar ¢ ar leibhéal an tréithchinedil, lena n-direofar aon ainmnitchdn eile a d'théadfadh a
bheith dbhartha don mhiocrorgdnach (e.g. leibhéal aonraiche, mds dbhartha do viris). Luafar an t-ainm
eolafoch atd aige agus an ghripdil thacsanomaioch lena mbaineann sé. Airitear leis sin an tacsanomaiocht
thraidisiinta Linneach (riocht, fileam, aicme, ord, fine, géineas, speiceas, agus tréithchinedl) mar aon le
tacséin fhiliginiteacha bhunaithe gan leibhéil idir na leibhéil Linneacha sin agus aon ainmniocht eile atd
dbhartha don mhiocrorgdnach (e.g. serovar, pathovar, bithathraitheach).

(i) Cuirfear ar fdil gach ainm combhchiallach, malartach, dimholta is eol a bheith ann. Md baineadh dsdid as
codainmneacha le linn na forbartha cuirfear iad sin ar fdil freisin.

(iv) Cuirfear ar fil craobh fhiliginiteach lena n-diritear an miocrorgdnach. Roghnéfar scila na craoibhe filiginiti
chun tréithchinedlacha agus speicis dbhartha a direamh (e.g. i gcds ina n-Gsdidtear 1éamh-trasna i measc
tréithchinedlacha né speicis ghaolmhara chun dul i ngleic le ceanglais sonrai). Féadfar ainmneacha dimholta
na miocrorgdnach né na ngripélacha tacsanomaiocha a diritear a shonrti sa chraobh thiliginiteach.

(v) Sonrdfar cé acu is tiopa fidin né séitedn (biodh sé spontdineach né ionduchtaithe) an miocrorgdnach n6é ma
modhnaiodh é go géiniteach. Mds séitedn an miocrorgdnach né md modhnaiodh é, cuirfear ar fdil gach
difriocht is eol a bheith ann sna hairfonna, lena n-diritear difriochtai géiniteacha, idir an miocrorganach
géinmhodhnaithe agus an madthair-thréithchinedl fidin. Déanfar an teicnic a usdidtear sa mhodhni a
thuairiscid.

1.4. Sonraiocht an oibredin mhiocrébaigh um shrianadh lotnaidi mar a mhonaraitear é

1.4.1.  Cion na substainte gniomhai

Déanfar foschion agus uaschion an mhiocrorgdnaigh sa MPCA mar a mhonaraitear ¢ a dhiorthd 6n anailis ar 5
bhaisc ionadaiocha mar a luaitear faoi phointe 1.4.3 agus déanfar iad a thuairiscit. Déanfar an cion a chur in idl
san aonad miocrébach iomchui is fearr a léirfonn gniomhaiocht chosanta plandai, amhail an lion aonad
gniomhach, an lion aonad déanta coilineachta, né an lion aonad idirndisiinta de réir toirte né medchain n6 aon
bhealach eile atd dbhartha don mheastnd riosca ar an miocrorgdnach. Cuirfear ar fdil réasinafocht maidir le
habharthacht an aonad mhiocrébaigh a tsaidfear i gcomhthéacs na dtdstalacha a dhéanfar. Usdid an aonaid sin,
beidh sé comhsheasmhach trid na staidéir agus na sonrai 6n litriocht a chuirtear ar fail. I gcds solathar sonrai 6n
litriocht ina n-Gsdidtear aonaid éagstla, cuirfear ar fdil athriomh bunaithe ar na haonaid a dsdidtear.
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I gcds ina maitear go bhfuil meitibilit amhdin né nios mé atd le fail sa MPCA mar a mhonaraitear é mar chuid den
ghniomhaiocht cosanta plandai, sonréfar cion na meitibiliti sin dd bhfordiltear i bpointe 1.9 de Chuid A.

1.4.2.  Céannacht agus cainniochtii breisedn, miocrorgdnach éillitheach dbhartha agus eisiontas dbhartha
Déanfar sonrai maidir le breisedin, miocrorganaigh thabhtajocha dbhartha, eisiontais dbhartha agus meitibiliti arb
tdar imni iad atd le fdil sa MPCA mar a mhonaraitear € a dhiorthi go direach 6n anailis ar 5 bhaisc ionadaiocha
mar a luaitear faoi phointe 1.4.3 agus déanfar iad a thuairiscid.

1.4.2.1. Céannacht agus cainniochtd breisedn
Tabharfar céannacht, {oschion agus uaschion in g/kg gach breisedin sa MPCA mar a mhonaraitear é.

1.4.2.2. Céannacht agus cion miocrorgdnach éillitheach dbhartha
Déanfar céannacht agus uaschion na miocrorganach éillitheach dbhartha sa MPCA mar a mhonaraitear é, curtha
in itl san aonad iomchui, a thuairiscid.

1.4.2.3. Céannacht agus cainniochtu eisiontas dbhartha
Déanfar céannacht agus uaschion na n-eisiontas ata le fil sa MPCA mar a mhonaraitear é agus atd abhartha de
bharr airfonna neamh-inmhianaithe tocsaineolafocha, éiceathocsaineolaiocha né comhshaoil, déanfar an méid sin
a thuairisciti in g/kg, mar aon le meitibiliti arb Gdar imni iad de thdirgeadh an mhiocrorgdnaigh mar eisiontais sa
bhaisc mhonaraiochta.

1.4.3.  Proifil anailiseach na mbaisceanna
Déanfar anailis ar 5 bhaisc ionadaiocha ar a laghad 6 thdirgeadh an mhiocrorgdnaigh a rinneadh le déanai agus 6n
tdirgeadh reatha. Ar na baisceanna ionadaiocha uile beidh ddta 6 na 5 bliana monaraiochta a chuaigh thart.
Déanfar datal monarafochta na mbaisceanna ionadaiocha agus méid na mbaisceanna a thuairiscid.
[ gcés ina dtdirgtear an tsubstaint ghnfomhach i monarchana monaraiochta éagstla, cuirfear ar féil an fhaisnéis a
cheanglaitear faoin bpointe seo le haghaidh gach planda ar leithligh.
[ gcds ina mbaineann an fhaisnéis a chuirfear ar fail le cdras piolétach monaraiochta tdirgthe plandai, cuirfear an
thaisnéis a cheanglaitear ar fail aris ach a mbeidh na modhanna tdirgthe ar scéla tionsclaioch cobhsaithe. I gcds
ina bhfuil a leithéid ar fdil, cuirfear sonraf ar scéla tionsclafoch ar fail sula ndéantar iad a thormheas faoi Rialachan
(CE) Uimh. 1107/2009. I gcds nach bhfuil sonrai maidir le tdirgeadh ar scdla tionsclaioch ar féil, tabharfar tidar leis
sin.

1.5. Faisnéis faoin bpréiseas monaraiochta agus faoi bhearta rialaithe don tsubstaint ghniomhach

1.5.1.  Riali ar thdirgeacht agus ar chdiliocht

Cuirfear faisnéis maidir leis an gcaoi a dtdirgtear an miocrorgdnach ar an mérchdir ar fdil le haghaidh gach céim
den phroiseas monaraiochta. Aireofar ar an bhfaisnéis sin tuairisci dbhartha ar na nithe seo a leanas:

— dbhair thosaigh,

— steirilitt medn saothrdin (e.g. uathchlabh),

— leibhéal ionaclaithe tosaigh don mhedn saothrdin (e.g. an lion coinidiamai/g den mhedn saothrdin tirim),
— dalaf saothrdn agus medn (e.g. pH, teocht, gniomhaiocht an uisce (a,)),

— céim an chuair féis agus céim fdis an mhiocrorgdnaigh le linn an phroisis tdirgthe,

— cbimheas cealla fdstla [ (ion)spéir,

— proiseas coipthe,

— {ont agus dihiodrditit ceallach,

— paraiméadair theicnitila eile (e.g. protacail lartheifneoirithe).
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Sonréfar cinedl an phroisis mhonarajochta (e.g. proiseas leantnach né baiscphrdiseas).

Beidh an modh/proiseas tdirgthe agus an tdirge araon faoi réir rialt céiliochta leantinach, agus cuirfear isteach na
critéir dearbhaithe cdiliochta. Go hdirithe, déanfar faireachdn ar athraithe spontdineacha a d’théadfadh tarlti ar
shaintréithe an mhiocrorganaigh. Sonréfar cén dit sa phroéiseas a gcuirtear na céimeanna dearbhaithe cdiliochta
chun feidhme agus tabharfar tuairisc ar an gcaoi a nglactar na samplai don scagadh dearbhaithe céiliochta.

Tabharfar tuairisc ar na teicnic{ a tisdidfear chun tdirge aonfhoirmeach a dirithid, agus na modhanna meastnachta
chun é a chaighdednt, a chothabhdil agus a fond, chun nach mbeidh miocrorgdnaigh éillitheacha agus eisiontais
dbhartha sa MPCA mar a mhonaraitear ¢, agus sonrdfar na teicnici sin.

Cuirfear faisnéis maidir leis an bhféidearthacht go gcaillfi gniomhaiocht saothrdn tosaigh mar aon le modhanna
comhthreagracha chun meastind a dhéanamh air sin. Mds dbhartha, tabharfar tuairisc ar aon mhodh arb € is
aidhm d6 a sheachaint go gcaillff an miocrorgdnach na héifeachtai atd aige ar an spriocorgdnach.

1.5.2.  Modhanna molta agus réamhchiiraimi a bhaineann le ldimhsedil, stordil, iompar nd i geds déitedin
Cuirfear ar fail bileog sonraf sdbhdilteachta de bhun Airteagal 31 de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 (*) don
MPCA mar a mhonaraitear é.

1.5.3.  Nésanna imeachta maidir le scrios né di-éilliti

Tabharfar tuairisc ar na modhanna chun an MPCA mar a mhonaraitear é a dhitscairt go sdbhdilte nd, i gcds inar
gd, chun an miocrorgdnach a dhéanamh neamh-inmharthana roimh an MPCA mar a mhonaraitear é (e.g.
modhanna ceimiceacha n6 uathchldbhd) a dhitiscairt agus ar na modhanna chun paciistit éillithe agus dbhair eile
a dhidscairt.

Cuirfear ar féil faisnéis lenar féidir éifeachtacht agus sabhdilteacht na modhanna sin a shui.
2. AIR{ONNA BITHEOLAIOCHA AN MHIOCRORGANAIGH
2.1. Tionscnambh, tarli agus stair dsdide

2.1.1.  Tionscnamh agus foinse aonraiche

Luafar an sufomh geografach agus an medn comhthimpeallach (e.g. foshraith, 6staigh), énar leithlisiodh an
miocrorgdnach. Déanfar modh leithlisithe agus nés imeachta roghntchdin an mhiocrorgdnaigh a thuairiscid.

212, Tarld
Tabhair tuairisc ar dhdileadh geografach an mhiocrorgdnaigh.

Tabhair tuairisc ar an medn comhthimpeallach/na medin chomhthimpeallacha ina bhfuil coinne leis cheana féin
go dtarl6idh an miocrorgdnach (e.g. ithir, uisce, risisféar, fillisféar, dstach).

[ gcds inarb dbhartha, tabhair tuairisc ar thrachtearrai bia n6 trachtearrai beatha ina bhfuil coinne cheana féin go
dtarl6idh an miocrorganach.

An fthaisnéis dd dtagraitear sa phointe seo, cuirfear ar fdil { ar an leibhéal tacsanomaioch is dbhartha agus is airde (e.
g. tréithchinedl, speiceas, géineas) agus tabharfar iidar leis an rogha den leibhéal tacsanomaioch is dbhartha agus is
airde.

2.1.3.  Stair dsdide

Tabharfar tuairisc ar Gisdidi arb eol a baineadh as an miocrorgdnach roimhe seo agus atd 4 mbaint as faoi ldthair (e.
g. taighde, trdchtdil, Usdidi a ndearnadh meastdireacht orthu chun an Toimhde Chdilithe Sdbhdilteachta (°) a
mholadh). Aireofar ar an tuairisc an chosaint plandai mar aon le husaidi eile (e.g. tisdidi agus/né meastnuithe faoi
chreata rialdla eile, bithleigheasachan, Gsdidi i mbia agus i mbeatha).

() Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Cldrd, Meastéireacht,
Udarti agus Srianadh Ceimicedn (REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, lena leasaitear Treoir 1999/45/CE
agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 793/93 6n gCombhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisitin chomh
maith le Treoir 76/769/CEE 6n gCombhairle agus Treoracha 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE 6n gCoimisitin
(IO L 396, 30.12.2006, Ich. 1).

() https:/[www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qualified-presumption-safety-qps.
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An thaisnéis dd dtagraitear sa phointe seo, cuirfear ar fdil { ar an leibhéal tacsanomaioch is abhartha agus is airde (e.
g. tréithchinedl, speiceas, géineas). Tabharfar tdar leis an rogha den leibhéal tacsanomaioch is dbhartha agus is
airde.

2.2 Eiceolaiocht agus saolré an mhiocrorginaigh

Tabharfar tuairisc ar shaolré/saolréanna an mhiocrorgdnaigh is eol a bheith ann, a stil mhaireachtala/stileanna
maireachtdla (e.g. seaddnach, sapraifiteach, infiteach, pataigineach) agus a nideog(a) éiceolaioch(a), mar aon le
gach foirm a d’fhéadfadh tarlt agus an cinedl atdirgthe.

Le haghaidh baictéarafagach, cuirfear faisnéis ar fdil, mds intheidhme, maidir le hairfonna lisigineacha agus
liseasacha.

Le haghaidh fungas agus baictéar, cuirfear faisnéis ar fail, mds intheidhme, maidir leis an méid seo a leanas:

— dalaf seachtracha do na céimeanna scithe, faisnéis maidir le frithsheasmhacht spér in aghaidh délai comhshaoil
diobhélacha, tréimhse marthanais na spér agus dalai péactha, agus/né

— foirmit bithscreimhe.

2.3. Modh gniomhaiochta ar an spriocorgdnach agus an raon dstaigh

Tabharfar tuairisc ar gach faisnéis atd ar fdil maidir le modhanna gniomhaiochta in aghaidh an spriocorgdnaigh/na
spriocorgdnach.

[ gcds modh gniomhaiochta pataiginigh né seaddnaigh ar an spriocorgdnach, tabharfar faisnéis maidir le lathair an
ionfhabhtaithe agus an modh iontréla isteach sa spriocorganach, an déileog ionfhabhtaioch agus céimeanna
soghabhdlacha an spriocorgdnaigh. Déanfar torthai aon staidéar turgnamhach a thuairiscit.

I gcds modh gniomhaiochta bunaithe ar mheitibilit arb tdar imni { de thdirgeadh an mhiocrorgdnaigh atd faoi
mheastind agus a shainaithnitear mar rud a cheanglaitear faoi phointe 2.8, cuirfear ar fil faisnéis ¢ litriocht
eolaioch a ndearnadh athbhreithniti piarai uirthi né aon fhoinse iontaofa eile maidir le modh is décha
gniomhaiochta na meitibilite arb ddar imni { agus bealach is dochdil nochta an spriocorganaigh chuig an
miheitibilit arb tdar imni {.

Liostofar 6staigh uile is eol a bheith ag an miocrorgdnach ag an leibhéal tacsanomaioch dbhartha. Solathrofar
faisnéis atd ar fail maidir leis an dlis a d’théadfadh a bheith ag dstaigh, lena dtacaitear leis an tdsc ar tharld
ndddrtha na miocrorgdnaigh.

2.4, Ceanglais maidir le fas

Tabharfar tuairisc ar na délai is g le haghaidh thas agus iomada an mhiocrorganaigh (e.g. dstach, cothaithigh, pH,
poitéinseal osmoiseach, bogthaise). Déanfar an fosteocht, an teocht is fearr agus an uasteocht is g le haghaidh féis
agus iomadaithe a thuairisciti. Déanfar an tréimhse ghinina faoi dhdlai fabhracha féis a thuairiscit.

2.5. TIonfhabhtaiocht don spriocorginach

[ gcds ina dtugtar tuairisc ar aon mhodh gniomhajochta pataigineach ar an spriocorgdnach faoi phointe 2.3,
sonréfar fachtéiri nimhneachta agus (mds infheidhme) fachtdiri comhshaoil a dhéanann difear déibh agus
tabharfar tuairisc orthu. Déanfar torthai 6 aon staidéar turgnamhach dbhartha agus/né sonrai/faisnéis 6n litrfocht
atd ann cheana ag an leibhéal tacsanomaioch dbhartha a thuairiscid.

2.6. Gaol le pataigini is eol a bheith ann do dhaoine agus le pataigini d’orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad

[ gcds ina bhfuil dlathbhaint ag an miocrorgdnach le haon phataigini is eol a bheith ann do dhaoine, d’ainmhithe,
do bharrai n6 do speicis eile nach spriocspeicis iad, déanfaidh an t-iarrataséir an méid seo a leanas:

— na pataigini agus cinedl na ngalar is eol a bheith ann d4 mbarr a liostd,
— tuairisc a thabhairt ar thachtéir{ nimhneachta is eol a bhaineann leis na pataigini,

— tuairisc a thabhairt ar na facht6iri nimhneachta is eol a bhaineann leis an miocrorgdnach arb é an tsubstaint
ghniomhach ¢,

— tuairisc a thabhairt ar an ngaol filiginiteach atd idir an miocrorgdnach agus na paitigini sainaitheanta
gaolmhara,

— tuairisc a thabhairt ar an mbealach n6 ar na modhanna chun idirdhealti a dhéanamh idir an miocrorganach
gniomhach agus speicis phataigineacha.
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2.7. Cobhsajocht ghéiniteach agus tosca a ndéanann difear di

I gcds inarb athraitheach neamhnimhneach ar vireas pataigine planda é an miocrorgdnach, déanfar an déchulacht
go n-athghabhfadh an miocrorgdnach nimhneacht tri shochdn tar éis a leata faoi na coinniollacha dsdide atd
beartaithe, déanfar an déchilacht sin a thuairiscit, lena n-diritear an fhaisnéis maidir leis na bearta is féidir a
ghlacadh chun an déchilacht go dtarl6idh sin a laghdt agus maidir le héifeachtacht na mbeart sin.

2.8. Faisnéis faoi mheitibiliti arb ddar imni jad

Sainaithneoidh an t-iarrataséir faoin bpointe seo na meitibiliti arb tdar imni iad de thdirgeadh an
mhiocrorgdnaigh agus liostéidh sé iad, lena n-diritear achoimre ar an bhfaisnéis a chuirtear isteach faoi phointi
5.5.1, 8.8.1, 6.1, 7.2.1 agus 7.2.2 a Gsdidtear chun meitibiliti a shainaithint n6 a eisiamh mar mheitibilit{ arb tdar
imn{ iad, ach amhdin mds vireas é an miocrorgdnach.

D’théadfai meitibiliti arb tdar imnf{ iad a shainaithint bunaithe ar an litriocht eolaioch, né ar bhreathnéireacht ar
thocsaineacht, ar éiceatocsaineacht né ar ghniomhaiocht fhrithmhiocrébach i staidéar a dhéantar leis an
miocrorgdnach no le tréithchinedlacha a bhfuil dlithbhaint acu leis. In éagmais na géine/na ngéinte is g4 chun an
miheitibilit aitheanta a d'fhéadfadh sé gurb ddar imni i/na meitibilit{ aitheanta a d’théadfadh sé gurb Gdar imni iad
a thdirgeadh tri mhodhanna iomchui géanémaiochta a tsdid (e.g. seicheamht géanéim iomldin), measfar go
gcruthéidh sin nach bhfuil guais den sért sin ann don mheitibilit sin/do na meitibilit{ sin.

An fhaisnéis uile atd ar féil (e.g. litriocht eolaioch, staidéir thurgnamhacha) maidir leis na meitibiliti agus na
guaiseacha aitheanta gaolmhara (e.g. an saintréithriti tocsaineolaioch) agus, i gcds inarb dbhartha, an nochtadh
don mbheitibilit, cuirfear isteach { faoi na pointi dbhartha (i.e. pointi 5.5, 6.1, 6.2 agus 7.2 mds dbhartha do
shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe agus pointi 7.2 agus 8.8 mds abhartha d’orgdnaigh nach
spriocorgénaigh iad).

2.9. Géinte frithsheasmhachta frithmhiocrobai a bheith ann

[ gcés inar baictéar é an miocrorgdnach, déanfar faisnéis maidir le haon fhrithsheasmhacht in aghaidh oibredin
thrithmhiocrébacha dbhartha a thuairiscit ag leibhéal an tréithchinedil, agus déanfar faisnéis maidir le cé acu is
géinte faighte, inaistrithe agus feidhmitla iad na géinte frithsheasmhachta frithmhiocrébai né nach ea a
thuairiscid. An fhaisnéis a chuirtear ar fail beidh si leordh6thanach chun meastéireacht a dhéanamh maidir leis na
rioscai do shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe de bharr aistriti féideartha géinte dbhartha
frithsheasmhachta frithmhiocrébai.

3. TUILLEADH EOLAIS

3.1. Feidhm agus spriocorgdnach
Luafar an fheidhm bhitheolaioch mar seo a leanas:
— rial baictéar,
— riala fungas,
— rialdi vireas,
— riald feithidi,
— riald fineog,
— rialt moileasc,
— rialt néimeatdidi,
— rialG plandai,

— eile (le sonri).

3.2 An réimse tsdide atd beartaithe

Réimse/réimsi tsdide an tdirge cosanta plandai a bhfuil an miocrorgdnach ann, atd ann cheana agus atd beartaithe,
sonréfar iad i measc na nithe seo a leanas:

— sdid allamuigh, amhail an talmhajocht, an ghairneoireacht, an fhoraoiseacht agus an fionsaothr,
— barra cosanta (e.g. i dtithe gloine),
— limistéir neamhshaothraithe,

— garraiodéireacht bhaile,
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— plandai ti,
— earrai bia/beatha stérdilte,
— cbireiil sil,

— eile (le sonru).

3.3. Barra n6 tdirgi cosanta né céiredilte

Tabharfar mionsonral maidir leis na hiisdidi atd ann cheana féin né atd beartaithe i dtéarmai barr, gripai barr,
plandai n6 tdirgi plandai cosanta.

3.4. Faisnéis faoin bhfrithsheasmhacht a d’fhéadfadh forbairt sa spriocorginach/sna spriocorginaigh

Tabharfar faisnéis atd ar fail 6 litriocht eolaioch a ndearnadh athbhreithnitl piaraf uirthi né aon fhoinse iontaofa
faisnéise eile maidir leis an Dbhfrithsheasmhacht né an tras-fhrithsheasmhacht a d'théadfadh tarlt sa
spriocorgdnach. I gcds inar féidir, tabharfar tuairisc ar straitéisi iomchui bainistiochta.

3.5. Sonrai 6n litriocht

Tabharfar achoimre ar athbhreithniti cérasach na litriochta eolaiche a ndearnadh athbhreithnit piarai uirthi a
tsdideadh chun na sonrai a cheanglaitear faoi Chuid B a chur ar féil, lena n-diritear tdsc ar bhunachair sonrai
bibleagrafacha a usdideadh, critéir i ndéil le meastind dbharthachta agus iontaofachta maidir leis na ceanglais
sonraf agus na straitéisi cuardaigh, etc.

Liostofar san achoimre na tagairti a dsdideadh chun an sainchomhad a thiomst agus na pointi a bhfuil na tagairti
faoi seach dbhartha do6ibh.

4. MODHANNA ANAILISE

Réamhra

Usdidfear modhanna anailise i gcomhthéacs na hanailise ar an méid a chomhlionann baisceanna monarafochta an
tsonraiocht chomhaontaithe, i gcds inarb dbhartha (Roinn 1) agus i gcomhthéacs ghinidiint na sonrai don
mheastini riosca ar thocsaineolaiocht an duine né ar an éiceatocsaineolaiocht. Tacéidh na modhanna anailise leis
na céimeanna tar éis an fhormheasta, cuir i gcds chun faireachdn a dhéanamh ar iarmhair ar bharra (Roinn 6), mds
intheidhme. Tabharfar Gdar leis an modh a tisdidtear.

Tabharfar tuairisci ar na modhanna agus direofar leo mionsonrai maidir le trealamh, dbhair agus dalai a dsdideadh.
Déanfar infheidhmeacht aon mhodh a aithnitear go hidirndisitinta a thuairiscid.

T4 gé le sonraf maidir le sainitilacht, lineacht, cruinneas agus in-atrialltacht, mar a leagtar sios i bpointi 4.1 agus
4.2 de Chuid A, le haghaidh modhanna ceimice chun anailis a dhéanamh ar eisiontais dbhartha, meitibiliti arb
udar imnf iad agus breisedin a diritear sa MPCA mar a mhonaraitear é.

Cuirfear na nithe seo a leanas ar fail ar iarraidh 6n mBallstdt is rap6irtéir:
(i) samplai den MPCA mar a mhonaraitear ¢é;

(i) mds féidir go teicnitil ¢, caighdedin anailiseacha meitibilit{ arb tidar imni iad agus gach comhphdirt eile a
diritear sa sainmhinid ar iarmhar (i gcds neamhsholathar sampla den sért sin tabharfar Gdar leis sin);

(iti) samplai de shubstainti tagartha le haghaidh na n-eisiontas dbhartha, ma t4 a leithéid ar fail.

4.1. Modhanna maidir le hanailis ar an oibredin miocrébach um shrianadh lotnaidi (MPCA) mar a
mhonaraitear é

Tabharfar tuairisc ar na modhanna seo a leanas lena gcuirtear ar fdil sonrai bailiochtaithe:

(a) modhanna chun an miocrorgdnach a cheanglaitear i gcomhréir le pointi 1.3(ii) agus 1.3(iv) a shainaithint, lena
n-diritear na modhanna anailiseacha méilineacha né feinitiopacha is iomchui, bunaithe ar mharcéiri
géinitiopacha né feinitiopacha uathila chun idirdheald a dhéanamh idir an tréithchinedl agus
tréithchinedlacha eile a bhaineann leis an speiceas céanna, le faisnéis ar ndsanna imeachta tdstdla iomchui
agus critéir a usdidtear chun sainaithint a dhéanamh (e.g. moirfeolaiocht, bithcheimic, séireolaiocht agus
sainaithint mhoilineach);
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(b) modhanna chun an miocrorgdnach a thréithrid, lena n-diritear na modhanna anailise méilineacha né na
modhanna feinitiopacha is iomchuf, mar a cheanglaitear le Roinn 2 le faisnéis maidir le nésanna imeachta
agus critéir iomchui tdstdla a tsdidtear chun sainaithint a dhéanamh (e.g. moirfeolaiocht, bithcheimic,
séireolaiocht agus sainaithint mhéilineach);

(c) modhanna chun faisnéis a sholdthar maidir le hathraitheacht fhéideartha an tsiolstoic/an mhiocrorganaigh
ghniomhaigh agus an chobhsaiocht stéréla atd aige (lena n-diritear caillteanas gniomhaiochta agus meastind
air), mar a cheanglaitear le Roinn 1;

(d) modhanna chun idirdhealtt a dhéanamh idir séitedn spontdineach né ionduchtaithe agus an mhaéthair-
thréithchinedl fidin, e.g. lena n-diritear na modhanna anailise moilineacha is iomchui mar a cheanglaitear le
Roinn 1;

(¢) modhanna chun fonacht siolstoic a leagan sios, siolstoc 6na dtdirgtear baisceanna agus modhanna chun an
fonacht sin a riald, e.g. lena n-diritear na modhanna anailise méilineacha is iomchui mar a cheanglaitear le
Roinn 1;

() modhanna chun cion an mhiocrorgdnaigh sa bhaisc mhonarajochta a chinneadh, agus modhanna chun
miocrorgdnaigh éillitheacha dbhartha a bhrath agus a chainniochtii, mar a cheanglaitear le Roinn 1, ionas go
mbeifear in ann comhliontacht an dbhair/na baisce le huastairseach mhiocrorganaigh éillitheach dbhartha a
thiora;

(g) modhanna chun eisiontais dbhartha, meitibiliti arb Gdar imni iad, agus breisedin a chinneadh, i gcds ina bhfuil
siad le fail san dbhar monaraiochta mar a cheanglaitear le Roinn 1.
4.2. Modhanna chun dlis an mhiocrorgdnaigh a chinneadh agus iarmhair a chainniochti
Na modhanna a tsdidtear chun na nithe seo a leanas a chinneadh agus a chainniochta:

— dlis na miocrorganach, i geds inarb dbhartha, mar a cheanglaitear i bpointi 5.3, 5.4, 6.1 agus 7.1.4 agus i
Roinn 8§,

— iarmhair na meitibilit{ arb Gdar imni iad, i gcds inarb dbhartha, mar a cheanglaitear i bpointi 2.8, 5.5, agus 8.8
agus Roinn 6;

ar bharra, ar earrai bia, ar earraf beatha, ar fhiochdin choirp né ar shreabhdin choirp ainmhithe agus an duine,
agus/n6 sna nithe sin, agus in urranna comhshaoil dbhartha, tabharfar tuairisc orthu sin.

I gcds inarb dbhartha, tabharfar tuairisc ar mhodhanna le haghaidh faireachén tar éis an fhormheasta. A mhéid a
bheidh sé indéanta, beidh na modhanna tar éis an fhormheasta chomh simpli agus is féidir, ni bheidh ach an
costas is isle ag baint leo agus ni bheidh de dhith ach trealamh at4 ar fdil go coitianta.

5. EIFEACHTAI AR SHLAINTE AN DUINE

Réamhra

(i) An fhaisnéis a chuirtear ar fdil, in éineacht leis an bhfaisnéis a chuirtear ar fdil do thdirge cosanta plandai
amhdin a bhfuil an miocrorganach amhdin né nios mo, beidh si leordhéthanach chun meastéireacht a
dhéanamh maidir leis na rioscai do shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe (i.e. speicis ar gnich do
dhaoine iad a bheathti agus a choinnedil né bia-ainmhithe):

(a) rioscai a bhfuil baint dhireach agus/né indireach acu le ldimhsedil agus tsdid tdirgi cosanta plandai a
bhfuil an miocrorganach iontu;

(b) rioscai a bhaineann le ldimhsedil tairgi coiredilte; agus

(c) rioscai a eascraionn 6 iarmhair né eisiontais atd fagtha i mbia agus in uisce.

Ina theannta sin, beidh an fthaisnéis a chuirtear ar féil leordhdthanach chun an méid seo a leanas a dhéanambh:
— cinneadh a dhéanamh maidir le cé acu a thormheasfar an miocrorgdnach né6 nach bhformheasfar,

— coinniollacha no srianta iomchui, a bheidh bainteach leis an bhformheas, a shonra,

— frésal riosca agus sdbhdilteachta a shonrd maidir le sldinte an duine agus sldinte ainmhithe agus an
combhshaol a chosaint, a direofar ar an bpacdistid (coimedddin),
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— bearta garchabhrach dbhartha a shainaithint chomh maith le bearta iomchui diagnéiseacha agus
teiripeacha atd le leantint i gcds ionfhabhtaithe né éifeacht dhiobhalach eile i ndaoine.

(i) Déanfar gach éifeacht dhiobhdlach a aimsitear le linn imscriduithe a thuairiscit. Déanfar imscrduithe freisin
a d'théadfadh a bheith riachtanach chun meastéireacht a dhéanamh ar an sdsra is docha a bheidh i gceist, agus
chun suntasacht na n-éifeachtaf sin a mheas.

(iti) Le haghaidh na staidéar uile déanfar ddileog iarbhir na miocrorgdnach né na meitibilite arb tidar imni i a
baineadh amach in aonaid iomchuf in aghaidh kg medchan coirp (e.g. CFU/kg), né in aon aonaid iomchui
eile, déanfar iad a thuairisciti. Tabharfar ddar leis an aonad a roghnofar.

(iv) Faisnéis atd ar fdil maidir le céannacht agus airfonna bitheolaiocha an mhiocrorgdnaigh (Ranna 1 agus 2) mar
aon le tuarascdlacha sldinte agus leighis, d'fhéadfadh an méid sin a bheith leordhéthanach le haghaidh
meastinaithe ar phoitéinseal ionfhabhtajochta agus pataigineachta an mhiocrorgénaigh.

(v) D'théadfadh sé go mbeidh g4 le staidéir bhreise chun an mheastéireacht ar na héifeachtai ar shldinte an duine
a thabhairt chun criche, agus cinnfear cinedl na staidéar breise sin ar bhonn cds ar chds bunaithe ar
bhreithitinas saineolach, ag brath ar an bhfaisnéis a chuirtear ar fdil go hdirithe a mhéid a bhaineann le
hairfonna bitheolaiocha an mbhiocrorgdnaigh. Go dti go nglacfar treoirlinte sonracha ar an leibhéal
idirndisiinta, ginfear an thaisnéis is gd tri tisdid a bhaint as treoirlinte téstdla atd ar fdil.

(vi) Déanfar staidéir bhreise (féach pointe 5.4) ma bhionn g le himscriida breise mar gheall ar an bhfaisnéis atd ar
fail (féach pointe 5.2) n6 na téstdlacha faoi phointe 5.3, né ma léirfonn siad éifeachtai diobhdlacha ar an
tsldinte. Braitheann cinedl an staidéir a dhéanfar ar na héifeachtai a bhraitear.

5.1. Sonrai miochaine

5.1.1.  Bearta teiripeacha agus garchabhrach

Tabharfar tuairisc ar réimeanna teiripeacha agus bearta garchabhrach atd le husdid i gcds ionghabhila,
ionandlaithe no éillithe sna stile n6 ar an gcraiceann. Tabharfar faisnéis atd ar fail bunaithe ar thaith{ phraiticitil
n6 ar fhorais theoiricitla.

I gcds ina bhfuil a leithéid ar fdil agus gan dochar d’Airteagal 10 de Threoir 98/24/CE (), cuirfear isteach sonrai
praiticitla agus faisnéis atd dbhartha chun siomptéim d’ionfhabhtii né de phataigineacht a shainaithint agus a
bhaineann le héifeachtacht na mbeart teiripeach.

Le haghaidh miocrorgdnach seachas viris, liostéfar oibredin fhrithmhiocrébacha atd éifeachtach in aghaidh an
mhiocrorgdnaigh. I gcds ina sainaithnitear meitibilit arb Gdar imni {/meitibiliti arb ddar imni iad, mar a
cheanglaitear le pointe 2.8, déanfar éifeachtacht freasaithigh is eol a bheith ag an meitibilit/na meitibiliti sin a
thuairiscid.

5.1.2.  Faireachas sldinte

Cuirfear isteach tuarascalacha atd ar fail ar chldir faireachais sldinte ceirde. D’théadfadh na tuarascélacha sin tagairt
don tréithchinedl atd 4 mheastnd, do thréithchinedlacha a bhfuil dlathbhaint acu lena chéile n6 do mheitibiliti arb
tidar imni iad, agus tacéfar leo le faisnéis maidir le dearadh an chldir, 4sdid beart iomchui lena n-diritear trealamh
cosanta pearsanta, agus nochtadh don mhiocrorgdnach né do na meitibiliti arb tdar imni iad. Aireofar sna
tuarascdlacha sin, i gcds ina bhfuil a leithéid ar fdil, sonrai maidir leis na héifeachtai ar dhaoine aonair a nochtar
don mhiocrorgdnach n6é do na meitibiliti arb ddar imni iad i monarchana monarafochta né tar éis an
miocrorgdnach a leathadh (e.g. oibrithe talmhaiochta né taighde). Cumhdéidh na tuarascélacha sin, i geds ina
bhfuil a leithéid ar fail, sonrai maidir le freagairt{ {ograithe agus/n6 ailléirgine.

I gcés éifeachtal diobhdlacha, tabharfar aird ar ¢é acu a rinne né nach ndearna aon choinnioll tograch, e.g. galar a
bhi orthu cheana, cdgas, imdhionacht lagaithe, toircheas n6 beathu ciche, difear do shoghabhaltacht duine aonair.

() Treoir 98/24/CE 6n gComhairle an 7 Aibredn 1998 maidir le sldinte agus sdbhdilteacht oibrithe a chosaint ar na rioscai a bhaineann le
hoibredin cheimiceacha ag an obair (an ceathri Treoir déag aonair de réir bhri Airteagal 16(1) de Threoir 89/391/CEE) (IO L 131,
5.5.1998, Ich. 11).
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5.1.3.  Faisnéis faoin fogri agus ailléirgineacht

Cuirfear isteach tuarascalacha atd ar fdil 6n litriocht fhoilsithe a ndearnadh athbhreithniti piaraf uirthi maidir leis
an miocrorgdnach né le baill an ghriipa thacsanomaioch a bhfuil dlithbhaint acu leis agus a bhaineann le hiogrd
i ndaoine. De bharr nach bhfuil modh leormhaith ar fil chun meastnt a dhéanamh ar phoitéinseal {ograithe
miocrorgdnach, measfar iad mar fogréiri féideartha go dti go mbeidh tdstdil bhailiochtaithe ar fail agus go
léireofar go bhféadfadh sé nach bhfuil poitéinseal fograithe ann ar bhonn cds ar chds.

5.1.4.  Grinnit direach

Cuirfear isteach tuarascalacha atd ar fdil 6n litriocht fhoilsithe a ndearnadh athbhreithniti piarai uirthi maidir leis
an miocrorganach no le baill an ghripa thacsanomaioch a bhfuil dlithbhaint acu leis agus a bhaineann cdsanna
clinicitla dionfhabhtuithe i ndaoine, in éineacht le tuarascdlacha ar aon staidéir leantacha a dhéantar. Sna
tuarascdlacha sin beidh tuairisci ar an gcineal agus ar an leibhéal nochta, mar aon leis na siomptéim chlinicidla a
bhraitear, bearta garchabhrach agus teiripeacha a chuirtear i bhfeidhm agus tomhais agus breathnuithe eile a
dhéantar.

[ gcés éifeachtal diobhdlacha, tabharfar aird ar ¢é acu a rinne né nach ndearna aon choinnioll tograch, e.g. galar a
bhi orthu cheana, cdgas, imdhionacht lagaithe, toircheas n6 beathi ciche, difear do shoghabhaltacht duine aonair.

5.2 Measiind ar an ionfhabhtaiocht agus ar an bpataigineacht a d’fhéadfadh a bheith ag baint leis an
miocrorganach do dhaoine

Déanfar staidéir chun ionfhabhtajocht agus pataigineacht théideartha an mhiocrorgdnaigh a chinneadh mar a
leagtar amach i bpointi 5.3.1 agus 5.4, mura léirfonn an t-iarrataséir, tri chur chuige bunaithe ar chur chuige
thromachar na fianaise a leandint, nach bhfuil coinne le héifeachtai den sért sin. D’théadfadh an cur chuige
thromachar na fianaise a bheith bunaithe ar an bhfaisnéis a thugtar faoi phointi 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 agus 5.1,
agus/né an fhaisnéis atd le haisghabhdil 6 aon fhoinsi iontaofa eile (e.g. Toimhde Chailithe Sdbhdilteachta (7).
Cuirfidh achoimre an fhaisnéis sin san direamh chun a léirid nach bhfuil ionfhabhtaiocht nd pataigineacht ann do
dhaoine, chun tdar a thabhairt gan na staidéir a cheanglaitear le pointi 5.3.1 agus 5.4 a chur isteach.

5.3. Staidéir ionfhabhtaiochta agus pataigineachta ar an miocrorgdnach

5.3.1.  lonfhabhtaiocht agus pataigineacht
Mura féidir leis an iarrataséir a 1éiriti nach bhfuil ionfhabhtaiocht nd pataigineacht ann bunaithe ar chur chuige
thromachar na fianaise mar a leagtar amach i bpointe 5.2, cuirfear staidéir, sonrai agus faisnéis ar fail agus
déanfar meastébireacht orthu mar a cheanglaitear le pointi 5.3.1.1 go 5.3.1.3. Beidh na staidéir, sonrai agus
faisnéis sin leordhdthanach chun go mbeifear in ann éifeachtai a shainaithint mar thoradh ar aon nochtadh
amhdin don mhiocrorgdnach, agus go héirithe chun an méid seo a leanas a leagan sios n6 a shonrt:

— ionfhabhtaiocht agus pataigineacht an mhiocrorgdnaigh,

— amscdla agus saintréithe na n-éifeachtai le sonrai iomldna na n-athruithe (clinicitla agus iompraiochta) a
bhraitear agus torthai paiteolaiocha comhldna ar scradi iarbhdis,

— na guaiseacha coibhneasta a bhaineann leis na bealai éagsiila nochta, agus
— anailisi sios trid na staidéir chun meastéireacht a dhéanamh ar dhiotht an mhiocrorgdnaigh.
M4 dhéantar na staidéir sin, déanfaidh an t-iarrataséir an méid seo a leanas:

— an tréimhse bhreathnéireachta a oiritint d’airfonna bitheolaiocha an mhiocrorgdnaigh arna thabhairt, go
hdirithe an tréimhse ghoir, an réta diothaithe agus an t-amchldr chun éifeachtai diobhdlacha a bhreathnd,

— meastachdn a dhéanambh, le linn na staidéar ionfhabhtaiochta agus pataigineachta, diothti an mhiocrorgdnaigh
sna horgdin atd dbhartha do scriidti miocrdbach (e.g. an t-ae, na dudin, an liathdn, na scamhdga, an inchinn, an
thuil agus an lathair tabhartha),

— soghabhaltacht speicis dhifredlach fhéideartha (i.e. dbharthacht an speicis tastdla a roghnafodh) i leith an

mhiocrorgdnaigh (e.g. bunaithe ar litrfocht) a chur san direamh i gcds ina ndéantar meastdireacht ar thorthai
an staidéir agus ar a n-dbharthacht do dhaoine.

() https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6377.
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5.3.1.1. Ionfhabhtaiocht agus pataigineacht 6 bhéal

Déanfar an ionfhabhtaiocht agus pataigineacht 6 bhéal mar thoradh ar aon nochtadh amhdin don
mhiocrorgdnach a thuairiscit.

Déanfar staidéar in ainmhithe tdstdla i gcomhréir leis na treoirlinte dbhartha, mura féidir leis an iarrataséir a 1éirid
nach bhfuil ionfhabhtaiocht agus pataigineacht 6 bhéal ann bunaithe ar chur chuige thromachar na fianaise mar a
leagtar amach i bpointe 5.2.

5.3.1.2. Tonfhabhtaiocht agus pataigineacht iontraicéach/trid an tsrén

Déanfar an ionfhabhtaiocht agus pataigineacht iontraicéach/trid an tsrén mar thoradh ar aon nochtadh amhdin
don mhiocrorgdnach a thuairiscit. Féadfaidh breithitinas saineolach tacti leis an meastéireacht ar cén ceann den
d4 bhealach nochta arb iomchui imscradd a dhéanamh air, bunaithe ar airionna bitheolaiocha an
mhiocrorgdnaigh agus ar an bhfaisnéis atd ar fdil a thuairiscitear i bpointi 5.1 agus 5.2.

Déanfar staidéar in ainmhithe tdstdla i gcomhréir leis na treoirlinte dbhartha, mura féidir leis an iarrataséir a léirid
nach bhfuil ionfhabhtaiocht agus pataigineacht iontraicéach/trid an tsrén ann bunaithe ar chur chuige thromachar
na fianaise mar a leagtar amach i bpointe 5.2.

5.3.1.3. Nochtadh aonair infhéitheach, inpheireatdineach né fo-chraicneach

Measfar an tdstdil infhéitheach, inpheireatéineach n6 ftho-chraicneach mar mheastnacht an-fogair lenar féidir an
ionfhabhtafocht, go héirithe, a dhéanamh amach. D'fhéadfai an cds is measa — is ¢ sin, an miocrorgdnach ag sard
na bacainne deirmi agus ag dul isteach sa chorp i dtitichan ard — a tsdid chun meastnt a dhéanamh ar thorthai
na tastdla 6 bhéal agus na tdstdla iontraicéiche/trid an tsron i geds éiginnteachtai.

An rogha maidir le cé acu bealach nochta arb iomchui imscrada a dhéanamh air, déanfar an rogha sin bunaithe ar
airfonna bitheolaiocha an mhiocrorganaigh agus ar an bhfaisnéis atd ar fdil a cheanglaitear i bpointi 5.1 agus 5.2.

Déanfar staidéar in ainmhithe tdstéla i gcomhréir leis na treoirlinte dbhartha, mura féidir leis an iarrataséir a léirit
nach bhfuil ionfhabhtafocht agus pataigineacht infhéitheach, inpheireatéineach n6 tho-chraicneach ann bunaithe
ar chur chuige thromachar na fianaise mar a leagtar amach i bpointe 5.2.

5.3.2.  Staidéar ar shaothrdn cille

Déanfar an fhaisnéis sin a thuairiscia le haghaidh miocrorgdnaigh ioncheallacha mhacasamhlaitheacha, amhail
viris, vioréidigh no, i gcds inarb dbhartha, baictéir agus protozoa, mura léirfonn an fhaisnéis a chuirtear ar fail i
gcombhréir le Ranna 1, 2 agus 3 go soiléir nach macasamhlaionn an miocrorgdnach in orgdnaigh hoiméiteasacha
(aonteasacha).

M4 cheanglaitear an fhaisnéis sin, déanfar staidéar ar shaothrdin chille dhaonna né ar shaothrdin fiochdin dhaonna
de chuid orgdnaigh eile. D’théadfadh an roghnichdn a bheith bunaithe ar na spriocorgdin ionchasacha tar éis
ionfhabhtaithe. Mura bhfuil saothrdin chille dhaonna né saothrdin fiochdin dhaonna de chuid orgdin shonracha
ar fdil, Gsdidfear saothrdin chille agus saothrdin fiochdin de chuid mamaigh eile. Le haghaidh vireas, tabharfar aird
ar leith ar an gcumas idirghniomhd leis an ngéaném daonna.

5.4. Staidéir shonracha ionfhabhtaiochta agus pataigineachta ar an miocrorginach

I gcds ina mbionn gd le himscridi breise mar gheall ar an bhfaisnéis atd ar fail (féach pointe 5.2) n6 na héifeachtai
a bhraitear sna staidéir ionfhabhtalochta agus pataigineachta ddileoige singile (féach pointe 5.3.1), bunaithe ar
bhreithitinas saineolach, déanfar staidéir shonracha ionfhabhtaiochta agus/né pataigineachta, go hdirithe i gcds
dlathbhaint le miocrorgdnaigh atd pataigineach do dhaoine né d’ainmhithe.

M4 cheanglaitear na staidéir sin, déanfar iad a dhearadh ar bhonn aonair, i bhfianaise na bparaiméadar sonrach a
bheidh le himscridi agus na gcusp6iri a bheidh le baint amach.

5.5. Faisnéis agus staidéir thocsaineachta ar mheitibiliti

5.5.1.  Faisnéis faoi mheitibiliti

Cuirfear isteach faisnéis (e.g. litrfocht eolaioch, torthai na staidéar) maidir le saintréithriti tocsaineolaioch na
meitibiliti agus na nguaiseacha sainaitheanta gaolmhara do shldinte an duine agus do shldinte ainmbhithe, a
bhailitear né a ghintear agus é d’aidhm aige na meitibilit{ arb Gidar imni iad a shainaithint, n6 a eisiamh mar tdar
imni.
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Le haghaidh na meitibiliti sin ar sainaithniodh guais do shldinte an duine né do shldinte ainmhithe ina leith,
cuirfear ar fdil meastachdn ar nochtadh an duine faoi phointi 6.1 agus 7.2.1.

5.5.2.  Staidéir bhreise thocsaineachta ar mheitibiliti arb tidar imni iad

Le haghaidh meitibilite arb Gdar imni i/meitibilit{ arb ddar imn{ iad, a shainaithnitear bunaithe ar fhaisnéis a
chuirtear ar fdil maidir le guais do dhaoine né d’ainmhithe (féach pointe 5.5.1) agus nochtadh daoine né
ainmhithe (féach pointi 6.1, 7.2.1 agus 7.2.2) a liostaitear faoi phointe 2.8, leagfar sios an luach tagartha
tocsaineolaioch/na luachanna tagartha tocsaineolaiocha bunaithe ar an bhfaisnéis thocsaineolaioch atd ar fil le
haghaidh gach meitibilite arb tidar imni {. Leis na luachanna tagartha féadfar meastnuithe riosca a dhéanamh le
haghaidh oibreoiri, oibrithe, daoine atd ar an lathair, cénaitheoir{ agus tomhaltéiri, de réir mar is iomchui, mura
féidir meastind riosca a dhéanamh ar mhodhanna eile (e.g. tri mheastnt céiliochtdil né tri dsdid a bhaint as
coincheap na Tairsi Imni Tocsaineolafochta (TTC)).

Mura féidir luachanna tagartha a leagan amach bunaithe ar fhaisnéis atd ann cheana né ma bhionn gd le
himscrada breise ar na héifeachtai tuairiscithe, d'théadfadh sé go mbeidh g4 le staidéir agus déanfar iad bunaithe
ar chur chuige cds ar chds (mar shampla staidéir ar thocsaineacht ghearrthéarmach agus staidéir ar ghéineatoc-
saineacht). Md dhéantar aon staidéir thocsaineachta ar mheitibilit{, leanfar na ceanglais a leagtar amach i gCuid A
don chinedl sonrach staidéir.

Le haghaidh orgdnach nach ndearnadh staidéar forleathan orthu, i.e. i gcds nach bhfuil an méid faisnéise foilsithe
leordhéthanach chun teacht ar choncldid faoi thdirgeadh na meitibiliti arb ddar imni iad, déanfar staidéar
ildéileoige ar choddin dbhartha den MPCA mar a mhonaraitear é i gcomhréir leis na fordlacha a leagtar amach i
gCuid A don chinedl céanna staidéir. An cinneadh chun staidéir bhreise a cheangal, beidh sé bunaithe ar chineal
aon éifeachta tocsaini a bhraitear le linn an staidéir ilddileoige sin agus beidh sé bunaithe ar bhreithitinas
saineolach.

6. IARMHAIR I DTAIRGI, BIA AGUS BEATHA COIREAILTE NO AR THAIRGI, BIA AGUS BEATHA
COIREAILTE

Réamhra

Cuirfear ar fdil sonrai maidir le hiarmhair mar a cheanglaitear i bpointe 6.2, ach amhdin i gceann de na cdsanna
seo a leanas:

— is féidir, bunaithe ar chur chuige thromachar na fianaise a bhaineann leis an bhfaisnéis a chuirtear isteach i
gcombhréir le Ranna 2, 3, 5 agus 7, Gdar a thabhairt lena léiritear nach bhfuil na meitibiliti a sainaithnitear
gurbh féidir gurb ddar imni iad (féach pointe 2.8) guaiseach do dhaoine mar thoradh ar an tsdid atd beartaithe,

— s féidir teacht ar an gconcliid, tri mheastachdn a dhéanamh ar nochtadh tomhaltdiri d'iarmhair meitibiliti ar
sainaithniodh guais do shldinte an duine ina leith (féach pointe 5.5.1), gurb inghlactha an riosca do
thomhaltéiri, né

— is vireas é an miocrorganach.

s 7

6.1. Meastachdn ar nochtadh tomhaltéiri d’iarmhair

Cuirfear ar fail meastachdn ar nochtadh tomhaltéiri le haghaidh meitibiliti ar sainaithniodh guais do shldinte an
duine ina leith bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh isteach i gcomhréir le pointe 5.5.1, i bhfianaise na hasdide
beartaithe.

Aireofar sa mheastachdn, le haghaidh na meitibiliti ar sainaithniodh guais do shldinte an duine ina leith, riomh de
na leibhéil iarmhar a mheastar a bheidh sna meitibilit{ sin ar chodanna inite de bharra céiredilte tri Gsdid a bhaint
as na meastachdin is measa, agus na nithe seo a leanas 4 gcur san direamh: an dea-chleachtas talmhaiochta
criticitiil/na dea-chleachtais talmhaiochta criticitla, éiceolaiocht an mhiocrorgdnaigh, amhail a stil mhaireachtdla
(e.g. sapraifiteach, seaddnach, infiteach), raon Ostaigh, saolré, ceanglais maidir le fis an phobail agus na
coinniollacha a spreagann an tdirgeadh agus airfonna na meitibilite ar sainaithniodh guais do shldinte an duine
ina leith.

D'fhéadfadh tomhais dhireacha den mheitibilit tacti leis an meastachdn ar nochtadh d’iarmhair meitibiliti ar
sainaithniodh guais do shldinte an duine ina leith freisin, e.g. chun a 1éirit nach bhfuil an mheitibilit ar chodanna
inite trdth na buainte. Agus an g4 a bheadh le tomhais dhireacha 4 chinneadh, cuirfear féidearthacht agus
dbharthacht an nochta don mbheitibilit a thdirgtear tar éis a leata ar na codanna inite (tdirgeadh in-situ) san
direamh. D'théadfai a direamh leis sin compardid idir leibhéal cilra na meitibilite agus a leibhéal ard de bharr
coiredla leis an tdirge cosanta plandai a bhfuil an tsubstaint ghnfomhach ann. Tabharfar Gdar le gach cur chuige
léamh-trasna.



1.9.2022 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 227/31

Meastachan ar nochtadh do mheitibiliti, ar sainaithniodh guais do shldinte an duine ina leith, d'théadfadh tomhais
dhireacha de dhlis an mhiocrorgdnaigh ar chodanna inite de bharra céiredilte tact leis an meastachén sin, e.g.
mura féidir tidar leormhaith a thabhairt chun a 1éirid nach bhfuil tdirgeadh in-situ na meitibilite dbhartha do na
tomhaltéiri. Déanfar tomhais den sért sin faoi ghndthchoinniollacha dsdide agus i gcomhréir le dea-chleachtas
talmhaiochta.

Cuirfear san direamh leis an meastachdn, ag brath ar an gcds, saolré an bhairr ar fad (e.g. roimh an mbuaint né i
ndiaidh na buainte), ionas go mbeifear in ann meastini cui a dhéanamh ar an riosca do thomhaltéiri. Bainfear
tsaid as cur chuige thromachar na fianaise. [ gcds inarb dbhartha, tabharfar Gidar leormhaith le léamh-trasna (e.g.
idir substaint{ éagstla, baill speicis, ddlai aerdide).

Ar bhonn an mheastachdin ar nochtadh, déanfar measint tdscach riosca do thomhaltéiri chun a 1éiric nach
ionann an nochtadh réamh-mheasta do mheitibiliti, ar sainaithniodh guais do shldinte an duine ina leith, nach
ionann sin agus riosca cothaithe do-ghlactha do thomhaltéiri.

6.2. Ginidint sonrai maidir le hiarmhair

Le haghaidh na meitibiliti sin arb ddar imnf iad a shainaithnitear faoi phointe 2.8 agus ndr léiriodh go leormhaith
go bhfuil an riosca atd ag baint leo do thomhaltéiri inghlactha bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar féil faoi
phointe 6.1, beidh g le staidéir dbhartha ar phacdiste maidir le sonraf ar iarmhair dd bhfordiltear i Roinn 6 de
Chuid A. Déanfar na staidéir le tdirge cosanta plandai ionadaioch a bhfuil sé d’aidhm aige anailis a dhéanamh ar
na meitibiliti éagsdla arb Gdar imn{ iad mar a thuairiscitear i bpointe 2.8 agus, mds féidir ¢, iad a chainnfochtd.

Mé cheanglaitear pacdiste maidir le sonraf déanfar an méid seo a leanas:

— leath na dtrialacha iarmhair faoi mhaoirseacht, is trialacha meata iarmhair a bheidh iontu, agus direofar orthu
tomhas amhdin iarbhuainte ar a laghad, mura féidir a léirid nach bhfuil ach miocrorgdnaigh neamh-
inmharthana le fdil trath na buainte,

— tabharfar faisnéis maidir le leibhéil an mhiocrorgdnaigh agus titchain na meitibilite arb ddar imni i/na
meitibiliti arb (dar imni iad,

— bunaithe ar na trialacha iarmhair, déanfar meastnd riosca tomhalt6iri chun a éiriti nach ionann an nochtadh
agus riosca do-ghlactha do thomhaltéiri.

7. LAITHRE,ACHT CHOMHSHAOIL AN MHIO/CRORGANAIGH, LENA N-AIRITEAR CINNIUINT AGUS
IOMPRAIOCHT NA MEITIBILITI ARB UDAR IMNI IAD

Réamhra

(i) Leagtar amach sa Roinn seo ceanglais lenar féidir impleachtai éiceolaiocha an mhiocrorgdnaigh a chinneadh,
agus a ldithreacht sna hurranna comhshaoil dbhartha 4 cur san direamh agus chun meastinii a dhéanamh ar
nochtadh féideartha an duine agus orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad don tsubstaint ghniomhach, agus i
gcds inarb dbhartha do mheitibiliti arb Gdar imni iad. Faisnéis maidir le hairfonna bitheolaiocha agus
éiceolaiocht an mhiocrorgdnaigh mar aon leis an tsdid atd beartaithe do, i.e. faisnéis a chuirtear isteach i
gcomhréir le Ranna 1 go 6 maidir le tarlii i dtimpeallachtai Eorpacha, sin { an phriomhfhoinse faisnéise.
Féadfar é sin a chomhldnt le sonrai 6n litriocht, imscriidi saotharlainne n6 tomhais allamuigh.

(i) An thaisnéis a chuirtear ar fil le haghaidh an mhiocrorganaigh agus ullmhéid amhdin né nios mé a bhfuil an
miocrorgdnach ann, beidh an fhaisnéis sin leordhéthanach chun go mbeifear in ann measind a dhéanamh ar
nochtadh na n-orgdnach nach spriocorgdnaigh iad don mhiocrorgdnach. Ina theannta sin, tabharfar faisnéis
leordhéthanach chun meastind a dhéanamh ar mheitibiliti arb Gdar imnf iad, i gcds nach sainaithnitear iad
faoi phointe 2.8.

(i) An fhaisnéis a chuirtear ar fail beidh si leordhéthanach chun bearta a shainaithint is gd chun an tionchar a
bheidh ar speicis nach spriocspeicis iad agus ar an gcomhshaol a ioslaghdi.
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7.1. Liithreacht chomhshaoil an mhiocrorgénaigh

7.1.1.  Dlis comhshaoil réamhthuartha an mhiocrorgdnaigh

7.1.1.1. Ithir

Déanfar dlds comhshaoil réamhthuartha an mhiocrorgdnaigh san ithir tar éis na céiredla leis an tdirge cosanta
plandai a bhfuil an miocrorgdnach sin ann faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe, déanfar é a mheas, mura
dtugann an t-iarrataséir idar cui leis an easpa guaise faoi Roinn 8.

7.1.1.2. Uisce

Déanfar dlis comhshaoil réamhthuartha an mhiocrorgdnaigh san uisce dromchla tar éis na céiredla leis an tdirge
cosanta plandai a bhfuil an miocrorgdnach sin ann faoi na coinniollacha Gsdide atd beartaithe, déanfar é a mheas,
mura dtugann an t-iarrataséir tdar cui leis an easpa guaise faoi Roinn 8.

7.1.2.  Nochtadh do mhiocrorgdnaigh arb eol iad a bheith pataigineach do phlandai né d'orgdnaigh eile

Le haghaidh miocrorgdnach nach dtarlaionn sna timpeallachtai dbhartha Eorpacha ar an leibhéal tacsanomaioch
dbhartha is airde agus is eol a bheith pataigineach do phlandai n6 d’orgénaigh eile (féach pointi 2.2. agus 2.3),
sonréfar na héstaigh ina meastar go n-iomadéidh an miocrorgdnach iontu. Mds rud é go bhféadfai orgdnaigh
nach spriocorgdnaigh iad a shonraitear faoi Roinn 8 a nochtadh d’6staigh atd coilinithe ag an bpataigin, tabharfar
faisnéis maidir le dochdilacht agus, mas intheidhme, leibhéal an nochta.

D'fhéadfai faisnéis den sort sin a chur ar fdil bunaithe ar na hairionna bitheolaiocha (féach Roinn 2), sonrai 6n
litriocht agus/né staidéir a cheanglaitear faoi Roinn 8.

7.1.3.  Measiinii nochta cdiliochtiiil ar an miocrorgdnach
Déanfar meastni cdiliochtiil ar nochtadh don mhiocrorganach sna cdsanna seo a leanas:

— breathnaitear éifeachtai diobhalacha ar organaigh nach spriocorgdnaigh iad (féach Roinn 8) tar éis nochtadh
do thitichan atd dbhartha 6 thaobh an chomhshaoil de, bunaithe ar dhliis comhshaoil réamhthuartha an
mhiocrorgdnaigh a riomhfar dd bhfordiltear i bpointe 7.1.1, n6 nil an fhaisnéis leordhéthanach chun teacht ar
choncldid faoi, n6

— faoi bhreithniti na faisnéise d4 bhfordiltear i bpointe 7.2 sainaithnitear riosca féideartha do dhaoine né
d’'orgdnach nach spriocorgdnach é[organaigh nach spriocorgdnaigh iad, né nil an fthaisnéis leordhdéthanach
chun teacht ar choncliid faoi.

M4 bhionn gd le meastni céiliochtdil ar an nochtadh don mhiocrorganach chun faisnéis tacaiochta a thabhairt le
haghaidh an mheastnaithe riosca, tabharfar an meastint sin tri Gsdid a bhaint as cur chuige thromachar na
fianaise. Cuirfear san direamh le meastnd cdiliochtail den sért sin na dliis chomhshaoil réamhthuartha arna
riomh faoi phointe 7.1.1, agus d’théadfadh sé a bheith bunaithe ar éiceolaiocht an mhiocrorgdnaigh, amhail a stil
mhaireachtdla (e.g. sapraifiteach, seaddnach, infiteach), raon éstaigh agus dliis dstaigh fhéideartha, saolré,
ceanglais maidir le fis an phobail né sonraf atd ar fdil maidir le faireachdn ar an leibhéal tacsanomaioch dbhartha
is airde. Tabharfar tidar leormhaith le hisdid [éamh-trasna (e.g. i measc tréithchinedlacha den speiceas céanna).

7.1.4.  Sonrai nochta turgnamhacha maidir leis an miocrorgdnach

M shainaithnitear riosca do dhaoine n6 d’orgdanach nach spriocorganach é/d’organaigh nach spriocorganaigh iad,
tar éis an fhaisnéis a chuirtear ar fdil faoi phointi 7.1.1, 7.1.2, 7.1.3 agus 7.2 a mheas, n6 mura bhfuil an fhaisnéis
leordhéthanach chun teacht ar choncldid faoi, cinnfear dliis pobail an mhiocrorgdnaigh in urrann(a) comhshaoil
dbhartha (e.g. ithir, uisce, dromchlai plandai).

Aireofar ar na sonrai turgnamhacha dltis daonra a thomhaistear in amscéla lena n-diritear roimh an leathadh agus
ldithreach tar éis an leata, agus ¢ d’aidhm aige an laghdu a d’fhéadfadh teacht ar an dlas pobail a chur in idl.
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7.2. Cinnidint agus iomprajocht na meitibilite arb ddar imni i/na meitibiliti arb ddar imni iad

7.2.1.  Tiichan chomhshaoil réamhthuartha

[ gcds ina bhfuil meitibilit atd guaiseach do dhaoine né d’orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad (féach pointi 5.5.1
agus 8.8.1) le fail sa MPCA mar a mhonaraitear é, tabharfar titichan chomhshaoil réamhthuartha na meitibiliti
san urrann chomhshaoil dbhartha (i.e. ithir, uisce dromchla, screamhuisce né aer). Mura féidir a 1éiric go
leormhaith nach bhfuil tdirgeadh in-situ na meitibiliti dbhartha don mheastina riosca, leanfar na fordlacha a
leagtar amach i bpointe 7.2.2.

Nil gd le haon riomh ar thitichan chomhshaoil réamhthuartha le haghaidh meitibilit{ ar sainaithniodh guais do
shldinte an duine né d’orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad ina leith agus a thdirgtear in-situ ach nach bhfuil le fil
sa MPCA mar a mhonaraitear é.

7.2.2.  Measiinii nochta cdiliochtiil

I gcds ina sainaithnitear meitibiliti ar sainaithniodh guais do shldinte an duine né dorgdnaigh nach
spriocorgédnaigh iad ina leith (féach pointi 5.5.1 agus 8.8.1), déanfar meastinii nochta cdiliochttiil ar na meitibiliti
sin nach bhfuil an fhaisnéis a chuirtear isteach faoi phointe 7.2.1 leordhéthanach chun teacht ar choncliid ina
leith maidir le riosca inghlactha d’orgédnaigh nach spriocorgdnaigh iad né maidir leis an easpa rioscai do shldinte
an duine.

D’fhéadfadh an meastinti a bheith bunaithe ar fhaisnéis atd ann cheana maidir leis na nithe seo a leanas, ma
cheanglaitear é:

— maidir leis an miocrorgdnach, amhail a éiceolaiocht, a stil mhaireachtdla, a raon staigh, a shaolré, ceanglais
maidir le fds pobail, sonrai faireachdin atd ar fdil ag an leibhéal tacsanomaioch dbhartha is airde n6 na délai a
spreagann tairgeadh na meitibilite, né

— maidir leis an meitibilit, amhail airfonna fisiceacha agus ceimiceacha né leibhéil chiilra.

Bainfear tsdid as cur chuige thromachar na fianaise. Tabharfar ddar leormhaith le léamh-trasna a usdid (e.g. idir
substainti éagsula, baill speicis, délaf aerdide).

7.2.3.  Sonrai nochta turgnamhacha

Cuirfear ar fdil sonrai nochta turgnamhacha do na meitibiliti arb ddar imn{ iad a shainaithnitear faoi phointe 2.8
nach bhfuil an fhaisnéis a chuirtear ar fil faoi phointi 7.2.1 agus 7.2.2 leordhéthanach chun teacht ar choncliid
ina leith maidir le riosca inghlactha d’orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad, né maidir leis an easpa rioscai do
shldinte an duine.

[ gcdsanna den sort sin agus mds féidir go teicnidil ¢, cuirfear ar fail faisnéis leordhéthanach maidir le tidchan na
meitibilite arb ddar imni { sna hurranna comhshaoil dbhartha (e.g. ithir, uisce dromchla, screamhuisce, aer,
blathanna, duilleoga, fréamhacha, 6staigh) chun go mbeifear in ann meastnt a dhéanamh. Déanfar an staidéar i
gcomhréir le fordlacha dbhartha Chuid A don chinedl dbhartha staidéir.

8. STAIDEIR EICEATHOCSAINEOLA{OCHA

Réamhra

(i) Leagtar amach sa Roinn seo ceanglais le haghaidh na sonrai chun go mbeifear in ann na nithe seo a leanas a
dhéanambh:

— measund ar éifeachtai diobhdlacha a d’'théadfadh a bheith ar orgdnaigh nach spriocorgénaigh iad is décha
a nochtfar don mhiocrorgdnach agus do mheitibiliti dbhartha gaolmhara arb Gdar imni iad, agus

— na téstdlacha dbhartha a bheidh le déanamh ar orgdnaigh shonracha nach spriocorganaigh iad a
shainaithint, bunaithe ar thaisnéis maidir le hairfonna intreacha, ionas go ndéanfai tastdil a theorannii
don mhéid atd riachtanach chun an meastn riosca a thabhairt i gerich.

Tabharfar aird speisialta ar speicis mhiocrébacha nach eol a ldithreacht sna timpeallachtai Eorpacha
dbhartha. An fhaisnéis a chuirfear ar fdil beidh si leordhdthanach chun an raon éstaigh fiseolaioch agus
éiceolaioch a chinneadh (i gcomhar leis an anailis ar phriomh-shaintréithe bitheolaiocha na miocrorganach)
chun meastnti a dhéanamh ar thionchair ar orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad.
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(i) An fhaisnéis a chuirfear ar fdil ar an leibhéal tacsanomaioch dbhartha is airde, in éineacht le hullmhoid
amhdin né nios mo a bhfuil an miocrorgdnach iontu, beidh an fhaisnéis sin leordhéthanach le go mbeifear
in ann meastnd a dhéanamh ar an tionchar ar speicis nach spriocspeicis iad, ar décha go mbeidh siad i
mbaol nochta don mhiocrorgdnach. Agus an fthaisnéis sin 4 cur isteach ag an iarrataséir, cuirfidh sé san
direamh gur féidir leis an tionchar ar speicis nach spriocspeicis iad a bheith mar thoradh ar aon nochtadh
amhdin, nochtadh fada né ilnochtadh agus gur féidir leis a bheith inchdlaithe né dochdlaithe. Beidh an
thaisnéis a chuirtear ar fdil leordhéthanach chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

— cinneadh a dhéanamh an féidir an miocrorgdnach a thormheas n6 nach féidir,
— coinniollacha né srianta iomchui, a bheidh bainteach leis an bhformheas, a shonr,

— meastéireacht a dhéanamh ar rioscai gearrthéarmacha agus fadtéarmacha do speicis nach spriocspeicis
iad, do dhaonrai nach spriocdhaonrai iad, do phobail nach spriocphobail iad agus do phréisis nach
spriocphroisis iad, de réir mar is iomchui, agus

— aon réamhchdraimi a shonri a mheastar a bheith riachtanach chun speicis nach spriocspeicis iad a
chosaint.

(i) Go ginearalta, mairfidh na staidéir thurgnamhacha fada go leor chun go mbeidh am ann le haghaidh
ghoradh, ionfhabhtt agus éiriti na n-éifeachtai diobhélacha in organaigh nach spriocorgdnaigh iad ag brath
ar airfonna bitheolaiocha an mhiocrorgdnaigh. Na staidéir a chuirfear ar fdil, cuirfidh siad san direamh an
t-uasrdta leata molta né an tiiichan chomhshaoil réamh-mheasta, an nochtadh a d’'théadfadh teacht chun
cinn mar gheall ar na hisdidi atd beartaithe agus an fhéidearthacht go leathfaidh an miocrorgdnach sa
chomhshaol né san éstach.

Chun idirdheald a dhéanamh idir pataigineacht an mhiocrorgdnaigh bheo agus na héifeachtai tocsaineacha
de bharr na meitibiliti arb Gdar imni iad a ghabhann leis, direofar céimheastdiri iomchui i dteannta an
ghriipa céimheasa nach dtabharfar daileog déibh, amhail foirmeacha dighniomhaithe na miocrorgdnach
beo, agus/né céimheastéiri scag-steirilitichdin/forleachta.

(ivy Ma bhionn gé le staidéir phataigineachta/ionfhabhaiochta le haghaidh aon cheann de na gripai orgdnach
nach spriocorgdnaigh iad a shonraitear i bpointi 8.1 go 8.6, beidh an rogha maidir le speiceas iomchui an
ghripa organach nach spriocorgdnaigh iad sin bunaithe ar airfonna bitheolaiocha an mhiocrorgénaigh (lena
n-diritear sonraiocht an raoin dstaigh, an modh gniomhaiochta agus an éiceolaiocht), ar na patrtin Gsdide atd
beartaithe don tdirge cosanta plandai (e.g. barrai céiredilte, miniciocht, amchldir, patrdin Gsdide amhail
spraedil n6 scuabadh) agus tabharfar aird ar threoirlinte dbhartha, i gcds ina bhfuil a leithéid ar fail.

D'théadfai staidéir bhreise a dhéanamh md léirigh na tdstdlacha dd dtagraitear i bpointi 8.1 go 8.6 éifeachtal
diobhdlacha ar orgdnach amhdin nach spriocorgdnach é né nios mé agus d'théadfai staidéir ar speicis
bhreise a direamh leo.

(v) Déanfar gach éifeacht dhiobhdlach is eol a bheith ar an gcomhshaol a thuairisciia. D’théadfadh staidéir bhreise
a bheith riachtanach chun imscrida a dhéanamh ar na sédsrai is docha a bheidh i gceist, agus chun suntasacht
na n-éifeachtaf sin a mheas.

(vi) D'fhéadfadh sé go mbeadh gé le staidéir bhreise a dhéanamh le haghaidh meitibiliti arb tidar imn{ iad a
shainaithnitear faoi phointe 2.8, ar riosca dbhartha iad d’orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad. Déanfar an
staidéar ar orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad i gcomhréir le fordlacha dbhartha Chuid A.

(vii) Chun an meastnti ar shuntasacht na dtorthai a thaightear 6 théstdlacha a éasct, bainfear sdid as an speiceas
céanna, an tionscnamh cldraithe céanna né, més féidir é, an tréithchineal céanna de gach speiceas dbhartha
nach spriocspeiceas é, sna tdstdlacha éagstila a dhéanfar.

8.1. Eifeachtai ar veirteabraigh talin

Cuirfear ar féil achoimre d’ionfhabhtaiocht agus pataigineacht fhéideartha an mhiocrorgdnaigh do veirteabraigh
talin (e.g. mamaigh, éin, reiptili agus amfaibiaigh), bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar féil cheana faoi Ranna
1,2, 3, 5 agus 7 agus ar an bhfaisnéis sin is féidir a aisghabhdil 6 aon fhoinse iontaofa eile.

Déanfar staidéir dbhartha phataigineachtafionfhabhtajochta mura léirfonn an t-iarrataséir, tri chur chuige
thromachar na fianaise, gur féidir meastint a dhéanamh ar phataigineacht/ionthabhtaiocht an mhiocrorgdnaigh
do veirteabraigh talin nach spriocveirteabraigh iad bunaithe ar an achoimre a chuirfear ar f4il.
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M4 cheanglaitear na staidéir sin:

— déanfar ollneacréipse agus

— le haghaidh miocrorgdnaigh a bhfuil modh gniomhaiochta pataigineach acu né le haghaidh vireas (e.g.
eintedmapataiginigh) a mheastar a leathfaidh go suntasach sa chomhshaol tar éis leata, d'théadfadh tdar a

bheith leis an ddileog bhéil a thugtar sna staidéir bunaithe ar an bhfaisnéis a chuirtear isteach faoi phointi
7.1.1 agus 7.1.2.

8.2. Eifeachtai ar orgdnaigh uisceacha

8.2.1.  Eifeachtat ar éisc
Cuirfear ar fdil achoimre d’ionfhabhtaiocht agus pataigineacht fhéideartha an mhiocrorganaigh d'éisc, bunaithe ar
an bhfaisnéis a cuireadh ar fail cheana faoi Ranna 1, 2, 3 agus 7 agus ar fhaisnéis eile is féidir a aisghabhdil 6 aon

fhoinse iontaofa eile.

Déanfar staidéir dbhartha phataigineachtaf/ionthabhtaiochta mura léirfonn an t-iarrataséir, tri chur chuige
thromachar na fianaise, ceann de na cdsanna seo a leanas:

— gur féidir pataigineacht/ionfhabhtaiocht an mhiocrorgdnaigh d'éisc a mheasint bunaithe ar an achoimre a
chuirtear ar fail; n6

— go meastar nach nochtfar éisc don mhiocrorgdnach bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar fdil faoi Roinn 7.

[ gcds ina mbreathnaitear éifeachtai diobhdlacha i staidéir den sort sin, déanfar staidéir bhreise dbhartha (e.g. faoi
dhalai ionadaiocha i gcomhréir leis na coinniollacha tsdide atd beartaithe).

8.2.2.  Eifeachtaf ar inveirteabraigh uisceacha

Cuirfear ar féil achoimre d'ionfhabhtaiocht agus pataigineacht fhéideartha an mhiocrorgdnaigh do veirteabraigh
uisceacha, bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar fdil cheana faoi Ranna 1, 2, 3 agus 7 agus ar fhaisnéis eile is
féidir a aisghabhdil 6 aon fhoinse iontaofa eile.

Déanfar staidéir dbhartha phataigineachta/ionfhabhtaiochta mura léirfonn an t-iarrataséir, tri chur chuige
thromachar na fianaise, ceann de na cdsanna seo a leanas:

— gur féidir pataigineacht/ionfhabhtaiocht an mhiocrorgénaigh do veirteabraigh uisceacha a mheastnt bunaithe
ar an achoimre a chuirtear ar féil, n6

— go meastar nach nochtfar veirteabraigh uisceacha don mhiocrorgdnach bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar
fail faoi Roinn 7.

[ gcds ina mbreathnaitear éifeachtai diobhalacha i staidéir den sért sin, déanfar staidéir bhreise dbhartha (e.g. faoi
dhalai ionadaiocha i gcomhréir leis na coinniollacha tisdide atd beartaithe).

8.2.3.  Eifeachtat ar algai

Cuirfear ar fail achoimre d’ionfhabhtaiocht agus pataigineacht théideartha an mhiocrorgdnaigh d’algai, bunaithe ar
an bhfaisnéis a cuireadh ar fdil cheana faoi Ranna 1, 2, 3 agus 7 agus ar fhaisnéis eile is féidir a aisghabhdil 6 aon
thoinse iontaofa eile.

Déanfar staidéir abhartha ar éifeachta pataigineachafionfhabhtaiocha ar algai agus ar an rata fdis mas eol go bhfuil
modh gniomhaiochta luibhicideach ag an miocrorgdnach n6 mads eol go bhfuil dlithbhaint aige le pataigin planda,

mura léirfonn an t-iarratasdir, tri chur chuige thromachar na fianaise, ceann de na cdsanna seo a leanas:

— gur féidir pataigineacht/ionfhabhtaiocht an mhiocrorgdnaigh d'algai a mheastind bunaithe ar an achoimre a
chuirtear ar fail, n6

— go meastar nach nochtfar algai don mhiocrorgdnach bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar féil faoi Roinn 7.

I gcds ina mbreathnaitear éifeachtai diobhdlacha i staidéir den sért sin, déanfar staidéir bhreise dbhartha (e.g. faoi
dhélaf ionadaiocha i gcomhréir leis na coinniollacha tsdide atd beartaithe).
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8.2.4.  Eifeachtaf ar mhacraifiti uisceacha

Cuirfear ar fdil achoimre d’ionfhabhtaiocht agus pataigineacht fhéideartha an mhiocrorgdnaigh do mhacraifiti
uisceacha, bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar fail cheana faoi Ranna 1, 2, 3 agus 7 agus ar thaisnéis eile is
féidir a aisghabhdil 6 aon fhoinse iontaofa eile.

Déanfar staidéir dbhartha ar éifeachtai pataigineachafionfhabhtaiocha ar mhacraifiti uisceacha mds eol go bhfuil
modh gniomhaiochta luibhicideach ag an miocrorgdnach né mdas eol go bhfuil dlathbhaint aige le pataigin
planda, mura léirfonn an t-iarrataséir, tri chur chuige thromachar na fianaise, ceann de na cdsanna seo a leanas:

— gur féidir pataigineacht/ionfhabhtaiocht an mhiocrorgdnaigh do mhacraifit{ uisceacha a mheastini bunaithe ar
an achoimre a chuirtear ar fdil, n6

— go meastar nach nochtfar macraifiti uisceacha don mhiocrorgdnach bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar féil
faoi Roinn 7.

[ gcds ina mbreathnaitear éifeachtai diobhélacha i staidéir den sért sin, déanfar staidéir bhreise dbhartha (e.g. faoi
dhdlai ionadaiocha i gcomhréir leis na coinniollacha tsdide atd beartaithe).

8.3. Eifeachtai ar bheacha

Cuirfear ar fdil achoimre d'ionfhabhtaiocht agus pataigineacht fhéideartha an mhiocrorgdnaigh do bheacha,
bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar féil cheana faoi Ranna 1, 2, 3 agus 7 agus ar fhaisnéis eile is féidir a
aisghabhdil 6 aon thoinse iontaofa eile.

Déanfar staidéir dbhartha phataigineachta/ionthabhtaiochta, lena n-diritear an chéim aosach agus an chéim
larbhach, mura léirfonn an t-iarrataséir, tri chur chuige thromachar na fianaise, ceann de na cdsanna seo a leanas:

— gur féidir pataigineachtfionfhabhtaiocht an mhiocrorgdnaigh do bheacha a mheasiind bunaithe ar an
achoimre a chuirtear ar féil, né

— go meastar nach nochtfar beacha don mhiocrorgdnach bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar féil faoi Roinn
7.

I gcds ina mbreathnaitear éifeachtai diobhdlacha i staidéir den sért sin, déanfar staidéir bhreise dbhartha (e.g.
staidéir allamuigh faoi dhdlai ionadafocha i gcomhréir leis na coinnfollacha dsdide atd beartaithe).

8.4. Eifeachtai ar artrap6idi nach spriocartrapéidi iad seachas beacha

Cuirfear ar fil achoimre d’ionfhabhtaiocht agus pataigineacht fhéideartha an mhiocrorgdnaigh d’artrap6idi nach
spriocartrap6idi iad seachas beacha, bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar fdil cheana faoi Ranna 1, 2, 3 agus 7
agus ar fhaisnéis eile is féidir a aisghabhdil 6 aon thoinse iontaofa eile.

Déanfar staidéir abhartha phataigineachta/ionfhabhtajiochta mura léirfonn an t-iarrataséir, tri chur chuige
thromachar na fianaise, ceann de na cdsanna seo a leanas:

— gur féidir pataigineachtfionfhabhtaiocht an mhiocrorgdnaigh d'artrap6idi nach spriocartrap6idi iad seachas
beacha a mheastinti bunaithe ar an achoimre a chuirtear ar fdil, n6

— go meastar nach nochtfar artrapdidi nach spriocartrapéidi iad don mhiocrorgdnach bunaithe ar an bhfaisnéis
a cuireadh ar féil faoi Roinn 7.

Mé cheanglaitear staidéir, déanfar iad ar dhd speiceas artrap6ide seachas beacha a imrionn rél sa riald bitheolaioch
agus a bhfuil gripai (oird) éagsila tacsanomaiocha iontu, i gcds inar féidir, a bhfuil prétacail tastdla ar fail déibh,
agus tabharfaidh an t-iarrataséir Gdar leis an lion speiceas a ndéanfar tdstdil orthu agus a dtacsanomaiocht. Ina
theannta sin, d'théadfadh na tdstdlacha sin délai a cheangal a dhéanfadh difear d’thds n6 d'inmharthanacht an
mhiocrorganaigh.

[ gcds ina mbreathnaitear éifeachtai diobhdlacha i staidéir den sért sin, déanfar staidéir bhreise dbhartha (e.g.
tastdlacha sinte saotharlainne né staidéir allamuigh faoi dhdlai ionadaiocha i gcomhréir leis na coinnfollacha
tisdide atd beartaithe).

8.5. Eifeachtai ar mhéisea-orgdnaigh agus ar mhacra-orgnaigh nach spriocorgénaigh iad san ithir

Cuirfear ar fdil achoimre d’ionfhabhtaiocht agus pataigineacht fhéideartha an mhiocrorgdnaigh do mhéisea-
organaigh agus do mhacra-orgdnaigh ithreach nach spriocorganaigh iad, bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar
fail cheana faoi Ranna 1, 2, 3 agus 7 agus ar fhaisnéis eile is féidir a aisghabhdil 6 aon fhoinse iontaofa eile.
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Déanfar staidéir abhartha phataigineachta/ionfhabhtajiochta mura mbionn ceann de na cdsanna seo a leanas i
gceist:

— gur féidir pataigineacht/ionfhabhtaiocht an mhiocrorgdnaigh do mbhéisea-orgdnaigh agus do mhacra-
orgdnaigh ithreach nach spriocorgdnaigh iad a mheastnu bunaithe ar an achoimre a chuirtear ar féil, n6

— go meastar nach nochtfar méisea-organaigh agus macra-orgdnaigh ithreach nach spriocorgdnaigh iad don
mhiocrorgdnach bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar fail faoi Roinn 7.

Mé cheanglaitear staidéir, déanfar iad ar dhd speiceas mbhéisea-orgdnacha agus mhacra-orgdnacha nach
spriocorgdnaigh iad, speicis a roghnéfar bunaithe ar airfonna bitheolaiocha an mhiocrorgdnaigh a bhfuil
meastoireacht 4 déanambh air, i gcds inar féidir, a bhfuil prétacail tastila comhaontuithe ar féil d6ibh.

[ gcds ina mbreathnaitear éifeachtai diobhalacha i staidéir den sort sin, déanfar staidéir bhreise dbhartha (e.g. faoi
dhalai ionadaiocha i gcomhréir leis na coinniollacha tisdide atd beartaithe).

8.6. Eifeachtai ar phlandai taln nach spriocphlandai taldn iad

Cuirfear ar fdil achoimre d’ionfhabhtaiocht agus pataigineacht fhéideartha an mhiocrorganaigh do phlandaf taliin
nach spriocphlandai taliin iad, bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar féil cheana faoi Ranna 1, 2, 3 agus 7 agus
ar fhaisnéis eile is féidir a aisghabhdil 6 aon thoinse iontaofa eile.

Déanfar staidéir dbhartha ar éifeachtaf pataigineacha/ionfhabhtaiocha ar phlandai taliin nach spriocphlandai talin
iad mds eol go bhfuil modh gniomhaiochta luibhicideach ag an miocrorganach né mds eol go bhfuil dlithbhaint
aige le pataigin planda, mura léirfonn an t-iarrataséir, tri chur chuige thromachar na fianaise, ceann de na cdsanna
seo a leanas:

— gur féidir pataigineacht/ionfhabhtaiocht an mhiocrorgénaigh do phlandaf talin nach spriocphlandai talin iad
a mheastint bunaithe ar an achoimre a chuirtear ar fail, né

— go meastar nach nochtfar plandai nach spriocphlandai iad don mhiocrorganach bunaithe ar an bhfaisnéis a
cuireadh ar fil faoi Roinn 7.

[ gcds ina mbreathnaitear éifeachtai diobhalacha i staidéir den sort sin, déanfar staidéir bhreise dbhartha (e.g. faoi
dhalai ionadaiocha i gcomhréir leis na coinniollacha tsdide atd beartaithe).

8.7. Staidéir bhreise ar an miocrorgdnach

D'fhéadfadh sé go mbeadh ga le sonrai breise a chur isteach maidir le pataigineacht/ionfhabhtaiocht fhéideartha an
mhiocrorgdnaigh ar speicis nach spriocspeicis iad atd éagsuil 6 na speicis sin a ndearnadh meastnd orthu chun na
ceanglais a leagtar amach i bpointi 8.1 go 8.6 a chomhlionadh.

D’'théadfadh sé freisin gurb achoimre a bheadh sna sonrai, lena n-diritear an fhaisnéis a cuireadh ar fail cheana faoi
Ranna 2, 3, 5 agus 7 agus na sonral sin is féidir a aisghabhdil 6 aon fhoinse eile, n6 6 staidéir bhreise
ionfhabhtaiochta agus phataigineachta.

8.8. Faisnéis agus staidéir thocsaineachta ar mheitibiliti

8.8.1.  Faisnéis faoi mheitibiliti

Cuirfear isteach faisnéis (e.g. litriocht eolaioch, torthai na staidéar) maidir le saintréithriti tocsaineolaiocha na
meitibiliti agus na nguaiseacha aitheanta gaolmhara d’orgdnaigh dbhartha nach spriocorgdnaigh iad, a bhailitear
n6 a ghintear agus é d’aidhm aige na meitibilit{ arb tidar imni iad a shainaithint, né a eisiamh mar tidar imni.

Le haghaidh na meitibilit{ sin a sainaithnitear guais d’orgdnaigh nach spriocorganaigh iad ina leith, cuirfear ar fail
meastachdn de nochtadh na n-orgdnach dbhartha nach spriocorgénaigh iad faoi phointe 7.2.1.

8.8.2.  Staidéir bhreise thocsaineachta ar mheitibiliti arb ddar imni iad

Le haghaidh meitibilite arb Gdar imn{ {/meitibilit{ arb ddar imni iad, a shainaithnitear bunaithe ar an bhfaisnéis a
cuireadh ar fdil maidir le guais (féach pointe 8.8.1) agus nochtadh (féach pointi 7.2.1 agus 7.2.2) orgdnaigh nach
spriocorgdnaigh iad agus a liostaitear faoi phointe 2.8, cuirfear ar fdil faisnéis bhreise maidir lena dtocsaineacht
do na horgédnaigh nach spriocorgdnaigh iad atd abhartha (e.g. bunaithe ar nochtadh agus ar léirit tocsaineachta)
ina measc sidd a ndéantar tuairisc orthu i bpointi 8.1 go 8.6. Sa chds gur gd sonrai turgnamhacha a ghinidint,
cuirfear isteach staidéir dbhartha maidir le héiceatocsaineolaiocht da bhfordiltear i Roinn 8 de Chuid A.”
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