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MEABHRAN MINIUCHAIN

1 COMHTHEACSAN TOGRA
1.1 Forais agus cuspéiri an togra

Tri bhithin Threoir 98/8/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 1998
maidir le tairgi bithicide a chur ar an margadh (‘an Treoir' anseo feasta) bunaitear creat
rialichdin comhchuibhithe d'fhonn tairgi bithicide a udarti agus a chur ar an margadh, d'thonn
na hudaruithe sin a aithint go frithphairteach laistigh den Chomhphobal agus d'fhonn liosta
dearfach de shubstainti gniomhacha a théadfar a usaid i dtairgi bithicide a bhunu ar leibhéal
an Chomhphobail. In Airteagal 18(5) den Treoir sin, ceanglaitear ar an gCoimisiin tuarascail
a tharraingt suas seacht mbliana tar éis a teacht i bhfeidhm agus i a chur faoi bhraid na
Combhairle. Direofar sa tuarascail sin ar chur chun feidhme na Treorach agus feidhmiu, go dti
an data sin, na nosanna imeachta simplithe (creat-thoirmithe, tairgi bithicide a mbaineann
riosca iseal leo agus bunsubstainti). I gcomhréir leis an bhforail chéanna, féadfaidh tograi
maidir leis an Treoir a least a bheith ag gabhail leis an tuarascdil 6n gCoimisiun, mas ga sin.

Chuir an Coimisiun an tuarascail isteach an 8 Deireadh Fomhair 2008 (COIM(2008)620) agus
mhol sé an uair sin an clar athbhreithnitichdin, an idirthréimhse agus foralacha airithe maidir
le cosaint sonrai a ghabhann leis an idirthréimhse a shineadh go gceann tri bliana eile.

Anuas ar an togra a tiolacadh cheana, agus i bhfianaise choncluidi thuarascdil 'seacht
mbliana', is € is aidhm don togra seo le haghaidh athbhreithnita ar Threoir 98/8/CE aghaidh a
thabhairt ar na laigi sainaitheanta at4 sa chreat rialiichdin le linn ocht mbliana tosaigh d& chur
chun feidhme, gnéithe airithe den choéras a theabhst agus a athru chun data, agus fadhbanna a
bhfuil suil leo amach anseo a sheachaint.

1.2 Comhthéacs ginear alta

San athbhreithnitl ar chur chun feidhme na Treorach tugtar le fios nach ndéanann na nésanna
imeachta simplithe da bhforailtear sa Treoir aon difear i ndairire a fhad a bhaineann le
meastoireacht a dhéanamh ar shubstainti gniomhacha, go mér mor 1 geds tdirgi a mbaineann
riosca iseal leo (Iarscribhinn IA a ghabhann leis an Treoir). Tugtar le fios freisin go mb'fhéidir
go bhfuil na ceanglais maidir le sonrai agus na fordlacha maidir le sonrai a tharscaoileadh
doiléir n6 go gcuirtear i bhfeidhm iad go neamhréireach n6 go gcruthaitear ualach diréireach
in imthosca airithe.

Ina theannta sin, cé nar cuireadh tis le hudaru tairge go f6ill, d'fhéadfadh sochar a bheith ag
baint le simplit na ndsanna imeachta maidir le tairgi bithicide a udart sna Ballstait a thad a
bhaineann leis na costais agus an t-ualach riarachain a iompraionn cuideachtai agus udarais
phoibli a laghdu. Is ¢ is aidhm don togra feabhas a chur ar an gcreat rialichain atd ann cheana,
gan an t-ardleibhéal cosanta a dhéantar ar an gcomhshaol agus ar shldinte an duine agus
slainte ainmhithe a laghdu.

Ta sé d'aidhm ag an togra, leis, na rialacha maidir le cosaint sonrai a shimpliti, athdhéanamh
staidéar ar ainmhithe veirteabracha a sheachaint tri chomhroinnt sonrai a bheith éigeantach,
comhchuibhiti idir coérais tailli na mBallstat a mhéadu, rialacha maidir le tradail
chomhthreomhar i1 dtdirgi bithicide a bhunt, agus earrai n6 4bhair atd coiredilte le tairgi
bithicide a chumhdach.
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1.3. Forélacha atd ann cheanai réimse an togra

Bunaitear an creat reatha rialachéin i gcombhair tairgi bithicide le Treoir 98/8/CE ¢ Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 1998 maidir le tairgi bithicide a chur ar an
margadh agus le roinnt Rialachdn cur chun feidhme 6n gCoimisitn, go hairithe Rialachan
(CE) Uimh. 1451/2007 6n gCoimisiun maidir leis an dara céim den chlér oibre deich mbliana
da dtagraitear in Airteagal 16(2) de Threoir 98/8/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle maidir le tairgi bithicide a chur ar an margadh. .

1.4. Comhsheasmhacht le beartais agusle cuspéiri eile an Aontais

Ta curtha san direamh sa togra maidir leis an Treoir a athbhreithnit an least a rinneadh le
déanai ar reachtaiocht de chuid an AE maidir le ceimicedin nuair a glacadh Rialachan (CE)
Uimh. 1907/2006 (REACH) mar aon le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 maidir le haicmiu,
lipéadu, agus pacdistit substainti agus meascan agus lena leasaitear n-aisghairtear Treoir
67/548/CEE agus 1999/45/CE, agus lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006.

Ta curtha san aireamh, mar is iomchui, athruithe ar reachtaiocht chothromanach a dhéanann
difear don chreat rialiichain maidir le bithicidi, amhail na hathruithe sin a bhaineann leis na
nosanna imeachta maidir le cumhachtai cur chun feidhme arna dtabhairt don Choimisiuin a
theidhmia (leasti le déanai ar Chinneadh 1999/468/CE). Ina theannta sin, ta4 curtha san
aireamh ann na rialacha ginearalta agus na hoibleagéidi at4 ar na Ballstait faoi Rialachan (CE)
Uimh. 765/2008 lena n-eagraitear an faireachan margaidh i1 ndail le tairgi a mhargu.

2. COMHAIRLIUCHAN LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS AN MEASUNU
IARMHARTA
2.1. Comhairliachan leisna pairtithe leasmhara

2.1.1. Modhanna comhairliichain, priomhearnalacha ar diriodh orthu agus praifil
ghinearélta na bhfreagraéiri

1. Bhi an chéad cheardlann cHomhairliichain ann an 21-22 Eanair 2008 i Liuibleana
faoi choimirce Uachtardnacht na Sléivéine ar an AE. Ba ¢ cuspoir na ceardlainne
deis a thabhairt do na Ballstait agus don Choimisiin a gcuid tuairimi maidir le
saincheisteanna a bpléifear leo san athbhreithnit ar an Treoir a nochtadh da chéile go
neamhfhoirmealta ar dtis. Ta achoimre ar an saincheisteanna sin le fail anseo:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/workshop.htm

2. Bhi cruinniu eile in Bonn an 7-8 Aibrean 2008 ag a raibh os cionn 140 ionadai i
lathair thar ceann an tionscail, eagraiochtai neambhrialtasach agus udards inniuil.
Phléigh na rannphairtithe an g4 ata ann raon feidhme na Treorach a athchéiriti chun
¢ifeachta tri bhithin, inter alia, césanna idir eatarthu agus sainmhinithe ar
chinedlacha tairgi a shoiléiria, phléigh siad udaru tairgi (e.g. creat-fhoirmliu, agus
aitheantas larnach i gcompardid le haitheantas frithphairteach), rialacha maidir le
cosaint sonrai, mar aon le cur chuige simplithe n6 nios solubtha i leith ceanglais
sonrai.

3. Bhi combhairliachdn nios leithne leis na geallsealbhdiri ann nuair a thionoil an
Coimisiin comhdhail an 23 Bealtaine 2008 sa Bhruis¢il, ina raibh ionadaithe de
chuid earndlacha ¢éagsila an tionscail bhithcide, comhlachtai aonair,
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2.1.2.

sainchomhairleoiri agus rialtais naisiunta pairteach. I ndiaidh na rannphairtithe a
bheith curtha ar an eolas maidir leis na priomh-shaincheisteanna ata le hathbhreithnia
(tri chur 1 lathair a rinne oifigigh de chuid an Choimisitiin) bhi deis cainte acu agus
deis acu roinnt saincheisteanna tabhachtacha a phlé.

I gcomhthéacs staidéar a rinneadh mar ullmhtichén le haghaidh mheasinu iarmharta
an athbhreithnithe ar an Treoir, eagraiodh comhairliichan a bhi dirithe ar
gheallsealbhoéiri. Mar chuid den chomhairliichan rinneadh agallaimh le hionadaithe
an tionscail (gnothais bheaga agus mhednmhéide san direamh), lucht riarachéin
naisianta agus comhlachtai rialichdin, lucht cosanta comhshaoil agus comhlachais
tomhaltdiri, agus le dreamanna eile. Is ar cheistneoiri a cuireadh chuig na
geallsealbhoiri roimh na pléiti a bhi na hagallaimh bunaithe.

Achoimre ar na freagrai agus ar an doigh ar cuireadh san éireamh iad

Ag an gceardlann chomhairliichdin 1 Litibleana (an Coimisiun agus na Ballstait)
agus an gcruinnid in Bonn tar éis sin (na Ballstéit agus an Tionscal), diriodh ar roinnt
saincheisteanna tdbhachtacha a bhaineann leis an athbhreithnia — seo thios na
saincheisteanna is suntasai diobh sin:

— an t-athbhreithnit ar na foralacha maidir le cosaint sonrai agus comhroinnt
(éigeantach) sonrai,

— raon feidhme an chreata rialuchain (an chéim usaide a bheith ann no as;
foralacha maidir le substainti arna nginiint in-Situ agus réamhtheachtai
substainti gniomhacha a chur leis); an gaol le piosai eile reachtaiochta de chuid
an Chomhphobail; na cinedlacha tairgi a laghdu ndé gan iad a laghdu; 'tairge
bithicide' agus 'cur ar an margadh' a shainmhini®; conas earrai/abhair ina bhfuil
bithicide a riala);

— an easpa fordlacha comhchuibhithe sa Treoir reatha a fhad a bhaineann le
hudaru tairge n6 an nds imeachta atéd le leantint tar ¢€is substaint ghniomhach a
chléru ar liosta dearfach an Chomhphobail,

— an fhéidearthacht tdart amhdin Comhphobail le haghaidh tairgi bithicide a
bheith ann; an r6l a bheadh ag Gniomhaireacht larnach um Bithicidi; a
¢ifeachtula atd an cur chun feidhme agus an forfheidhmiu ar leibhéal na
mBallstat;

— conas a éascofar an nds imeachta maidir le haitheantas frithphairteach (a
bheidh ann amach anseo);

— a chomhchuibhithe agus a chomhréiri atd na tdilli arna ngearradh ag na
Ballstait, agus na bealai ar ar féidir an t-ualach airgeadais ar ghnothais bheaga
agus mhednmhéide a éadromu;

— an chaoi ar éirigh le ndésanna imeachta simplithe na Treorach go dti seo
(Iarscribhinn IA; Iarscribhinn IB; Iarscribhinn IB; a bhfuil i ndan don
choincheap maidir le creat-thoirmiu);

— an gé atd ann na féidearthachtai maidir le ceanglais sonrai a tharscaoileadh a
shoiléirit; an usaid a bhaintear as foralacha maidir le sonrai a tharscaoileadh 6
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Rialachan REACH san ionstraim nua; coras ceanglas sonrai il-leibhéal a bhunu
(ar aon dul leis an run a bhi ann nuair a glacadh an Treoir);

— rialacha ar leith maidir le bithicidi a ndioltar méideanna beaga diobh né até
dirithe ar mhargadh nideoige;

— an ga atd ann ceanglais chomhchuibhithe maidir le héifeachtulacht a thorbairt.

Ar deireadh, pléadh a oiriinai atd sé fordlacha ar leith maidir le tradail
chomhthreomhar a ghlacadh, mar aon leis na buntaisti agus na mibhuntaisti a
bhaineann le Rialachdn a dhéanamh den Treoir. T4 an Coimisitn tar €is na tuairimi
go léir a nocht na Ballstait — in ainneoin gur thainig cuid acu salach ar a chéile — a
chur san direamh agus a thogra 4 dhréachtd, agus d'théach sé chuige na codanna is
fearr de na tuairimi sin a roghnu féachaint creat rialichdin comhthaite solaimhsithe a
bhaint amach.

Le linn an chombhairliachain a bhi ann mi Bealtaine 2008 agus inar ghlac roinnt
geallsealbhoiri pairt, ionadaithe de chuid an tionscail agus de chuid na bhfiontar go
hairithe, bhi deis ag na rannphairtithe a gcuid tuairimi a nochtadh maidir le ndsanna
imeachta simplithe, ceanglais sonrai, cosaint agus comhroinnt sonrai, an nos
imeachta lena n-udaraitear tairgi bithicide, na tdilli a chuireann na Ballstait i
bhfeidhm agus earrai né abhair ina bhfuil bithicidi.

Trid is trid (cé gur nochtadh go leor tuairimi €éagstla), bhiothas den tuairim nach
raibh rath ar na nésanna imeachta simplithe in Iarscribhinn IA agus larscribhinn IB.
Nior baineadh triail as an nds imeachta creat-thoirmithe go foill, ach is costil nach
1¢ir conas a d'oibreodh sé agus nach ionann an méid a bhfuil dreamanna éagsula ag
suil leis mar thoradh air. Tathar den tuairim go bhfuil na ceanglais sonrai an-dian
agus, i gcasanna airithe, diréireach né dolubtha. D'fhéadfai an céras cosanta sonrai a
shoiléiriti agus a shimpliu a thuilleadh agus ba cheart eiliminti airithe de a leasu. Is
go costil go bhfuil glactha ag lucht tionscail leis, i bprionsabal, comhroinnt
¢igeantach sonrai faoi staidéir ar ainmhithe veirteabracha a thabhairt isteach. Dar le
lucht an tionscail, buntaiste ata i1 bhforail a dhéanamh do ndésanna imeachta maidir le
hadartt comhchuibhithe, agus b'thearr i bhfad aris sin dd nglacfai nds imeachta
larnach. Caithfear na tailli no, ar a laghad, na coérais téilli, a chomhchuibhit; ina
theannta sin, ba cheart teacht ar réiteach i ndail le hearrai n6 abhair ina bhfuil tairgi
bithicide, na hearrai né na hébhair sin a allmhairitear ¢ thriu tiortha go hairithe.
Cuireadh na nithe sin uile san aireamh agus té siad le sonru sa togra.

Is ¢ an leas is suntasai a baineadh as an gcombhairlitichan spriocdhirithe an fhaisnéis
chainniochttil/chailiochtuil is ga a fhail chun an measunu iarmharta a ghabhann mar
thaca leis an togra seo a ullmhu. Déiledladh ann leis na saincheisteanna go 1éir a
pléadh leis na Ballstait i Liuibleana agus in Bonn, agus leis na geallsealbhdiri sa
Bhruiséil, agus b'ionann, nach moér, na freagrai a fuarthas sa chomhairliichan sin
agus na freagrai a nochtadh sna tri chomhairliuchan eile.

Rinneadh combhairlitichén oscailte ar an idirlion idir 15/11/2006 agus 15/01/2007.
Fuair an Coimisiun 250 freagra. lonchorpraiodh torthai an chomhairliichain oscailte
sa tuarascdil on gCoimisiun ar iarmhairti chur chun feidhme Threoir 98/8/CE. Féach
anseo: http://ec.europa.eu/environment/biocides/workshop.htm
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2.2. Saineolas a bhailit agus a usaid

D'fhonn a thact leis an togra seo, rinne conraitheoiri seachtracha roinnt staidéar, mar ata:

- staidéar ina ndearnadh measunu ar iarmhairt an athbhreithnithe ar Threoir 98/8/CE
maidir le tairgi bithicide a chur ar an margadh.

- staidéar ar iarmhairti roinnt beart féideartha chun earrai nd abhair ata coireailte le
bithicidi a bhainistiu, i gcas allmhairi go hairithe;

— staidéar ar iarmhairti chur chun feidhme Threoir 98/8/CE maidir le tairgi bithicide;
agus

— staidéar ar mheasunu ar na roghanna éagsula atd ann chun déileail leis na rioscai a
bhaineann le céim sdide na mbithicidi.

Rinne an Coimisitin meastoireacht ar na staidéir sin agus cuireadh san direamh iad agus an
togra seo 4 dhréachti. Go hairithe, sa staidéar ina ndearnadh measini ar iarmhairt an
athbhreithnithe ar Threoir 98/8/CE maidir le tairgi bithicide a chur ar an margadh, rinneadh
meastdireacht ar iarmhairti eacnamaiocha, sdisialta agus comhshaoil na roghanna éagsula
beartais. T4 concluidi an staidéir sin le sonrd, gan aon athra orthu, sa mheasuna iarmharta a
bhfuil cur sios air thios.

Le haghaidh tuilleadh eolais ar na staidéir, féach:
http://ec.europa.cu/environment/biocides/study.htm agus
http://ec.europa.eu/environment/biocides/revision.htm.

2.3. Measinu iarmharta

Sa Mheasunu larmharta déilediltear le ctiig shaincheist beartais nach mor beart a dhéanamh
ina leith:

SAINCHEIST BEARTAIS 1: RAON FEIDHME
— An beartas a thagail mar ata sé;

— An raon feidhme a shineadh chun diseanna proiseala agus abhair a bhionn 1
dteagmhail le bia a chuimsit faoin raon feidhme sin;

— An raon feidhme a shineadh chun abhair chéireailte ina bhfuil bithicidi a chumhdach.

Is ¢ an choncliid a bhi ar an measini go dtiocfadh méadu suntasach ar na costais a
iompraionn lucht tionscail dd mbeadh ébhair ina bhfuil bithicidi ar direamh faoi raon feidhme
na Treorach. Mar sin féin, cé go bhfuil sé deacair an chothromaiocht i gcas chdiredil an
tionscail agus i gcds na sochair a chruthaitear don chomhshaol agus do shldinte an duine a
chainniochtq, is dochuil go mbeidh suntas ag baint 1¢i. M4 airitear diseanna proisedla bia go
hairithe faoi raon feidhme na Treorach is € an toradh is déchula a bheidh air sin proiseas casta
udaraithe faoi dha chreat dhlithiula ar leith, agus d'fhéadfadh go mbeadh dublail iarrachtai 1
gceist da bharr. Is docha freisin go sar6éidh na costais ghaolmhara na sochair theoranta a
thiocfadh as rialt nios fearr ar na hiarmhairti ar an gcomhshaol agus as cinnteacht rialala nios
fearr.

SAINCHEIST BEARTAIS 2: TAIRGE A UDARU


http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm
http://ec.europa.eu/environment/biocides/revision.htm

GA

- An beartas a thagail mar ata s¢;

— Aitheantas frithphdirteach a neartu;
- Udart i mBallstat amhain;

- Udart Comhphobail.

Ba ¢ an choncluid ar an measunt gurbh ¢ tdart Comhphobail né udart in aon Bhallstat
amhain na corais is €ifeachtai agus go dtabharfadh na corais sin dreasachtai chun tairgi a
thorbairt bunaithe ar shubstainti gniomhacha nua no6 ar thairgi a mbaineann riosca iseal leo.
Mar sin féin, cé gur chuir na Ballstéit in ial gur dbhar mér imni doibh an tairge a bheith
laraithe go huile is go hiomlan n6 udart in aon Bhallstdt amhdain a bheith ann toisc gur 11 an
6l a bheadh ag na Ballstdit eile d4 dhroim sin, is cosuil gurb ¢ an réiteach is sdsula meascan
idir udara Comhphobail a usaid 1 gcas tairgi airithe agus an proiseas aitheantais thrithphairtigh
a neartu 1 gcas tairgi eile.

SAINCHEIST BEARTAIS 3: SONRAI A CHOMHROINNT
— An beartas a thagail mar ata sé;

— Comhroinnt ¢igeantach sonrai faoi théstalacha ar ainmhithe veirteabracha d'thonn
tairge a udarq;

— Comhroinnt ¢igeantach sonrai faoi théstalacha ar ainmhithe veirteabracha d'thonn
substainti gniomhacha a thormheas agus tairge a udaru;

Is € an choncluid a bhi ar an measunu gur tri chomhroinnt ¢igeantach sonrai d'fhonn substainti
gniomhacha a thormheas agus tairge a tidaru, a ghnothoidh iarratasoiri an choigilt iomlan is
airde 6 thaobh costais de, agus go bhf¢adfai an lion is airde de thairgi ata nios sabhailte a
chinntiu ar an margadh agus go sabhalfai an lion is airde ainmhithe.

SAINCHEIST BEARTAIS 4: CEANGLAIS SONRAT
— An beartas a thagail mar ata sé,;

— Foralacha maidir le tarscaoileadh sonrai agus maidir le husaid na faisnéise atd ann
cheana a athdhréachtq;

— An coras le haghaidh substainti agus tairgi a mbaineann riosca iseal leo a
aththoirmiu.

Déilediltear le dha chineal fadhbanna sna roghanna beartais: ceanglais dhiana sonrai agus
tarraingt lag na nésanna imeachta simplithe, go hairithe i gcas substainti a mbaineann riosca
iseal leo agus 1 gcas substainti buntisacha. Ba ¢ an choncluid a bhi ar an meastini go bhfuil
cumas mor sna roghanna uile na costais a iompraionn an tionscal a laghdu agus go laghdodh
an da rogha dheireanacha go suntasach lion na tastdlacha a dhéantar ar ainmhithe
veirteabracha freisin. D'fhonn cuspoéiri an athbhreithnithe a bhaint amach, is cosuil gurb ¢ an
rogha is fearr meascan de tharscaoileadh sonrai agus den thaisnéis atd ann a usaid maille le
cur chuige nua i leith tairgi bithicide a mbaineann riosca iseal leo.
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SAINCHEIST BEARTAIS 5: TAILLI ARNA nGEARRADH AG NA BALLSTAIT CHUN
NOSANNA IMEACHTA NA TREORACH A CHUR I gCRICH

— An beartas a thagail mar ata s¢;

— Struchtur tailli a bheadh comhchuibhithe i bpairt;

- Coras tailli laraithe;

— Foralacha sonracha do ghnéthais bheaga agus mheanmhéide.

Ba ¢ an choncluid ar an measini go bhféadfadh struchtur tailli a bheadh comhchuibhithe i
bpairt a bheith ina spreagadh chun tuilleadh substainti gniomhacha nua a thorbairt agus chun
tuilleadh substainti gniomhacha atd ann cheana a choimedd. Ina theannta sin, ba cheart go
laghdofai da bharr na costais a bhionn ar shubstainti gniomhacha a fhormheas i gcés roinnt
cinealacha tairgi. Fagfaidh an rogha dheireanach gur Iu na costais a iompréidh gnoéthais
bheaga agus mhednmhéide, rud a chuideoidh leo fanacht ar an margadh. D4 dtabharfai isteach
coras tailli a bheadh iomlan laraithe bheadh amhras ann maidir le prionsabal na coimhdeachta
6s rud ¢ go ndéanfai na hinniulachtai maidir le leibhéil na dtéilli a shocru a aistrii 6 na
Ballstait go dti an Comhphobal.

Rinne an Coimisitin meastnu iarmharta a ghabhann leis an togra seo.

3. EILIMINTI DLITHIULA AN TOGRA
3.1. Achoimrear an ngniomh ata molta

Ta sé mar chuspdir ag an athbhreithnit ar an Treoir um Bithicidi roinnt laigi a aimsiodh le
linn ocht mbliana tosaigh a chur chun feidhme a leigheas ionas go mbeifear ullamh
d'thadhbanna a d'fhéadfadh a bheith ag baint leis an nos imeachta maidir le hudara agus
aitheantas fhrithphairteach at4 ar na bacdin, agus d'fhonn an ionstraim a thabhairt suas chun
data agus a oiriinu d'fhorbairti nua beartais.

Ar dtiis déantar Rialachan den Treoir. D4 bharr sin, ni bheidh aon gha le tréimhse trasuimh na
le bearta naisitinta trasuimh, agus meastar go n-airitheoidh sé sin go gcuirfear an creat
rialtichdin chun feidhme ar bhealach nios comhchuibhithe sna Ballstait.

As measc na leasuithe ar an raon feidhme atd molta t4 abharthacht ar leith ag roinnt le sineadh
an raoin fheidhme chun go cumhdofar bithicidi in dbhair a d'théadfadh a bheith 1 dteagmhail
le bia, agus na foralacha nua maidir le hearrai n6 ébhair ina bhfuil tairgi bithicide.

A fhad a bhaineann leis an gceann deireanach sin go hdirithe, faoi mar atd faoi lathair, mé
choireailtear earra san AE, ni fthéadfar ach tairge bithicide atd idaraithe chun na criche sin,
agus chun na criche sin amhain, a usdid. Mar sin féin, ma choirediltear an t-earra le tairge
bithicide lasmuigh den AE, roimh d6 a bheith allmhairithe isteach san AE, nil neart ar na
substainti a d'théadfadh a bheith ann. D'théadfadh sé sin a bheith baolach do shldinte an duine
ndé don chomhshaol d4 ndéanfai substainti gniomhacha nach bhfuil aon mheasuniu déanta
orthu no atd faoi thoirmeasc san AE fil, a ionchorprt in earrai dé leithéidi roimh déibh a
bheith allmhairithe isteach san AE. Ina theannta sin, is ionann an staid seo agus leithcheal a
dhéanamh ar thionscal an AE, agus d'théadfadh a bheith mar thoradh air earrai coiredilte no
abhair chdiredilte a bheith & gcur amach as an AE chun teacht timpeall ar na srianta ar
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shubstainti airithe. Mar chuid den athbhreithnit ar an Treoir um Bithicidi, moltar go mbeidh
sé éigeantach nach gcoirealfar gach earra n6 dbhar ach le tairgi bithicide ata udaraithe chun na
criche sin in aon Bhallstat amhain ar a laghad.

Gabhann na ceanglais maidir le lipéadu leis an bhforail maidir le hearrai ndé &bhair arna
gcoiredil le bithicidi. T4 dha chuspdir leis na ceanglais sin: a chur in 14l do thomhaltéiri gur
coirealadh an t-earra le tairge bithicide; agus na hudarais custaim n6 na hadarais innitla sna
Ballstait a chur ar an eolas agus aon thorail initichta arb aidhm di comhlionadh a airithia a
chur i ngniomh. Is ionann an theidhm at4 ag na fordlacha lipéadaithe maidir le monaroiri de
chuid an AE agus monaro6iri neamh-AE.

Ta forail déanta sa Rialachan at4 beartaithe maidir le nésanna imeachta comhchuibhithe chun
tairgi bithicide a tdart freisin, gné atd thar a bheith lagthorbartha sa Treoir atd ann faoi
lathair. Tathar tar éis na foralacha maidir le haitheantas frithphairteach ar idaruithe a atheagrt
agus a shoiléiria, go hairithe a thad a bhaineann le haighnis idir Ballstait, n6 idir Ballstait agus
iarratasoiri, a réiteach. Meastar go n-éascoidh an méid sin dea-fheidhmit na n-tdaruithe ar
thairgi bithicide at4 ar na bacain.

Amach 0 na casanna sin ina ndeonaionn na Ballstait udaruithe, moltar coras laraithe udaraithe.
Beidh sé ar fail i gcas tairgi a aithnitear go bhfuil riosca iseal ag baint leo — gan g4 a bheith
ann meastoireacht ar leith a dhéanamh ar an tsubstaint ghniomhach i dtis baire — agus 1 gcas
tairgi ina bhfuil substainti gniomhacha nua. Meastar go spreagfaidh an ceann deireanach acu
sin taighde agus nualaiocht i réimse na mbithicidi.

Is i an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicean (ECHA) a dhéanfaidh na caraimi teicnitila agus
eolaiocha a bhaineann leis an gcdras larnaithe. Chuige sin, ta na foralacha is gé lena rialaitear
na mionsonrai noés imeachta agus eagraiochtula ionchorpraithe sa togra. Ina theannta sin,
gabhfaidh an ECHA de laimh curaimi teicnitila agus eagraiochtila a chomhorda d'thonn
meastoireacht a dhéanamh ar na hiarratais go Iéir ar shubstainti gniomhacha a chlara in
Iarscribhinn I (liosta dearfach Comhphobail de shubstainti gniomhacha), ciraimi a cuireadh 1
leith Airmheédin Comhphairtigh Thaighde an Choimisitiin go dti seo.

T4 na noésanna imeachta simplithe a bhaineann le hlarscribhinn IA agus IB aisghairthe toisc
nar baineadh ach fiorbheag usdid astu, mé baineadh uséid astu in aon chor. T4 athri déanta ar
an nés imeachta simplithe a mbaineann creat-thoirmithe leis (nér cuireadh i ngniomh go f6ill),
ionas go mbeifear in ann, laistigh de ghripa tairgi a bhaineann leis an creat-fhoirmiu céanna,
aon chomhdbhar neamhghniomhach a chur in ionad aon chomhdabhair neamhghniomhaigh
eile. Faoi lathair, is le liocha, ruaimeanna agus cumhrdin amhdain a bhaineann sé sin. Chomh
maith leis sin, ionchorprofar sa Rialachan rialacha maidir leis na modhanna agus na
coinniollacha maidir le hiarratas a chur isteach ar athruithe a dhéanamh ar udaruithe atd
deonaithe cheana.

T4 athri déanta ar na rialacha maidir le measinti comparaideach freisin, toisc gur
dealraitheach nach bhfuil an coéras atd ann anois soiléir go leor; ta sé¢ doiligh go maith, cuir i
gcas, measunu compardideach a chur i bhfeidhm le linn an chlair athbhreithnithe agus
meastdireacht 4 déanamh ar gach substaint da bhfuil ann. Sa choras atd beartaithe, t4 céad
chéim ann ina ndéantar substainti gniomhacha ar tdar imni iad, in ainneoin iad a bheith
inghlactha trid is trid, a liostd in Iarscribhinn I, ach marcdiltear iad mar shubstainti nach moér a
mhalarta freisin. Is féidir tairgi bithicide ina bhfuil na substainti gniomhacha sin a chur i
gcomparadid le tairgi eile atd ar an margadh le haghaidh na husédide céanna, n6 le haghaidh
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usaide comhchostla, agus mas moé i1 bhfad an riosca a bhaineann leis na tairgi sin, diultaitear
iad a idart no cuirtear an t-tidaru ar ceal ar leibhéal an Bhallstait.

I gcomhréir le forbairti beartais irnua in REACH agus 1 gcomhréir leis an Dréachtrialachan
maidir le tairgi cosanta plandai a chur ar an margadh, ta sé éigeantach staidéir ar ainmhithe
veirteabracha a chomhroinnt mar mhalairt ar chuiteamh cothrom. Meastar go laghdodidh sé sin
costais agus lion na n-ainmhithe a bhasaionn tri bhithin cosc a chur ar na staidéir sin a
athdhéanambh.

T4 simplit mor déanta ar an gcoras cosanta sonrai, ach gan aon cheart faighte faoin gcoras ata
ann anois a bheith lagaithe. Lena chois sin, cosnaionn an céras na sonrai sin arna gcur isteach
tar €is an tsubstaint ghniomhach in Iarscribhinn I a bheith claraithe (le linn don tairge a bheith
a udaru de ghnath): ni chosnaionn an reachtaiocht ata ann anois na staidéir sin. Anuas air sin,
faoin gcoras cosanta sonrai atd beartaithe cumhdaitear staidéir nua nach bhfuil cosaint sonrai
acu — c¢ narbh ¢ sin run an reachtora — toisc gur €iligh Ballstait airithe go gcuirfi isteach iad
chun criche udaraithe naisiunta le linn na hidirthréimhse. (Faoin gcoéras ata ann faoi lathair ni
chosnaitear ach sonrai arna gcur isteach den chéad uair mar thaca a ghabhann leis an gcéad
chlara den tsubstaint ghniomhach.)

Ta ceanglais sonrai na Treorach athruithe. Ar an gcéad dul sios, déantar prionsabal foirmealta
den phrionsabal maidir le hoiritnuithe ar na ceanglais sonrai a mholadh agus maidir le
glacadh leis na hathruithe sin, agus ni mor do na Ballstait na hiarrataséiri a chur ar an eolas
agus, mas g4, cuiditl leo chun iarratais ar athruithe a dhéanamh. Ar an dara dul sios, beidh
feidhm ag na forais maidir le sonrai a tharscaoileadh, da ndéantar forail in REACH, maidir
leis an Rialachéan até beartaithe freisin. Ar an trit dul sios, ta athruithe déanta ar na ceanglais
maidir le sonrai bunusacha agus ta tastalacha airithe fadtéarmacha ar ainmhithe ann nach
gceanglaitear ach nuair atd gé leo — tarlaionn sé gurb iad sin na ceanglais sonrai is mo costas,
0 thaobh lion na n-ainmhithe tastala a bhasaionn agus airgid de.

T4 athri beag déanta ar na fordlacha maidir le rundacht agus cuirtear iad i gcomhréim le
foralacha REACH. Rinneadh amhlaidh ionas gurbh fhusa don ECHA 1iad a chur i bhfeidhm;
murach sin bheadh air dha sraith éagsula rialacha maidir le randacht a chur 1 bhfeidhm 6 14 go
chéile.

Chun criche gluaiseachta tairgi bithicide san AE a éascu, déantar fordil sa togra do rialacha
sonracha comhthreomhara maidir le tradail: na tdirgi udaraithe bithicide sin a mbaintear an
usdid chéanna astu, a bhfuil an tsubstaint chéanna ghniomhach iontu agus arb ionann, nach
mor, a gcomhdhéanamh agus comhdhéanambh tairgi ata tidaraithe i mBallstat eile, féadfar iad
a chur ar mhargadh an Bhallstait sin tri nds imeachta simplithe riarachdin.

Ar deireadh, déantar fordil sa togra do roinnt beart idirthréimhse chun go n-éascofar an t-athrt
6 choéras na Treorach go coras an dréacht-Rialachdin, chun go dtabharfai an ECHA isteach
faoin gcreat rialuchdin bithicide, agus chun go gcosnoéfar aon cheart faighte faoin gcéras ata
ann faoi lathair.

3.2. Bunusdlithidil

Airteagal 95 de Chonradh CE.
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3.3. Prionsabal na Coimhdeachta

Is ¢ is aidhm don Rialachan seo saorghluaiseacht tairgi bithicide laistigh den Chomhphobal a
¢ascu. lonas go n-airitheofar go bhfeidhmeoidh an margadh inmheénach 1 dtairgi bithicide, is
g4 na coinniollacha faoina gcuirtear ar an margadh iad ar leibhéal an Chomhphobail a
chomhchuibhiu.

I ngeall ar na leibhéil éagsula cosanta atd ann, d'théadfadh baic ar thradail tairgi bithicide a
bheith mar thoradh ar bhearta aonair de chuid na mBallstat. D'théadfadh sé sin a bheith sa
bhealach ar bhaint amach na spriocanna a bhaineann leis an margadh inmhednach. D4 bhri
sin, is fearr is féidir leis an gComhphobal gniomht i dtaca leis na coinniollacha faoina
gcuirtear tairgi bithicide ar an margadh agus faoina n-usaidtear iad.

Tugadh aird ar leith ar phrionsabal na coimhdeachta agus cinneadh 4 dhéanamh maidir le
curaimi a leithdhaileadh ar idaréis innitla na mBallstat, ar an nGniomhaireacht agus ar an
gCoimisiun, go mor mor a thad a bhaineann le tairgi bithicide a udart.

3.4. Prionsabal na comhréreachta
Comhlionann an togra prionsabal na comhréireachta ar na fathanna seo a leanas:

Is ¢ is aidhm don Rialachan até beartaithe na coinniollacha faoina gcuirtear tairgi bithicide ar
an margadh a chomhchuibhit, ach ag an am céanna, a fhad a bhaineann le formhoér na dtairgi
bithicide, fagtar faoi na Ballstdit na tairgi sin a iidart i gcomhréir leis na coinniollacha sin. Is
le dha chatagoéir tairgi bithicide a bhainfidh an nds imeachta laraithe faoina ndeonaionn an
Coimisiun udart Comhphobail, i.e. tairgi atd bunaithe ar shubstainti nua gniomhacha agus
tairgi bithicide a mbaineann riosca iseal leo. I gcas na gcatagoiri sin tairgi bithicide, ta call le
lara 1 ngeall ar an tionchar dearfach at4 aige ar nudlaiocht agus an rochtain a thugann sé ar
mhargadh iomladn an Chomhphobail ar an toirt.

Urramaiodh prionsabal na comhréireachta freisin i dtaca le tailli. Glacfaidh an Coimisiun
Rialachan eile ina leagfar amach struchtir comhchuibhithe le haghaidh tailli, ach is faoi
innitlacht na mBallstat a thanfaidh an cinneadh maidir le méid na dtailli.

Ina theannta sin, ni théann an Rialachan ata beartaithe thar a bhfuil riachtanach a fhad a
bhaineann lena raon feidhme agus leis an uvalach riarachdin ar an tionscal agus ar na htidarais
inniula. Is amhlaidh a laghdofar an t-ualach riarachdin agus airgeadais ar an tionscal agus ar
na hadarais innitla i gcomparaid le Treoir 98/8/CE, ar na fathanna seo a leanas:

— fagfaidh na spriocdhatai daingne atd leagtha sios 1 gcomhair gach céime den noés
imeachta go méadofar ar an intuarthacht agus go n-éascofar an rochtain ata ag tairgi
bithicide ar an margadh,;

— fagfaidh an t-udaru laraithe go sparalfaidh an tionscal agus na hadaréis innitla araon
am agus costais.

— toisc go bhféadfadh aitheantas frithphdirteach comhthreomhar a bheith ann,
féadfaidh na Ballstait a bheith ag comhoibrii nios dluithe le chéile a thad a
bhaineann le meastoireacht a dhéanamh ar thairge bithicide agus acmhainni daonna
agus airgeadais 4 sparail ag an am céanna acu;
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— 1 ngeall ar chomhroinnt ¢igeantach sonrai i leith sonrai maidir le hainmhithe
veirteabracha laghdofar na costais a iompraionn an tionscal agus fagfar nach mbeidh
ar na hudarais inniula meastéireacht a dhéanamh ar na sonrai céanna aris agus aris
eile.

3.5. Rogha lonstraimi
Na hionstraimi ata beartaithe: Rialachan
Nior leor modhanna eile ar na fathanna seo a leanas.

Treoir 98/8/CE is ea an creat reatha rialuchdin lena gcuirtear tairgi bithicide ar an margadh.
Beartaionn an Coimisiun Rialachan a chur in ionad na Treorach sin; luionn sé sin le moltai a
rinneadh le déanai i dtaca leis an reachtaiocht maidir le tdirgi cosanta plandai agus an
reachtaiocht ghinearalta maidir le ceimicedin (Rialachan REACH agus an Rialachan maidir le
haicmiq, lipéadl, agus pacdistitl substainti agus meascan). Fagfaidh sé sin nach mbeidh gé le
hidirthréimhse agus go gcuirfear dlis dha bhliana, isteach n6é amach, faoi chur chun feidhme
foralacha a bhfuil géarghd leo. Anuas air sin, tri bhithin Rialachdin, airitheofar go gcuirfear an
ionstraim nua i bhfeidhm ar bhealach aonfhoirmeach ar fud an AE, go hairithe na ndsanna
imeachta agus na spriocdhatai maidir le tairgi bithicide a Udard agus na hudaraithe sin a
aithint go frithphairteach. Dhéanfai difear mor tromchuiseach don chaoi ina bhfeidhmionn an
margadh inmheénach i dtairgi bithicide d4 mbeadh difriochtai idir trasuiomh agus/né cur chun
feidhme na mbeart.

Ina theannta sin, leis an ionstraim dli laghdoéfar an t-ualach riarachain agus diritheofar
soiléireacht don tionscal.

4, IMPLEACHT BHUISEADACH

Beidh impleachtai buiséideacha ag an togra toisc gur ga tact leis an nGniomhaireacht
Eorpach Ceimicean (an Ghniomhaireacht) chun na curaimi breise a bhaineann le substainti
gniomhacha a tsaidtear sna tairgi bithicide atd in Iarscribhinn I den Rialachan a chlara agus
meastnu a dhéanamh orthu agus a bhaineann le tdirgi airithe bithicide a tidara go larnach.
Gnoéthoidh an Ghniomhaireacht tailli ar leith ¢ na hiarratasoiri as roinnt de na gniomhaiochtai
sin mar aon le taille bhlianttil ar thairgi 4 hudart go larnach ag an gComhphobal. Caithfear an
t-ioncam 6 na téilli a fhorlionadh le féirdheontas 6n gComhphobal. Meastar, afach, go mbeidh
teorainn ama leis an tacaiocht sin 6n gComhphobal, toisc gur cheart go mbeadh
gniomhaiochtai na Gniomhaireachta féinmhaoinitheach in imeacht ctpla bliain i ngeall ar
ioncaim ¢ thailli. T4 rialacha mionsonraithe maidir le buiséad na Gniomhaireachta agus a chur
chun feidhme leagtha sios cheana i Rialachan REACH (CE) Uimh. 1907/2006. Beidh feidhm
ag na rialacha sin da réir sin i gcomhthéacs an Rialachdin seo.

5. FAISNEISBHREISE
5.1 Simplid
Déantar forail sa togra do shimpliti ar reachtaiocht, do shimplit ar nosanna imeachta a

bhaineann le hudardis phoibli (tdardis AE no udardis naisitinta), agus do phairtithe
priobhaideacha.
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Sa bhreis ar an gcoigilt shoiléir a dhéantar tri dheireadh a chur le bearta trasuimh, tréimhsi
trasuimh agus le seicedlacha ar chomhréireacht trasuimh, rud a bhaintear amach tri bhithin
Rialachan a chur in ionad na Treorach atd ann faoi lathair, is soiléire 1 bhfad sa togra seo, i
gcompardid leis an Treoir, nd ndésanna imeachta nach mor do na Ballstdit leantiint chun
udaruithe a dheonti agus na ndsanna imeachta chun na hudaruithe sin a aithint go
frithphairteach.

Go hairithe, soiléiritear na forais ar forais inghlactha iad chun cur in aghaidh aitheantais
thrithphairtigh agus tugtar céimeanna nosanna imeachta le leantiint chun aighnis a réiteach.

Anuas air sin, ta leagtha sios nios mine na forais ar a dtairscaoiltear ceanglais sonrai, rud a
fheabhsaionn an deimhneacht dhlithiail do na hiarrataséiri. Sa choéras ata ann faoi lathair, cé
go dtugtar aitheantas don phrionsabal maidir le sonrai ceanglais a tharscaoileadh, is beag
minil ata ar na coinniollacha faoin gcuirtear an prionsabal sin chun feidhme. D4 dhroim sin,
bionn drogall ar na Ballstait ar uairibh glacadh leis nach gd don iarratasoir staidéir ata
liostaithe sa tacar bunsonrai a chur isteach ma ta sabhdilteacht na substainte léirithe i
bhfaisnéis eile ata ar fail.

T4 na foralacha maidir le cosaint sonrai simplithe agus is fearr ata siad i gcomhréim le
cuspoiri an bheartais chomhphobail (costais a athghabhail, sonrai nuaghinte a chosaint).

Ar deireadh, nil aon amhras ach gur simplit ata i gcoras larnaithe a bhunt d'thonn téirgi
airithe a udara 6s rud € nach mbeidh ga le hudaru ar leith sna Ballstait go 1¢éir.

Beidh creat nios comhchuibhithe ag udarais inniula na mBallstat chun udaruithe a dheont
(e.g. beidh a bhfuil i ndoiciméad udaraithe comhchuibhithe). Beidh spriocdhatai agus ndsanna
imeachta sonracha acu maidir leis na curaimi go 1éir a bhaineann le hidart agus aitheantas
frithphairteach freisin.

Toisc ¢ a bheith de churam ar an ECHA d¢iledil leis an nds imeachta maidir le meastoireacht
a dhéanamh ar shubstainti gniomhacha, is mé an trédhearcacht, comhordu agus éifeachtacht a
bheidh sa phroiseas i gcomparaid leis an gcoras ata ann faoi lathair. Fagfaidh sé sin, inter alia,
nach ndéanfaidh dha Bhallstat ar leith an mheastoéireacht chéanna ar an tsubstaint ghniomhach
chéanna.

Déantar fordil sa togra do chomhstruchtur a bheith ag na Ballstait a théadfaidh siad a uséid
mar bhonn chun a gcorais tailli a thorbairt ar bhealach réastnach.

Na fiontair sin a thacaionn le tairge a mbaineann riosca iseal leis no tairge ina bhfuil substaint
ghniomhach nua a chur ar an margadh, ni fhéadfaidh siad ach aon udaras (Comhphobail)
amhain a fhail a mbeidh baili i gcrioch uile an AE. D4 bhri sin, ni bheidh ar na Ballstait
meastoireacht a dhéanamh 6 tharla go bhfaomhfar na tdirgi sin tri Gdaruithe larnaithe. Ni
bheidh ga le haitheantas frithphairteach na le nésanna imeachta maidir le hudaru sealadach i
gcomhair na dtairgi sin, 6 tharla gurb ¢ an ECHA a dhéilealfaidh leo sin.

As seo amach ni bheidh ar thiontair ach an t-aon téacs dlithinil amhain a cheadii a mbeidh
feidhm aige ar fud an AE, seachas 27 ionstraim ndisiunta trasuimh a cheadu.

Is fearr an sainmhiniu atd ar nosanna imeachta maidir le hudar agus le haitheantas
frithphdirteach agus is fusa iad a thuar, agus t4 spriocdhétai curtha isteach freisin.
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Ta méaduithe ar an deimhnitheach dhlithiuil a fhad a bhaineann leis an gcosaint a dhéantar ar
staidéir arna geur isteach mar thaca le hiarratas.

T4 an togra ar aireamh i gclar rollach an Choimisitiin maidir leis an acquis communautaire a
thabhairt suas chun data agus a shimpliu agus i gClar Oibre agus Reachtach an Choimisitin
faoin tagairt COIM(2007) 640.

5.2. An reachtaiocht ata ann faoi lathair a aisghairm

Is ¢ an toradh a bheidh ar an togra a ghlacadh an reachtaiocht atd ann faoi lathair, Treoir
98/8/CE go hdirithe, a aisghairm.

5.3. Clésal athbhreithnithe/leasaithe/éagtha
Ta clasal athbhreithnithe ar direamh sa togra.

5.4. Athmhunld

Nil athmhunlu i geeist sa togra.

5.5. An Limistéar Eorpach Eacnamaioch

Baineann an gniomh beartaithe le habhar LEE agus da bhri sin ba cheart go gcuimseodh sé an
Limistéar Eorpach Eacnamaioch.
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2009/0076 (COD)
Togra le haghaidh
RIALACHAIN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE.
maidir letéirgi bithicide a chur ar an margadh agus a tsaid

(T éacs ata abhartha maidir leisan LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ag buni an Chomhphobail Eorpaigh, agus go hairithe
Airteagal 95 de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisiun',

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa®,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigiun’,

Ag gniomhu doibh de réir an nés imeachta até leagtha amach in Airteagal 251 den Chonradh®,

De bharr an méid seo a leanas:

(1

)

3)

4

Ta ga le tairgi bithicide chun orgénaigh a dhéanann dochar do shldinte an duine agus
do shlainte ainmhithe a riali agus chun organaigh ar féidir leo damaiste a dhéanamh
do thairgi nadurtha ndé monaraithe a riald. Mar sin féin, is féidir le tairgi bithicide a
bheith ina n-abhar baoil don duine, d'ainmhithe, agus don chomhshaol i ngeall ar a
n-airionna intreacha agus na patrain isdide a bhaineann leo.

Nior cheart tairgi bithicide a chur ar an margadh né a Gsdid mura gcomhlionann siad
an t-udara arna dheont i gcomhréir leis an Rialachan seo.

Is ¢ is aidhm don Rialachan seo saorghluaiseacht tdirgi bithicide laistigh den
Chomhphobal a mhéada. Chun go gcuirfear deireadh, a oiread is féidir, le constaici ar
thradail 1 dtairgi bithicide, constaici a eascraionn as na leibhéil éagstla chosanta ata
ann sna Ballstait, ba cheart go leagfai sios rialacha comhchuibhithe maidir le substainti
gniomhacha a thormheas agus maidir le tairgi bithicide a chur ar an margadh agus a
usaid, lena n-airitear na rialacha maidir le haitheantas frithphairteach ar udaruithe agus
maidir le traddil chomhthreombhar.

Is tri Threoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus o6n gComhairle an
16 Feabhra 1998 maidir le tairgi bithicide a chur ar an margadh a glacadh rialacha

N S

10C,,Ich.
10C,,Ich.
10C,,Ich.
10C,,Ich.
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)

(6)

(7

®)

)

maidir le tairgi bithicide a chur ar an margadh sa Chomhphobal ar dtus’. Is g4 an céras
sin a oiritin’ 1 bhfianaise tuarascéla ar an gcéad seacht mbliana dé4 chur chun feidhme a
chuir an Coimisiun faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle’, tuarascail
ina bhfuil anailis ar thadhbanna agus laigi na Treorach sin.

Agus na priomhoiritnuithe atathar tar €is cur isteach sa choras rialichdin ata ann faoi
lathair & gcur san aireamh, Rialachédn is ea an ionstraim iomchui dli le cur in ionad
Threoir 98/8/CE toisc go bhforchuirtear trina bhithin rialacha soiléire mionsonraithe a
thagann nach féidir leis na Ballstait iad a thrasui ar bhealai ¢éagstla. Thairis sin,
airithitear le Rialachdn go gcuirfear na ceanglais dhlithitla chun feidhme ag an trath
céanna ar fud an Chomhphobail.

Ba cheart idirdhealt a dhéanamh idir substainti gniomhacha at4 ann cheana a bhi ar
mhargadh na dtairgi bithicide an 14 Bealtaine 2000 agus substainti gniomhacha nua
nach raibh ar mhargadh na substainti bithicide roimh an data sin. Is € sin an data a
leagadh sios ar dtus i dTreoir 98/8/CE mar an data nar mhor an Treoir sin a thrasui sa
reachtaiocht naisitinta roimhe. O thaobh an data sin de, bhi idirdhealti ann idir
substainti a bhi ar an margadh ar an déta sin agus substainti nach raibh. T4 clar oibre &
dhéanamh d'fhonn na substainti go 1¢ir atd ann cheana a athbhreithniu d'thonn iad a
chlara in Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir 98/8/CE. Le linn an athbhreithnithe sin, is
féidir a leantiint de bheith ag cur tairgi bithicide ina bhfuil substainti at4 ann cheana a
chur ar an margadh ionas nach dtarloidh sé nach mbeidh aon tairgi bithicide ar an
margadh. Ba cheart athbhreithnit a dhéanamh ar shubstainti nua gniomhacha sula
gcuirtear ar an margadh tairgi bithicide ina bhfuil na substainti sin d'thonn a airithia
nach gcuirfear ach tairgi nua at4 sabhailte ar an margadh.

Le linn an chlair oibre, agus ar a dhéanai go dti go ndéanfar cinneadh maidir leis an
tsubstaint gniomhach a chlard in Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir 98/8/CE,
féadfaidh na Ballstait tairgi bithicide nach gcomhlionann foralacha an Rialachain seo a
udart go sealadach faoi choinniollacha airithe. Tar éis an chinnidh maidir le substainti
a chlart, ba cheart go ndeonddh, go gcuirfeadh ar ceal n6 go n-athrédh na Ballstait na
hadaruithe 1 gcomhréir leis an Rialachan seo.

D'thonn deimhneacht dhlithiail a airithia, is g& liosta comhphobail a bhuna de
shubstainti gniomhacha is ceadmhach a Gséid 1 dtairgi bithicide. Ba cheart go leagfai
sios n6s imeachta d'thonn a mheasini cé acu is féidir né nach féidir substaint
ghniomhach a chlaru ar an liosta Comhphobail. Ba cheart go sonrdfai an thaisnéis ba
cheart do na pairtithe leasmhara a chur isteach mar thaca le hiarratas ar shubstaint
ghniomhach a chléart ar an liosta Comhphobail.

Maidir leis na rioscai a bhaineann le substaint cheimiceach ghniomhach agus abhair
agus earrai a chdirediltear 1¢i a thairgeadh, a Gséid agus a dhituscairt, ni mér measin a
dhéanamh orthu agus iad a bhainistiti ar bhealach atd cosuil leis an mbealach da
bhfordiltear 1 Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Clara, Luachail, UdarG agus Srianadh
Ceimicean (REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicean, lena
leasaitear Treoir 1999/45/CE agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 793/93

IO L 123,24.4.1998, Ich 1.
COIM (2008)620
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(12)

(13)

(14)

6n gCombhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisiin chomh maith le
Treoir 76/769/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 91/155/CEE, Treoir 93/67/CEE, Treoir
93/105/CE agus Treoir 2000/21/CE 6n gCoimisiun’.

D'fhonn ardleibhéal cosanta ar an gcomhshaol agus ar an duine a bhaint amach, nior
cheart go bhformheasfai na substainti gniomhacha sin a bhfuil an leibhéal guaise is
airde ag baint leo lena n-usdid 1 dtéirgi bithicide ach i gcdsanna airithe amhain. Ar
aireamh orthu sin ba cheart go mbeadh césanna ina bhfuil call leis an bhformheas i
ngeall ar nochtadh diomaibhseach a bheith ag daoine don tsubstaint, cuiseanna a
bhaineann le sldinte phoibli, n6 an iarmhairt dhialtach dhiréireach a d'fhéadfadh a
bheith mar thoradh ar gan an tsubstaint a chlara, ar chuntar nach bhfuil rogha
mhalartach ann.

Ionas nach n-usdidfear na substainti gniomhacha sin a bhfuil an leibhéal guaise is airde
ag baint leo, go hairithe nuair nach n-udaraitear iad a usaid faoi Rialachan (CE)
Uimh. XXX/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an ..... 2009 maidir le
tairgi cosanta plandai a chur ar an margadh agus lena n-aisghairtear Treoir
79/117/CEE agus Treoir 91/414/CEE 6n gComhairle®, is iomchui gan na substainti sin
a thormheas ach sna cadsanna sin ina bhfuil an nochtadh ag daoine doéibh
diomaibhseach, n6 ina bhfuil ga leis an substaint ar chuiseanna a bhaineann le slainte
phoibli.

Ba cheart athbhreithniu a dhéanamh go trathrialta ar na substainti gniomhacha ar an
liosta Comhphobail d'thonn forbairti eolaiochta agus teicneolaiochta a chur san
aireamh. Mé mheastar go bhfuil gach costlacht ann go bhféadfadh riosca nios airde na
a measadh roimhe a bheith ag baint le substaint ghniomhach a Usaidtear i dtairgi
bithicide, ba cheart go mbeadh an Coimisiin in ann athbhreithnit a dhéanamh ar
chlart na substainte sin.

I ngeall ar a n-airionna intreacha guaiseacha, is féidir substainti gniomhacha a ainmnia
mar shubstainti ata le hionada le substainti gniomhacha eile aon uair a bhionn a
ndothain den cheann deireanach acu sin ar fail a mheastar a bheith éifeachtach i
gcoinne na sprioc-organach diobhalach, ionas nach bhforbréfar friotaiocht sna
horganaigh diobhalacha. Ionas go mbeifear in ann iniichadh a dhéanamh go trathrialta
ar shubstainti atd ainmnithe mar shubstainti atd le hionadu, nior cheart go sarodh
tréimhse chlaruchain na dtairgi sin deich mbliana, fi amhain i1 gcés athnuachana. Ina
theannta sin, ba cheart go measfai gur céad chéim i measini compardideach ¢
sainaithint substainti a mheastar a bheith ina substainti ata le hionadu.

Agus udaraithe ar thairgi bithicide 4 n-udar né 4 n-athnuachan, ba cheart go mbeifi in
ann dha thairge bithicide n6 nios mo a chur i gcomparaid le chéile 6 thaobh na rioscai
a bhaineann leo agus na sochar a éirlonn as a n-Usaid. I bhfianaise meastnu
comparaideach dé leithéid, d'fhéadfai tairgi udaraithe bithicide eile a bhfuil baol i
bhfad nios 1 don tsldinte agus don chomhshaol ag baint leo a chur in ionad tairgi
udaraithe bithicide ina bhfuil substainti gniomhacha ata ainmnithe mar shubstainti ata
le hionadli, mas rud ¢ nach bhfuil aon iarmhairt neamhthabhrach mhoér phraiticiail na

10 L 396, 30.12.2006, Ich 1.
I0L,,Ich.
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(16)
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(18)

(19)

eacnamaioch mar thoradh air sin. Ba cheart go ndéanfai forail do thréimhsi
forchéimnitheacha iomchui i gcdsanna da leithéidi.

Ionas go seachnofar ualach riarachdin agus airgeadais nach bhfuil call leis don tionscal
agus do na hudarédis innitla, nior cheart go ndéanfai meastdireacht iomlan
chuimsitheach ar iarratas ar chlari substainte gniomhai ar an liosta Comhphobail a
athnuachan né ar udaru a athnuachan mura gcinneann an t-udards innitil arbh ¢ ba
chuis leis an meastoireacht tosaigh amhlaidh a dhéanamh i bhfianaise na faisnéise atd
le fail.

Is gd a airithi go mbainisteofar agus go gcomhordofar go héifeachtuil gnéithe
teicniula, eolaiocha agus riarachain an Rialachdin seo ar leibhéal an Chomhphobail. Ba
cheart go ndéanfadh an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicean arna bunt le Rialachan
(CE) Uimh. 1907/2006 curaimi sonracha a bhaineann le meastdireacht ar shubstainti
gniomhacha, go n-udarddh si catagdiri airithe tairgi bithicide agus go ndéanfadh si
ciraimi bainteacha ar chrioch an Chomhphobail. D4 bhri sin, ba cheart go mbunoéfai
Coiste um Thairgi Bithicide laistigh den Gniomhaireacht d'thonn na ctraimi atd curtha
1 leith na Gniomhaireachta Ceimicean Eorpai trid an Rialachan seo a dhéanamh.

Aithnitear go bhféadfadh rioscai ata éagsuil 6 na rioscai atd cumhdaithe faoin
Rialachan seo a bheith ag baint le tairgi bithicide ata ceaptha lena n-tisdid ni amhain
chun criocha an Rialachdin seo ach chun criocha eile freisin, amhail criocha a
bhaineann le feisti miochaine, mar atd difhabhtain a usaidtear chun dromchlai in
ospidéil agus feisti miochaine a dhithabhti. D4 bhri sin, ba cheart go gceanglofai go
gcomhlionfadh tairgi bithicide, ni amhain na ceanglais ata leagtha sios sa Rialachan
seo, ach ina theannta sin ceanglais bhunriachtanacha dbhartha Threoir 90/385/CEE an
20 Meitheamh 1990 6n gCombhairle maidir le comhfhogast dhlithe na mBallstat a
bhaineann le feisti inphlandaithe miochaine gniomhacha’, Treoir 93/42/CEE an
14 Meitheamh 1993 maidir le feisti miochaine'® no Treoir 98/79/CE ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Deireadh Fomhair 1998 maidir le feisti miochaine
diagnoiseacha in vitro'".

O tharla go mbeadh na costais a bhainfeadh leis an Rialachan seo a chur i bhfeidhm
maidir le bia nd beatha ainmhithe a tsaidtear chun criocha bithicide diréireach i1 ndail
leis na sochair a d'eascrodh as sin, nior cheart go gcumhdofai bia agus beatha a
usaidtear chun criocha bithicide ainmhithe leis an Rialachan seo. Ina theannta sin, ta
sabhailteacht bia agus beatha ainmhithe faoi réir reachtaiocht an Chomhphobail, go
hairithe Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 28 Eanair 2002 lena leagtar sios prionsabail agus ceanglais ghinearalta an dli bia,
lena mbunaitear an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia agus lena leagtar sios
nosanna imeachta i gctrsai sabhailteachta bia'%.

Cumhdaitear aiseanna proiseala le reachtaiocht Chomhphobail atd ann cheana, go
hairithe Treoir 89/107/CEE an 21 Nollaig 1988 maidir le comhfhogasu dhlithe na
mBallstat a bhaineann le breiseain bia atd tidaraithe le husaid in earrai bia a ceapadh

IO L 189,20.7.1990, Ich 17.
IOL 169, 12.7.1993, Ich 1.
IO L 331, 7.12.1998, Ich 1.
IO L 31, 1.2.2002, Ich 1.
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21

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

lena gcaitheamh ag an duine'® agus Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Mean Fomhair 2003 maidir le breisedin a ceapadh
lena n-usdid 1 gcothu ainmhithe'*. Is iomchui, d4 bhri sin, iad sin a eisiamh 6 raon
feidhme an Rialachdin seo.

O tharla go gcumhdaitear tairgi a Gsaidtear chun bia n6 stoic chothaithe a leasu tri
bhithin orgénaigh diobhalacha a riala — tdirgi a bhi cumhdaithe le cinedl tairge 20
roimhe — faoi Threoir 89/107/CEE agus faoi Rialachan (CE) 1831/2003 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle, ni iomchui an cinedl sin tairge a choimead.

O tharla go bhfuil forail déanta sa Choinbhinsiun Idirndisitinta um Rialt agus Bainistit
Uisce Ballasta agus Driodar Bad do mheastinu éifeachtuil ar na rioscai a bhaineann le
corais bhainistiochta uisce balasta, ba cheart go measfai go bhfuil formheas deiridh
agus cinedlcheadu iardain na gcoras sin comhionann leis an udaru tairge atd ceangailte
faoin Rialachén seo.

D'fhonn nadur sonrach roinnt tairgi bithicide agus an leibhéal iseal riosca a bhaineann
leis an usdid atd beartaithe doibh a chur san direamh, agus d'thonn forbairt tairgi
bithicide ina bhfuil substainti gniomhacha nua a spreagadh, is iomchui fordil a
dhéanamh d"idari comhphobail do na dtairgi sin.

D'thonn a airithit nach gcuirfear ar an margadh ach na tdirgi sin bithicide a
chomhlionann foralacha dbhartha an Rialachain seo, ba cheart go mbeadh cur ar an
margadh agus usaid tairgi bithicide ar chrioch Ballstait, n6 ar chuid di, faoi réir tidara
de chuid na n-udards inniuail, agus i gcés tairgi bithicide a chur ar an margadh agus
usaid sa Chomhphobail, faoi réir udarta de chuid an Choimisiuin.

D'fhonn rochtain ar an margadh inmheénach a €ascti agus na costais bhreise agus an
t-am breise atd 1 gceist le hudaruithe naisianta ar leith a fhail sna Ballstait ¢agstla a
sheachaint, féadfaidh an Coimisiun, i bhfianaise a chuid taithi ar thoralacha maidir le
hudaruithe Comhphobail, cinneadh ar raon feidhme an nés imeachta Chomhphobail
maidir le hudaruithe a shineadh d'thonn tairgi eile bithicide a chumhdu.

D'thonn a airithitt go ndéanfaidh na hudarais innitla na critéir maidir le riosca iseal a
chur i bhfeidhm ar bhealach comhchuibhithe, is ga na critéir sin a shonrt sa Rialachan
a oiread is féidir. Ba cheart go mbeadh na critéir bunaithe ar shaintréithe guaise na
dtairgi bithicide agus ar an nochtadh don tairge a bhaineann lena n-said. Nior cheart
baol ard go bhforbréfar friotaiocht sna sprioc-organaigh a bheith mar thoradh ar usaid
tairgi bithicide a mbaineann riosca iseal leo.

Ionas go spreagfar usaid tdirgi bithicide a bhfuil riosca iseal ag baint leo agus in a
bhfuil saintréithe nios fearr i gcomparaid le tairgi eile bithicide a fhad a bhaineann le
sladinte an duine agus an comhshaol, ba cheart go mbeadh sé¢ ceadmhach tairgi
bithicide a bhfuil riosca iseal ag baint leo a Gdarti gan na substainti gniomhacha ata
iontu a bheith formheasta roimh ré.

I bhfianaise na bhforalacha maidir le tairgi bithicide a bhfuil riosca iseal ag baint leo sa
Rialachan seo, is dealraitheach gurb iomchui na substainti gniomhacha ata sna tairgi

IO L 40, 11.2.1989, Ich 27.
IO L 268, 18.10.2003, Ich 29.
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sin a eisiamh 6 oibleagaidi claruchain Rialachan (CE) 1907/2006. T4 ga leis sin go
hairithe 6s rud ¢ nach gcomhlionann na substainti sin na coinniollacha in
Airteagal 15(2) den Rialachan sin.

Is g4 comhphrionsabail a sholathar maidir le téairgi bithicide a udart agus
meastdireacht a dhéanamh orthu, ionas go mbeidh cur chuige na n-tidards inniuil
comhchuibhithe.

D'fhonn meastoireacht a dhéanamh ar na rioscai a d'eascrodh as na husdidi ata
beartaithe do thdirgi bithicide, is iomchui go gcuirfidh na hiarratasoiri isteach
sainchomhaid ina bhfuil an fthaisnéis is ga. Is ga tacar sonrai le haghaidh substainti
gniomhacha agus tdirgi bithicide ina bhfuil siad sin a shainit chun cuidiu leis na
hiarratasoéiri atd ag lorg udart agus leis na hudarais innitla a bhfuil an mheastoireacht
4 déanamh acu d'fhonn cinneadh a dhéanamh maidir leis an udart.

I bhfianaise a éagsula ata na substainti gniomhacha agus na tairgi bithicide araon, ba
cheart go bhfeilfeadh na sonrai agus na ceanglais tastdla do na himthosca sainiula 1
dtracht agus go bhfagfadh siad gur féidir measunu riosca ginearalta a dhéanamh. D4
bhri sin, ba cheart go mbeadh an t-iarrataséir in ann, nuair is iomchui, oiritnuithe ar na
ceanglais sonrai a iarraidh, lena n-airitear na ceanglais sonrai nach bhfuil g4 leo no
nach féidir a chur isteach 1 ngeall ar nadur an tairge n6 ar na husaidi ata beartaithe do,
a tharscaoileadh. Ba cheart go mbeadh an firinnit cui teicnitil agus eolaioch ag
gabhail mar thaca le hiarratais na n-iarratasoiri.

D'fhonn a dirithiu gur féidir leis na hiarratasoiri an ceart chun oiriinll ar na ceanglais
sonrai a iarraidh a theidhmia go héifeachtach, ba cheart go gcuirfeadh na hudarais
innidla an t-iarratasoir ar an eolas maidir leis an gceart sin agus na forais ar a bhféadfai
iarratas dé leithéid a dhéanamh. Ina theannta sin, ionas gur fusa an t-iarratas a ullmhu,
go mér mor iarratais arna ndéanamh ag gnothais bheaga agus meanmhéide, ba cheart
go gcuideodh an t-udaras inniuil leis an iarratasoir, nuair is féidir, agus iarratas da
leithéid 4 ullmhu aige.

D'thonn rochtain ar mhargadh na dtairgi bithicide sin a bhaineann le griapa amhain
tairgi a éascu, ba cheart go mbeifi in ann gripai tairgi bithicide da leithéidi a bhfuil
feidhmeanna comhchostla acu a udart agus ba cheart go gceadofai mionéagsulachtai
On tairge bithicide tagartha ar chuntar nach ndéanann na hathruithe sin difear do
leibhéal riosca né d'¢ifeachtacht na dtairgi.

Nuair ata tairgi bithicide 4 n-udarq, is ga a airithit, agus an Gséid cheart 4 baint astu
chun na criche a ceapadh doibh, go bhfuil siad éifeachtuil go leor agus nach bhfuil aon
¢ifeacht dhoghlactha acu, amhail friotaiocht sna sprioc-organaigh, agus, i gcdas
ainmhithe veirteabracha, fulaingt agus pian gan chall, agus nach bhfuil aon ¢€ifeacht
dhoghlactha acu ar an gcomhshaol na ar shldinte an duine né ar shldinte ainmhithe a
thad is eol 1 bhfianaise an eolais eolaiocha agus theicnitil is déanai. Agus cinneadh &
dhéanamh maidir le tairge bithicide a udaru, ba cheart go bhféachfai go cui do na
sochair a eascraionn as Usdid an tairge sin.

Ionas nach n-athdhéanfar na proisis mheastoireachta agus d'fhonn saorghluaiseacht
tairgi bithicide mar aon le habhair choireailte leo agus earrai coiredilte leo a airithia
laistigh den Chomhphobal, ba cheart go mbunoéfai nésanna imeachta d'thonn a airithia
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go n-aithneofar udaruithe ar thairgi arna ndeont i mBallstdt amhain sna Ballstait eile
ar fad.

Ba cheart go leagfai sios nésanna imeachta tri bhithin foralacha sonracha d'thonn
aitheantas frithphdirteach a airithit 1 leith na n-udaruithe arna ndeont1 ag na Ballstait,
agus go hairithe d'fhonn easaontais a réiteach gan mhyoill mhichui.

Ionas go mbeidh na Ballstdit in ann a bheith ag comhoibriti agus meastéireacht &
déanamh ar thairgi bithicide agus d'fhonn an rochtain atd ag tdirgi bithicide ar an
margadh a €asct, ba cheart go bhféadfai proiseas an aitheantais thrithphairtigh agus an
t-iarratas ar an gcéad udaru a sheoladh le chéile.

Is g4 fordil a dhéanamh do mheicniocht um réiteach diospdide ar leibhéal an
Chombhphobail d'thonn a airithia go bhfeidhmeoidh an t-aitheantas frithphairteach go
héifeachttil. Ma dhiultaionn tdards innitil dart a aithint go frithphdirteach n6 ma
bheartaionn sé srian a chur ar an udaru, ba cheart go mbeadh sé de chumhacht ag an
gCoimisitin cinneadh a dhéanamh. I gcas ceisteanna teicnitla agus eolaiocha,
féadfaidh an Coimisitun dul i gcombhairle leis an nGniomhaireacht roimh dé cinneadh a
ullmhu.

Cé go bhfuil fordlacha comhchuibhithe beartaithe i leith gach cineail tairge bithicide,
lena n-airitear iad sin ata ceaptha chun veirteabraigh a rialu, d'fhéadfadh tisaid iarbhir
na gcinedl tairgi sin a bheith ina hudar imni. D4 bhri sin, ba cheart go mbeadh cead ag
na Ballstait imeacht 6 phrionsabal an aitheantais thrithphairtigh i leith tairgi bithicide a
thig faoi chineélacha airithe bithicide mas rud ¢ go bhfuil siad ceaptha chun cineédlacha
airithe veirteabraigh a riali, sa mhéid go bhfuil call le himeacht da leithéid agus nach
gcuireann s¢ aidhm an Rialachdin seo i gcontlirt a thad a bhaineann le leibhéal
iomchui cosanta a bheith ag an margadh inmheéanach.

D'fhonn feidhmii na ndsanna imeachta maidir le hadard agus aitheantas
frithphairteach a ¢€ascu, is iomchui céras a bhunu chun faisnéis a mhalarti go
frithphairteach, agus ba cheart go gcuirfeadh na Ballstdit, an Coimisiun agus an
Ghniomhaireacht ar fail da chéile, ma iarrtar sin, na mionsonrai agus an doiciméadacht
eolaioch arna cur isteach le hiarratas ar idaruithe ar thairgi bithicide.

Mas le leas Ballstait at4 usaid tairge bithicide, ach mura bhfuil suim ag aon iarratasoir
tairge da leithéid a chur ar an margadh sa Bhallstat, ba cheart go mbeadh cead ag
comhlachtai rialaithe lotnaidi agus ag comhlachtai eile gairmiula iarratas ar udaru a
chur isteach. Ma dheontar udarti d6ibh, ba cheart go mbeadh na cearta céanna acu agus
atd ag sealbhoir tdaraithe ar bith eile agus na hoibleagéidi céanna orthu agus atd ar
shealbhoir tidaraithe ar bith eile.

D'thonn forbairti eolaiocha agus teicnitila mar aon le riachtanais na sealbhoiri
udaraithe a chur san direamh, ba cheart go sonréfai cé na coinniollacha faoinar féidir
udaruithe a chur ar ceal, a leasu né athbhreithnia a dhéanamh orthu. Ba cheart go
leagfai amach na foralacha maidir le faisnéis a mhalartii agus fogra a thabhairt faoin
bhfaisnéis sin a d'théadfadh difear a dhéanamh do na hudaruithe sa chruth is go
gcumasofar do na huadardis innitla agus don Choimisiin na bearta is iomchui a
dhéanamh.
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(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

I gcas contuirt gan choinne a bheith ag bagairt ar an sldinte phoibli n6 ar an
gcomhshaol, ba cheart go mbeadh sé¢ de chumhacht ag na Ballstait tairgi bithicide nach
gcomhlionann na ceanglais ata leagtha sios sa Rialachdn seo a udaru ar feadh tréimhse
teoranta ama, mas rud é nach féidir an chonttirt sin a shrianadh ar aon bhealach eile.

D'fhonn forbairt substainti gniomhacha nua a spreagadh, nior cheart go mbeadh an nds
imeachta maidir le meastoireacht a dhéanamh ar shubstaint ghniomhach nuathorbartha
ina bhac do na Ballstait n6 don Chomhphobal téirgi bithicide ina bhfuil an tsubstaint
ghniomhach sin a udart, ar feadh tréimhse teoranta ama, roimh don tsubstaint sin a
bheith curtha isteach in larscribhinn I, ar chuntar go mbeidh sainchomhad a
chomhlionann na ceanglais go 1éir curtha isteach agus go gcreidtear go gcomhlionann
an tsubstaint ghniomhach agus an tairge bithicide na coinniollacha leagtha sios déibh.

D'fhonn taighde agus forbairt i substainti gniomhacha agus tairgi bithicide a
spreagadh, is gé rialacha a bhunu faoina mbeifear in ann tairgi bithicide n6 substainti
gniomhacha neamhtdaraithe a chur ar an margadh chun criocha taighde agus
forbartha.

I bhfianaise na sochar a dhéanfai don mhargadh inmheénach agus don tomhaltoir, ta sé
inmhianaithe rialacha comhchuibhithe a bhuni maidir le tradail chomhthreomhar i
dtairgi bithicide atd mar an gcéanna nach moér agus ata udaraithe 1 mBallstait ¢agsula.

D'thonn sldinte an duine, sladinte ainmhithe agus an comhshaol a chosaint, agus ionas
nach ndéanfar idirdhealu idir earrai agus dbhair de thionscnamh Comhphobail agus
earrai agus abhair arna n-allmhairiti 6 thriu tiortha, ba cheart nach mbeadh ach tairgi
bithicide tidaraithe sna hearrai coiredilte agus sna habhair choéiredilte go 1€ir a chuirtear
ar an margadh inmhednach.

D'thonn a chur ar chumas na dtomhaltéiri roghanna eolasacha a dhéanamh agus ionas
gur fusa do na hudardis inniula an Rialachdn seo a chur chun feidhme, ba cheart go
gcuirfi an lipéadu iomchui ar earrai né dbhair arna geoireail le tairgi bithicide.

Aon iarrataséir a d'infheistigh ar mhaithe le substaint ghniomhach a chlari in
larscribhinn I n6 in adara ar thairge bithicide 1 gcomhréir le foralacha an Rialachain
seo, ba cheart go bhféadfaidisean cuid den infheistit sin a athghabhail tri chtiiteamh
cothrom a fhail aon uair a usaidtear, chun tairbhe hiarratasoiri ina dhiaidh sin, faisnéis
dhilsithe a chuir siad isteach mar thaca le hiarratais n6 le hidaruithe da leithéidi ar
chlart substainte.

D'thonn a airithit go gcosnéfar gach faisnéis dhilsithe a chuirtear isteach mar thaca le
hiarratas ar shubstaint ghniomhach a chlari né ar thairge bithicide a udarq, a luaithe a
chuirtear isteach ¢, agus ionas nach dtarléidh sé nach mbeidh faisnéis airithe gan
chosaint, ba cheart go mbeadh feidhm ag an bhforail maidir le tréimhsi cosanta
faisnéise maidir le faisnéis a chuirtear isteach chun criocha Threoir 98/8/CE freisin.

Ionas go spreagfar forbairt substainti nua gniomhacha agus tairgi bithicide ina bhfuil
siad, is ga fordil a dhéanamh do thréimhse chosanta i leith faisnéise dilsithe a chuirtear
isteach mar thaca le claru substainti gniomhacha no6 le hudaruithe tairgi, ar tréimhse i
ata nios faide na an tréimhse chosanta don thaisnéis faoi shubstainti gniomhacha até
ann cheana agus faoi na tairgi ina bhfuil siad sin.
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(52)

(33)

(34)

(35)

(56)

(57)

(58)

T4 sé sar-riachtanach nach ndéanfar ach an lion sin tastalacha ar ainmhithe is ga agus
go n-diritheofar gur ar chuspdir agus ar theidhm an tdirge a bhraithfidh an tastail. Ba
cheart go gcomhroinnfeadh na hiarrataséiri staidéir ar ainmhithe veirteabracha,
seachas iad a athdhéanamh, mar mhalairt ar chuiteamh cothrom. Ceal comhaontuithe
faoi staidéir ar ainmhithe veirteabracha a chomhroinnt idir Ginéir na sonrai agus an
t-iarratasoir ionchasach, ba cheart go gceadddh an Ghniomhaireacht don iarratasoir
ionchasach tsaid a bhaint as na staidéir sin gan dochar don chinneadh maidir le
cuiteamh arna dhéanamh ag na cuirteanna ndisiunta. Ba cheart go mbunodfai clar
Combhphobail ina liostaitear sonrai teagmhala inéiri staidéar da leithéidi agus go
geuirfi ar fail do na hadaréis go 1€ir iad chun iarratasoiri ionchasacha a chur ar an
eolas.

Ba cheart go spreagfai ginitint faisnéise ar bhealai eile seachas tastadlacha ar ainmhithe
freisin agus ar bealai iad atd coibhéiseach le tastalacha agus le modhanna tastilacha
forordaithe freisin. Ina theannta sin, ba cheart go n-usdidfi an t-oiritnd ar na ceanglais
sonrai chun bac a chur ar chostais neamhriachtanacha a bhaineann le tastalacha.

D'fhonn a airithiti go gcomhlionfar na ceanglais arna leagan sios 1 leith tairgi bithicide
udaraithe nuair a chuirtear ar an margadh iad, ba cheart go nglacfadh na Ballstait
bearta maidir le socruithe iomchui rialuithe agus initchta.

Is ga fordil a dhéanamh do chumarsdid éifeachtach na faisnéise sin faoi rioscai a
eascraionn as tairgi bithicide agus le bearta bainistithe rioscai toisc gur cuid dhilis den
choras a bhunaitear tri bhithin an Rialachain seo i. Agus rochtain ar thaisnéis 4 héascu
acu, ba cheart go n-urramddh na htdardis inniula, an Ghniomhaireacht, agus an
Coimisiun prionsabal na rindachta agus aon nochtadh faisnéise a d'théadfadh a bheith
diobhdlach do leasanna trachtala an duine 1 dtracht a sheachaint.

D'thonn éifeachtacht na monatdireachta agus an rialaithe a mhéadu, agus d'thonn
faisnéis a sholathar ata abhartha le déiledil leis na rioscai a bhaineann le tairgi
bithicide, ba cheart go mbeadh sé de cheangal ar thairgeoiri, allmhaireoiri agus
usaideoiri gairmiula taifead a choimead de na téirgi a thairgeann siad, a chuireann siad
ar an margadh no a usdideann siad. Ba cheart go nglacfadh an Coimisitin rialacha cur
chun feidhme maidir le sonrai a bhailiu, a tharchur agus a phroéiseail.

D'fhonn malarti faisnéise idir na hudarais inniula, an Ghniomhaireacht agus an
Coimisitn a €ascu, ba cheart go mbundfai an Clar Comhphobail do Thairgi Bithicide.

Is g& a shonri gur cheart go mbeadh feidhm ag na fordlacha maidir leis an
nGniomhaireacht ata leagtha sios i Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 da réir sin i
gcomhthéacs substainti gniomhacha agus tairgi bithicide. I gcds ina bhfuil ga le
foralacha ar leith maidir le curaimi agus feidhmit na Gniomhaireachta faoin Rialachan
seo, ba cheart go sonréfai sin i bhfordlacha an Rialachdin seo.

Is ga costais na ndsanna imeachta a bhaineann le feidhmiti an Rialachdin seo a
athghabhail uathu sin atd ag iarraidh tairgi bithicide a chur ar an margadh n6 a
chuireann tairgi bithicide ar an margadh, agus uathu sin a thacaionn le substainti
gniomhacha a chlari in Iarscribhinn I. D'thonn oibril riantil an mhargaidh
inmhednaigh a chur chun cinn, ba cheart go nglacfadh an Coimisiin bearta chun
struchtir na gcodras taille arna mbuna ag na Ballstait agus ag an nGniomhaireacht a
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(59)

(60)

(61)

(62)

(63)

(64)

chomhchuibhit, ag cur san aireamh riachtanais speisialta na ngnéthas beaga agus
meanmhéide.

Is ga foréil a dhéanamh don fhéidearthacht achomharc a dhéanamh i gcoinne cinnti
airithe de chuid na Gniomhaireachta. Ba cheart go rath6dh an Bord Achomhairc arna
bhunu laistigh den Ghniomhaireacht le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 proiseail na
n-achomharc i gcoinne cinnti na Gniomhaireachta a dhéantar faoin Rialachén seo.

Ba cheart na bearta is g4 chun an Rialachan seo a chur chun feidhme a ghlacadh
1 gcomhréir le Cinneadh 1999/468/CE 6n gComhairle an 28 Meitheamh 1999 ag
leagan sios na nésanna imeachta maidir le feidhmit na gcumhachtai cur chun feidhme
arna dtabhairt don Choimisiun'”.

Go hairithe, ba cheart go mbeadh sé de chumhacht ag an gCoimisiin na nithe seo a
leanas a dhéanambh: bearta a ghlacadh chun cinneadh a dhéanamh maidir le hiarratas ar
an substaint ghniomhach a chlara in Iarscribhinn I, n6 an t-iarratas a athnuachan né
athbhreithnit a dhéanamh air; na nodsanna imeachta maidir le clard substainte
gniomhai larscribhinn I a athnuachan né athbhreithniti a dhéanamh air a shonru; na
fordlacha maidir le hudaruithe Comhphobail a shineadh d'thonn catagoiri eile tairgi
bithicide a chumhdu; na critéir agus na ndsanna imeachta maidir le hudaru a chealu no6
maidir le leasuithe ar théarmai agus coinniollacha udaruithe, lena n-airitear meicniocht
chun diospoidi a réiteach, a shonrti; iomlén is intheidhme na n-uaschainniochtai de
shubstainti gniomhacha n6 de thairgi bithicide is féidir a scaoileadh le linn turgnaimh
agus na sonrai iosta atd le cur isteach a shonru; struchtur comhchuibhithe téille agus
rialacha eile a bhaineann le tailli agus muirir a ioc leis na htidarais inniula agus leis an
nGniomhaireacht a bhunt; na hlarscribhinni a chur in oiritint d'thorés eolaioch agus
teicniuil, an clar oibre a dhéanamh agus cearta agus oibleagéidi gaolmhara na n-tdarés
innitil agus na rannphdirtithe sa chlar oibre a shonru; agus, fad an chldir oibre a
shineadh ar feadh tréimhse airithe. O tharla go bhfuil raon feidhme ginearalta ag na
bearta sin agus gur le haghaidh eiliminti neamhriachtanacha den Rialachén seo a least
a cheapfar iad, inter alia, trina fhorlionadh le heiliminti nua neamhriachtanacha,
caithfear iad a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta rialtichain lena ngabhann
grinnscruda agus dé bhforailtear in Airteagal 5a de Chinneadh 1999/468/CE.

Nuair nach bhféadfar, ar mhorchuiseanna prainne, cloi leis na gnath-theorainneacha
ama don nos imeachta rialichéin lena ngabhann grinnscrudq, ba cheart go mbeadh an
Coimisiun in ann an nds imeachta um prainn dd bhfordiltear in Airteagal 5a(6) de
Chinneadh 1999/468/CE maidir le cinnti a ghlacadh chun clar substainti in
larscribhinn 1 a leasu n6d chun substaint a bhaint den Iarscribhinn sin de bhonn
Airteagal 13 a chur i bhfeidhm.

Is iomchui fordil a dhéanamh do chur chun feidhme an Rialachdin seo a iarchur ionas
gur fusa an t-aistritl chuig an gcoéras nua maidir le substainti gniomhacha a chlaru in
larscribhinn I agus tairgi bithicide a tidaru.

I ngeall ar lion teoranta na n-iarratas nua a chuirtear isteach ar shubstaint ghniomhach
a chlart in larscribhinn I, ba cheart go mbeadh na curaimi comhordaithe agus
¢ascaithe a bhaineann le hiarratais nua de chiram ar an nGniomhaireacht amhail 6

IO L 184, 17.7.1999, Ich 23.
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dhata cur i bhfeidhm an Rialachain seo. Mar sin féin, i ngeall ar a lionmhaire atd na
sean-sainchomhaid, agus d'fhonn deis a thabhairt don Ghniomhaireacht ullmht le
haghaidh an roil nua, ba cheart go mbeadh na ctraimi a bhaineann le sainchomhaid
arna geur isteach faoi Threoir 98/8/CE de chliram uirthi amhail 6n 1 Eanair 2014.

Ionas go n-urramoéfar na hionchais dlisteanacha atd ag cuideachtai maidir le tairgi
bithicide a mbaineann riosca iseal leo agus atd cumhdaithe i dTreoir 98/8/CE a chur ar
an margadh agus a usaid, ba cheart go mbeadh cead ag na cuideachtai sin tairgi da
leithéidi a chur ar an margadh mé& chomhlionann siad na rialacha faoin Treoir sin
maidir le claru tairgi bithicide a mbaineann riosca iseal leo. Mar sin féin, ba cheart go
mbeadh feidhm ag an Rialachan seo tar éis don chéad chlara dul in éag.

Os rud ¢ nar cumhdaiodh tairgi airithe roimhe seo faoin reachtaiocht Chomhphobail i
réimse tairgi bithicide, is iomchui fordil a dhéanamh d'idirthréimhse ionas gur féidir
leis na cuideachtai a bheith ullamh na rialacha maidir le substainti gniomhacha arna
nginitint in Situ, earrai agus abhair choireailte agus abhair a bhionn i dteagmhail le bia
a chur i bhfeidhm.

D'fhonn cothromaiocht a airithit 1 leith daoine a chuireann tairge bithicide ina bhfuil
substaint ghniomhach amhdin né nios mo atd ann cheana ar an margadh, ba cheart go
mbeadh sé ceangailte ar na daoine sin sainchomhad no litir rochtana ar shainchomhad,
nd ar gach cuid den sainchomhad, a bheith acu i gcds gach substainte gniomhai sa
tairge. Na daoine sin nach bhfuil an oibleagaid sin 4 comhlionadh acu faoi cheann an
1 Eandir 2014, nior cheart go mbeadh cead acu a gcuid tairgi a chur ar an margadh a
thuilleadh. 1 gcasanna da leithéidi ba cheart go ndéanfai forail do thréimhsi iomchui
forchéimnitheacha i dtaca le stoic tairgi bithicide atd ann cheana a dhiuscairt, a usaid
agus a storail.

Ba cheart go gcuirfi san aireamh sa Rialachdn seo, mar is iomchui, clair eile oibre a
bhaineann le substainti agus tdirgi a udart agus athbhreithniti a dhéanamh orthu, no
coinbhinsitin idirndisiunta dbhartha.

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL |
RAON FEIDHME AGUS SAINMHINITHE

Airteagal 1
Abhar

Leagtar sios sa Rialachan seo rialacha maidir leis na nithe seo a leanas:

(1
2
3)

tairgi bithicide a chur ar an margadh agus a isaid sna Ballstait né sa Chomhphobal;
aitheantas frithphdirteach ar udaruithe sa Chomhphobal;

liosta de shubstainti gniomhacha is féidir a 0said i1 dtdirgi bithicide a bhunt ar
leibhéal an Chomhphobail.
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Airteagal 2
Raon feidhme

Beidh feidhm ag an Rialachan seo maidir le tdirgi bithicide mar ata siad sainmhinithe
1 bpointe (a) d'Airteagal 3(1).

T4 leagtha sios in larscribhinn V liosta de na cinealacha tairgi bithicide ata
cumhdaithe faoin Rialachdn seo mar aon le tuairisc orthu.

Ni bheidh feidhm ag an Rialachan seo maidir le tairgi bithicide a thig faoi raon
feidhme na ngniomhartha seo a leanas:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

Treoir 76/768/CEE 6n gComhairle an 27 Iail 1976 maidir le comhfhogasu
dhlithe na mBallstat a bhaineann le tairgi cosmaideacha'®;

Treoir 82/471/CEE 6n gCombhairle an 30 Meitheamh 1982 maidir le tairgi
airithe a Gsaidtear i gcothti ainmhithe'”;

Treoir 88/388/CEE  6n gComhairle an 22 Meitheamh 1988 maidir le
comhthogasu dhlithe na mBallstat a bhaineann le blastain a usaidtear in earrai
bia agus le habhair bhunaidh chun iad a thairgeadh'®,

Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 16 Nollaig 2008 maidir le breiseain bia'’;

Treoir 90/167/CEE 6n gComhairle an 26 Marta 1990 lena leagtar sios na
coinniollacha lena rialaitear ullmht, cur ar an margadh agus Usaid beatha
ainmhithe {ocleasaithe sa Chomhphobal®’;

Treoir 90/385/CEE  6n gComhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le
comhfhogasu dhlithe na mBallstat maidir le feisti inphlandaithe miochaine
gniomhacha®,

Treoir 91/414/CEE 6n gComhairle an 15 Iail 1991 maidir le tairgi cosanta
plandai a chur ar an margadh®;

Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle an 14 Meitheamh 1993 maidir le feisti
miochaine23,

Treoir Uimh. 95/2/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
20 Feabhra 1995 maidir le breiseain bia seachas dathanna agus milsitheoiri**;

I0 L 262, 27.9.1976, Ich 169.
IO L 213,21.7.1982, Ich 8.
IO L 184, 15.7.1988, Ich 61.
1O L 354, 31.12.2008, Ich 16.
IO L 92,7.4.1990, Ich 42.
IOL7,11.1.1994, Ich 20.

IO L 230,19.8.1991, Ich 1.
IO L 169, 12.7.1993, Ich 1.
IO L 61, 18.3.1995, Ich 1.
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(G)  Treoir 96/25/CE 6n gComhairle an 29 Aibrean 1996 maidir le cursaiocht agus
usaid abhar beatha, lena leasaitear Treoracha 70/524/CEE, 74/63/CEE,
82/471/CEE agus 93/74/CEE agus lena n-aisghairtear Treoir 77/101/CEE®;

(k)  Treoir 98/79/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Deireadh
Fombhair 1998 maidir le feisti miochaine diagnoéiseacha in vitro®;

(I)  Treoir 2001/82/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus o6n gComhairle an
6 Samhain 2001 maidir leis an gCdéd Comhphobail a bhaineann le tairgi
miochaine tréidliachta27;

(m) Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
6 Samhain 2001 maidir leis an gcdd Comhphobail a bhaineann le tairgi
miochaine lena n-Gsaid ag an duine®;

(n) Rialachén (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 22 Mean FoOmhair 2003 maidir le breisedin lena n-tsaid i gcothu
ainmhithezg;

(o) Rialachan (CE) Uimh. 852/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 29 Aibrean 2004 maidir le slainteachas earrai bia® 0;

(p) Rialachan (CE) Uimh. 853/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 29 Aibrean 2004 lena leagtar sios rialacha sonracha sldinteachais le
haghaidh bia de bhunadh ainmhioch®'.

Faoi réir aon thorala follasai da mhalairt, beidh an Rialachan seo gan dochar do na
gniomhartha seo a leanas:

(@) Treoir 67/548/CEE On gComhairle an 27 Meitheamh 1967 maidir le
comhfhogasu dlithe, rialachan agus foralacha riarachdin i ndail le haicmit,
pacaistiu agus lipéadi substainti contuirteacha’;

(b) Treoir 79/117/CEE 6n gComhairle an 21 Nollaig 1978 lena dtoirmeasctar tairgi
cosanta plandai ina bhfuil substainti gniomhacha airithe a chur ar an margadh
agus a usaid®;

(c) Treoir 89/391/CEE 6n gComhairle an 12 Meitheamh 1989 maidir le bearta a
thabhairt isteach chun feabhsuithe ar shabhailteacht agus ar shldinte oibrithe ag
an obair a spreagadh’®;
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(d)

(e)

®

(2

(h)

(@)

W)

(k)

Treoir 98/24/CE 6n gCombhairle an 7 Aibrean 1998 maidir le slainte agus
sdbhdilteacht oibrithe a chosaint ar na rioscai a bhaineann le hoibredin
cheimiceacha ar an lathair oibre (ceathri Treoir déag leithleach de réir bhri
Airteagal 16(1) de Threoir 89/391/CEE)*’;

Treoir 1999/45/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gCombhairle an
31 Bealtaine 1999 maidir le comhthogasu dhlithe, rialachdn agus fhoralacha
riarachain na mBallstit a bhaineann le hullmhéidi contuirteacha a aicmiu, a
phacaistiu agus a lipéadu®®;

Treoir 2000/54/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Mean
Fombhair 2000 maidir le hoibrithe a chosaint ar rioscai a bhaineann le bheith
faoi 1& oibrean bitheolaioch ar an lathair oibre’;

Rialachén (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 18 Nollaig 2006 maidir le claru, luachail, udara agus sriani ceimicean
(REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, lena
leasaitear Treoir 1999/45/CE agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE)
Uimh. 793/93 6n gCombhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 1488/94 6n
gCoimisiin chomh maith le Treoir 76/769/CEE 6n gComhairle agus
Treoracha 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE 6n
gCoimisitn®®;

Treoir 2006/114/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus o6n gCombhairle an
12 Nollaig 2006 maidir le fograiocht mhithreorach agus chomparaideach’”;

Rialachan (CE) Uimh. 689/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 17 Meitheamh 2008 maidir le ceimicedin chontlirteacha a onnmhairit agus
a allmhairiﬁ40;

[togra le haghaidh Rialachain ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
lena mbunaitear creat le haghaidh gnimh Chomhphobail chun usaid
inbhuanaithe lotnaidicidi a bhaint amach];

Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 16 Nollaig 2008 maidir le haicmit, le lipéadu agus le pacdistiu substainti
agus meascan, lena leasaitear agus lena n-aisghairtear Treoracha 67/548/CEE
agus 1999/45/CE, agus lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006".

Ni bheidh feidhm ag Airteagal 58 maidir le tairgi bithicide a iompar ar iarnrod, ar
uiscebhealach intire, ar muir, de bhéthar na d'aer.

Ni bheidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir le bia na beatha ainmhithe a usaidtear
chun criocha bithicide.
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Ni bheidh feidhm ag an Rialachan seo maidir le haiseanna proiseala a usaidtear chun
criocha bithicide.

Mas rud ¢ go bhfuil tairge bithicide ceaptha ag an monardir chun criche éifeacht
rialaithe a imirt ar aon orgdnach diobhdalach i bhfeisti miochaine agus chun criocha
eile atd cumhdaithe faoin Rialachan seo, comhlionfar buncheanglais &bhartha
Threoracha 90/385/CEE, 93/42/CEE n6 98/79/CE chomh maith.

Measfar go bhfuil na tairgi bithicide sin a fuair an ceadu deiridh faoin gCoinbhinsitin
Idirndisiunta um Rial(i agus Bainistit Uisce Ballasta agus Driodar Bad udaraithe faoi
Chaibidil VII den Rialachan seo. Beidh feidhm ag Airteagail 38 agus 57 da réir sin.

Airteagal 3
Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachdin seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:
(a) ciallaionn 'tairge bithicide'

substainti gniomhacha né meascéin ghniomhacha ina bhfuil substaint ghniomhach
amhain n6 nios mé — agus iad sa riocht ina soldthraitear don tsaideoir iad — ata
ceaptha chun aon organach diobhalach a scrios, a dhispreagadh, a dhéanamh
neamhdhiobhalach, chun feidhmiu an organaigh sin a bhacadh, n6 chun éifeacht
rialaithe a imirt air ar aon sli eile ar bhealai ceimiceacha n6 bitheolaiocha.

Measfar gur tairgi bithicide freisin na substainti, meascain agus feisti sin go léir a
chuirtear ar an margadh le hintinn substainti gniomhacha a ghinitint;

(b) ciallaionn 'miocrorganach’

aon aonan micribhitheolaioch, biodh sé ceallach n6 neamhcheallach, ata in ann abhar
géiniteach, lena n-diritear fungais isealoird, viris, baictéir, giostai, muscdin, algai,
protozoa agus heilminti seadanacha micreascopacha, a mhacasamhli n6 a aistriu;

(c) ciallaionn 'substaint ghniomhach'

substaint né miocrorganach a bhfuil gniomh i gcoinne organach diobhalach ann;

(d) ciallaionn 'substaint ghniomhach ata ann cheana'

substaint a bhi ar an margadh an 14 Bealtaine 2000 mar shubstaint ghniomhach de
chuid tairge bithicide chun criocha nach criocha taighde agus forbartha eolaiche na
criocha taighde agus forbartha ata dirithe ar thairgi agus ar phroisis iad;

(e) ciallaionn 'substaint ghniomhach nua'

substaint nach raibh ar an margadh an 14 Bealtaine 2000 mar shubstaint ghniomhach
de chuid tairge bithicide chun criocha nach criocha taighde agus forbartha eolaioch
na criocha taighde agus forbartha dirithe ar thairgi agus ar phroisis iad;

(f) ciallaionn 'substaint ar adar imni ¢&'
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aon substaint, amach 6n tsubstaint ghniomhach, a bhfuil cumas 6 nadur inti éifeacht
dhitltach a imirt ar dhaoine, ar ainmhithe né ar an gcomhshaol agus ata i lathair i
dtairge bithicide n6 a thdirgtear ann i dtichan ar leor ¢ chun baol go gcruthofar
¢éifeacht den sort sin a chruth;

(g) ciallaionn 'miocrorganach diobhalach'

organaigh, lena n-diritear imoibredin phataigineacha, a bhfuil a laithreacht sa duine
neamh-inmhianaithe ndé a imrionn tionchar diobhalach ar an duine, ar
ghniomhaiochtai an duine, nd ar na téirgi a thdirgeann nd a Gsaideann siad, no ar
ainmhithe n6 ar an gcomhshaol;

(h) ciallaionn 'iarmhair’
substainti ata i lathair i bplandai n6 ar phlandai, i dtairgi de thionscnamh plandai no6

ar phlandai de thionscnamh plandai, i dtdirgi inite ainmhithe n6 ar thdirgi inite
ainmhithe, in uisce 6il no ar uisce 6il, nd atd in aon it eile sa chomhshaol agus a

dianscaoilte n6 imoibritchain;
(i) ciallaionn 'cur ar an margadh'

an chéad sholathar de théirge bithicide le daileadh né le husdid ar mhargadh an
Chombhphobail le linn gniomhaiochta trachtéla, biodh s¢ mar mhalairt ar iocaiocht n6
saor in aisce;

(j) ciallaionn 'usaid'

gach oibriocht a dhéantar le tairge bithicide, lena n-airitear stordil, ldimhseail,
meascadh agus forchur, amach 6 aon oibriocht den chinedl sin a dhéantar d'thonn an
tairge bithicide a onnmhairiti lasmuigh den Chomhphobal;

(k) Ciallaionn 'abhar né earra coéiredilte’

aon substaint, meascan, abhar n6 earra a coirealadh le tairge bithicide amhain né nios
mo, nd a bhfuil tairge bithicide amhain ndé nios mé ina chuid de, le hintinn an
tsubstaint, an meascan, an t-abhar, n6 an t-earra a chosaint ar mheath arb iad
organaigh diobhalacha is cuis leis;

(I) ciallaionn "idara naisitinta’

gniomh riarachdin lena n-udaraionn udarés innitil Ballstait tairge bithicide a chur ar
an margadh agus a usdid ar a chrioch n6 ar chuid da chrioch;

(m) ciallaionn 'tdard Comhphobail'

gniomh riarachdin lena n-tdaraionn an Coimisiin tairge bithicide a chur ar an
margadh agus a sdid ar chrioch an Chomhphobail né ar chuid di;

(n) ciallaionn "adard’'

udaru naisiunta n6 tdart Comhphobail;
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(o) ciallaionn 'foirmiu uvathuil tairge'

tairge bithicide gan éagsulachtai a thad a bhaineann leis an gcéatadan den substaint
ghniomhach, céataddn chomhdhéanamh na substainti neamhghniomhacha, na
cumhran, na ruaimeanna né na liocha ata ann;

(p) ciallaionn 'creat-fhoirmid'

grupa tairgi bithicide a bhfuil feidhmeanna comhchostla acu agus nach bhfuil ach
¢agsulachtai neamhthabhachtacha iontu 6 cheann go chéile sa chomhdhéanamh i
dtaca le tairge bithicide tagartha a bhaineann leis an ngripa sin agus ina bhfuil na
substainti gniomhacha céanna den sonraiocht chéanna mas rud ¢ nach ndéanann na
héagsulachtai ceadaithe sin aon difear don leibhéal riosca a bhaineann leo na
d'¢ifeachtlacht na dtairgi sin;

(q) ciallaionn 'litir rochtana'
bundoiciméad, arna shinit ag uinéir n6 ag Ginéiri na faisnéise, ina maitear gur féidir
leis na hudaréis innitilla, an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, n6 an Coimisitin

an fhaisnéis a Gsaid d'thonn meastdireacht a dhéanamh ar shubstaint ghniomhach né
ar d'fhonn udara a dheonu;

(r) ciallaionn 'earrai bia agus beatha ainmhithe'

bia, mar ata sé¢ sainmhinithe in Airteagal 2 de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 ¢
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle® agus beatha ainmhithe, mar ata sé
sainmhinithe in Airteagal 3(4) den Rialachan sin;

(s) ciallaionn 'dbhair a bhionn i dteagmhail le bia'

aon abhar no earra atd ceaptha le dul 1 dteagmhail le bia agus atd cumhdaithe faoi
Rialachan (CE) Uimh. 1935/2004*;

(t) ciallaionn 'ais proiseala’

aon substaint:

(1) nach gcaitear 1¢i féin mar earra bia né beatha ainmhithe;

(1) a Gisaidtear d’aon ghnd i bproisedil amhébhar, earrai bia n6 beatha ainmhithe, n6 a
gcomhabhair, chun crioch theicneolaioch ar leith a chomhlionadh le linn coéiredla n6
proiseala; agus

(ii1)) a d’fhéadfadh a bheith ina cuis le laithreacht atd neamhbheartaithe, ach ata
dosheachanta go teicniuil, in iarmhair deiridh na substainte n6 in iarmhair deiridh
dhiorthaigh na substainte, ar chuntar nach mbaineann aon riosca leo don tsldinte agus
nach mbhfuil aon tionchar teicneolaioch acu ar an tairge deiridh;

(u) ciallaionn 'coibhéis theicniil'
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cosulachtai a thad a bhaineann le comhdhéanamh ceimicedn agus proifil ghuaise
substainte arna monar tri bhithin foinse nua mhonaraiochta, 1 gcomparaid le
substaint na foinse tagartha a ndearnadh an meastnu riosca tosaigh ina leith.

Chun criocha an Rialachdin seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe atd leagtha sios in
Airteagal 3 de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 i gcas na dtéarmai seo a leanas:

(a) substaint;

(b) meascan;

(c) earra;

(d) taighde agus forbairt ata dirithe ar thairgi agus ar phroisis;

(e) taighde agus forbairt eolaioch.

CAIBIDIL Il

SUBSTAINT GHNIiOMHACH A CHLARU IN IARSCRIBHINN

Airteagal 4
Coinniollacha maidir leclaru

Clérofar substaint ghniomhach in larscribhinn I ar feadh tréimhse tosaigh nach faide
na deich mbliana ma chomhlionann na tairgi bithicide ina bhfuil an tsubstaint
ghniomhach na coinniollacha ata leagtha sios i bpointe (b) d'Airteagal 16(1).

Is iad na cinedlacha tairgi sin in Iarscribhinn V ar cuireadh isteach sonrai abhartha
ina leith i gcomhréir le hAirteagal 6, agus iad sin amhadin, na substainti gniomhacha a
chlarofar in larscribhinn 1.

Nuair is iomchui, clarofar substaint ghniomhach in larscribhinn I agus sonrofar aon
cheann de na coinniollacha seo thios:

(a) 1iosmhéid ionachta na substainte gniomhati,

(b) nadur agus uasmhéid eisiontas airithe;

(c) an cinedl tairge de réir na tuairisce uirthi in larscribhinn V;
(d) modh agus réimse tisdide na substainte;

(e) ainmnil na gcatagodiri usaideoiri;

(f) coinniollacha eile ar leith i bhfianaise na meastdireachta ar an bhfaisnéis a
bhaineann leis an substaint ghniomhach i dtracht.

Nuair is iomchui, bundfar uasteorainneacha iarmhair i leith substainti gniomhacha
atd claraithe in Iarscribhinn I i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 6
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Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle™ [agus Rialachan (CEE) Uimh. 2377/90
6n gCombhairle].

Airteagal 5
Critéir eisiata

1. D'ainneoin Airteagal 4(1), ni chlarofar substainti gniomhacha da dtagraitear i mir 2 in
[arscribhinn I mura gcomhliontar ar a laghad ceann amhéin de na coinniollacha seo a
leanas:

(a) Faoi ghnathchoinniollacha usaide, is diomaibhseach an nochtadh a bhionn ag
daoine ar an substaint ghniomhach sin i dtairge bithicide, go hairithe nuair a
usdidtear an tairge i gcorais dhunta n6 1 ndalai dianrialaithe.

(b) ta léirithe go bhfuil ga leis an substaint ghniomhach chun bagairt
thromchuiseach ar an slainte phoibli a rialu.

(c) ta léirithe go gcruthofai tionchar ditltach diréireach tri gan an tsubstaint
ghniomhach a chlart in Iarscribhinn I 1 gcomparaid leis an mbaol do shldinte
an duine n6é don chomhshaol a eascraionn as usaid na substainte, agus ta
1¢irithe nach bhfuil aon substaint na teicneolaiocht mhalartach ata oiritinach.

Ni bheidh feidhm ag pointe (c) maidir le substainti gniomhacha i gcas na gcineédlacha
tairge 4 agus 14 go 19.

2. Claréfar na substainti gniomhacha seo a leanas in larscribhinn I mas rud ¢ go
gcomhliontar ar a laghad ceann amhdin de na coinniollacha até leagtha sios 1 mir 1:

(a) substainti gniomhacha atd aicmithe 1 gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008 mar charcanaigin de chatagoir 1A n6 1B, n6 a chomhlionann
na critéir maidir le bheith aicmithe mar sin;

(b) substainti gniomhacha atd aicmithe 1 gcomhréir le Rialachan (CE)
Uimh. 1272/2008 mar shé-ghineach de chatagoéir 1A ndé 1B, nd a
chomhlionann na critéir maidir le bheith aicmithe mar sin;

(c) substainti gniomhacha atd aicmithe 1 gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008 mar thocsaineach don atairgeadh de chatago6ir 1A n6 1B, nd
a chomhlionann na critéir maidir le bheith aicmithe mar sin;

(d) substainti gniomhacha aitheanta faoi Airteagal 57(f) de Rialachan (CE)
Uimh. 1907/2006 mar shubstainti ina bhfuil airionna a réabann an coéras
inchrineach.

4 I0 L 70, 16.3.2005, Ich 1.
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Airteagal 6
Ceanglais sonrai maidir le hiarratas

Beidh na nithe seo a leanas ar a laghad i ngach iarratas ar shubstaint a chlaru in
larscribhinn I:

(a) aon sainchomhad amhdain faoin substaint ghniomhach a chomhlionann na
ceanglais atd leagtha amach in Iarscribhinn II;

(b) aon sainchomhad amhain faoi ar a laghad aon tairge bithicide ionadaioch
amhdin ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach a chomhlionann na ceanglais ata
leagtha amach in larscribhinn III.

Beidh na tailli is inioctha faoi Airteagal 70 ag gabhail leis an iarratas.

D'ainneoin mhir 1, ni g don iarratasoir sonrai ata ceangailte faoin mir sin a sholathar
mas infheidhme aon cheann ar bith de na forais a leanas:

(@) nil ga leis an bhfaisnéis toisc an nochta a bhaineann leis na husaidi ata
beartaithe;

(b) nil aon riachtanas eolaioch ann an fhaisnéis a sholathar;
(c) nil sé indéanta go teicnitil an thaisnéis a sholathar.

Féadfaidh an t-iarratasoir a mholadh go ndéanfar na sonrai ata ceangailte faoi mhir 1
a oirianu 1 gcomhréir le hlarscribhinn IV. Maifear go follasach san iarratas an call ata
leis na hoiriunuithe atd beartaithe ar na ceanglais sonrai tri thagairt do na rialacha
sonracha in larscribhinn I'V.

Cuirfidh an t-0dards inniuil in 10l don iarratasoir gur féidir oiriind ar na ceanglais
sonrai a mholadh, na forais ar ar féidir oiriint d4 leithéid a iarraidh agus, mas féidir,
tabharfaidh sé cinamh don iarratasoir moladh da leithéid a ullmhu.

Glacfaidh an Coimisitn na bearta sin arna gceapadh chun na critéir lena
sainmhinitear cad is call leormhaith ann a shocrti d'thonn na sonrai atd ceangailte faoi
mhir 1 a oiritn’ ar an bhforas da dtagraitear 1 mir 2(a).

Na bearta sin, a cheapfar chun eiliminti neamhriachtanacha den Rialachan seo a least
trina fhorlionadh, glacfar iad i gcomhréir leis an nos imeachta rialichdin lena
ngabhann grinnscridi agus dé dtagraitear in Airteagal 72(4).

Airteagal 7
larratais a chur isteach agus a bhailiochtu

Is chuig an nGniomhaireacht Eorpach Ceimicean (d4 ngairfear 'an Ghniomhaireacht'
anseo feasta) a chuirfidh an t-iarratasoir iarratas ar shubstaint ghniomhach a chlart in
Iarscribhinn I, n6 iarratas ar leasuithe iardain ar choinniollacha claruchain substainte
gniomhali, agus cuirfidh s¢ in il don Ghniomhaireacht cé an t-tidaréas innitil de chuid
an Bhallstait a roghnaionn sé¢ chun meastoireacht a dhéanamh ar a iarratas. Is ¢ an
t-idaras inniuil sin (d4 ngairfear 'an t-tidaras inniuil meastdireachta' anseo feasta) a
bheidh freagrach as meastoireacht a dhéanamh ar an iarratas.
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Déanfaidh an Ghniomhaireacht, laistigh d'aon mhi amhain tar €is di an t-iarratas a
thail, a chur in 10l don Gdarés innitil meastoireachta go bhfuil an t-iarratas ar fail i
mbunachar sonrai na Gniomhaireachta.

Laistigh de dhd mhi tar éis iarratas a thail, déanfaidh an Ghniomhaireacht an
t-iarratas a bhailiochti ma chomhlionann sé na ceanglais seo a leanas:

(a) gur cuireadh isteach sainchomhaid d4 dtagraitear i bpointi (a) agus (b)
d'Airteagal 6(1);

(b) go bhfuil na tailli is inioctha faoi Airteagal 70 ag gabhail leis.

Ni bheidh ar aireamh sa bhailiochti aon mheastint ar chéiliocht na ar leormhaithe
aon sonrai né aon chall a bhi le hoiritnuithe ar cheanglais sonrai a cuireadh isteach.

Ma mheasann an Ghniomhaireacht go bhfuil an t-iarratas easnamhach, cuirfidh sé in
al don iarratasoir an fhaisnéis bhreise ata riachtanach chun an t-iarratas a bhailiochtu
agus leagfaidh sé sios teorainn réasunach ama chun an thaisnéis sin a chur isteach.

Cinnfidh an Ghniomhaireacht, laistigh de dha mhi tar éis an thaisnéis bhreise a thail,
an leor an thaisnéis bhreise a cuireadh isteach chun an t-iarratas a bhailiochtu.

Ditltéidh an Ghniomhaireacht don iarratas ma theipeann ar an iarrataséir an
thaisnéis iarrtha a chur isteach roimh an spriocdhata agus cuirfidh sé ¢ sin in ial don
larratasoir. 1 gcasanna da leithéidi, aisiocfar cuid de na tailli arna n-ioc leis an
nGniomhaireacht i gcomhréir le hAirteagal 70.

Féadfar achomharc a dhéanamh, 1 gcomhréir le hAirteagal 67, 1 gcoinne chinnti na
Gniombhaireachta faoin triti fomhir de mhir 4.

Ma mheasann an Ghniomhaireacht, ar bhonn an bhailiochtaithe arna dhéanamh de
bhun mhir 3, go bhfuil an t-iarratas iomlan, cuirfidh si € sin in 10l don iarrataséir agus
don udaras innitil meastoireachta gan mhoill.

Airteagal 8
M eastoireacht ar iarratais

Déanfaidh an t-idards innitil meastoireachta, laistigh de dha mhi dhéag tar éis an
bhailiochtaithe, meastdireacht ar na sainchomhaid 1 gcomhréir le hAirteagal 4 lena
n-aireofar, mas dbhartha, aon mholadh maidir le ceanglais sonrai a oiriint arna chur
isteach 1 gcomhréir le hAirteagal 6(3).

Tabharfaidh an t-udaras innitil meastoireachta deis don iarratasoir barulacha i
scribhinn né 6 bhéal a thabhairt laistigh de dha mhi maidir le concluidi na
meastoireachta. Cuirfidh an t-tdaras innitil meastoireachta na bartalacha sin san
aireamh mar is ceart agus a mheastoireacht a tabhairt chun criche aige.

Cuirfidh an t-udaras innitil meastoireachta concliidi na meastdireachta chuig an
nGniomhaireacht.
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Mas dealraitheach, trath a dhéantar meastoireacht ar na sainchomhaid, go bhfuil gé le
tuilleadh faisnéise chun an mheastéireacht a dhéanamh, iarrfaidh an t-udaras innitil
meastdireachta ar an iarratasoir faisnéis da leithéid a chur isteach laistigh de
theorainn shonrach ama agus cuirfidh sé ¢ sin in iul don Ghniomhaireacht.

Cuirfear an tréimhse dha mhi dhéag da dtagraitear i mir 1 ar fionrai 6 dhata eisitina
na hiarrata go dti an data a gheofar an thaisnéis.

M4 mheasann an t-udards inniuil meastoireachta gur Udar imni iad éifeachtai
carnacha Usdid tairgi bithicide ina bhfuil an tsubstaint chéanna ghniomhach,
déanfaidh sé taifead den udar imni sin i gcomhréir le ceanglais chodanna abhartha
Roinn IT .3 d'Tarscribhinn XV a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006
agus cuirfidh sé sin ar direamh ina chuid concluidi.

Laistigh de naoi mi tar éis concluidi na meastdireachta a fhail, ullmhéidh an
Ghniomhaireacht tuairim maidir le clara na substainte gniomhai in larscribhinn I
agus cuirfidh si faoi bhraid an Choimisiuin i .

Ar thail do tuairim na Gniomhaireachta, glacfaidh an Coimisitin cinneadh maidir leis
an iarratas ar an substaint ghniomhach a chlart in Iarscribhinn I. Déanfar an beart
sin, a cheapfar chun eiliminti neamhriachtanacha den Rialachédn seo a leasu trina
thorlionadh, a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds imeachta rialachdin lena ngabhann
grinnscradu da dtagraitear in Airteagal 72(4).

D'ainneoin Airteagal 7(1), féadfaidh an t-udaras innitil nach ¢ an t-tidaras innitil a
fuair an chdip den iarratas an mheastéireacht ar an iarratas a dhéanamh.

Féadfaidh an t-Gdards inniuil dar tugadh fogra maidir leis an iarratas ar
mheastoireacht, laistigh d'aon mhi amhdin tar ¢éis d6 an fogra da dtagraitear in
Airteagal 7(2) a fhail, iarraidh a bhfuil bunus tugtha dé6 mar is iomchui a chur faoi
bhraid an Choimisitin udards innitil meastoireachta nua a ainmnit. Is i gcomhréir
leis an nds imeachta dé dtagraitear in Airteagal 72(2) a dhéanfaidh an Coimisiun an
cinneadh. Is ar an data a dhéanfar an cinneadh sin a gcuirfear tas leis an tréimhse 12
mhi dé dtagraitear i mir 1.

Airteagal 9
Substainti gniomhacha ata le hionadu.

Aon substaint ghniomhach a chomhlionann aon cheann amhéin ar a laghad de na
critéir seo a leanas, measfar gur substaint i atd le hionadi 1 gcomhréir leis an nos
imeachta d4 dtagraitear i mir 2:

(a) 1is lu 1 bhfad a hiont6gdil laethuil inghlactha, a géardhaileog thagartha, n6 a
leibhéal inghlactha maidir le nochtadh an oibritheora i gcomparaid leis na nithe
céanna sin 1 gcas fhormhor na substainti gniomhacha atd claraithe in
Iarscribhinn I faoin geineal céanna tairge;

(b) comhlionann sé dha cheann de na critéir is g chun go measfar gur substaint
mharthanach, bhithcharnach agus thoicseanach i mar atd leagtha sios in
Iarscribhinn XIII de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006;

36

GA



GA

(c) ta cuiseanna imni ann a bhaineann le nadur na n-éifeachtai criticiula, go
hairithe iarmhairti forbraiochta néartocsaineacha n6 imdhiontocsaineacha arb
ionann iad, nuair a chuirtear na patriin usaide san direamh, agus usaid a
d'fhéadfadh a bheith ina hudar imni ar aon chuma, fi amhain da mbeadh
bearta sriantacha bainistiochta riosca i bhfeidhm.

(d) té cion ard isiméiri neamhghniomhacha inti;

(e) ta si aicmithe, n6 comhlionann si na critéir le bheith aicmithe, i gcomhréir le
Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, mar charcanaigin de chatagéir 1A né 1B, n6
mar sho-ghineach de chatago6ir 1A né 1B, nd mar thocsaineach don atairgeadh
de chatagoir 1A n6 1B;

(f) meastar, i bhfianaise meastunu ar threoirlinte tastdla Comhphobail n6 treorlinte
tastala comhaontaithe go hidirnaisitinta, né i1 bhfianaise sonrai eile ata ar fail,
go bhfuil airionna inti a réabann an coéras inchrineach agus a d'fhéadfadh
drochéifeacht a imirt ar dhaoine.

Agus tuairim maidir le substaint ghniomhach a chlarad n6 clara a athnuachan in
Iarscribhinn I a hullmhu aici, scridoidh an Ghniomhaireacht cé acu a chomhlionann
ndé nach gcomhlionann an tsubstaint ghniomhach aon cheann de na critéir ata
liostaithe 1 mir 1, agus beidh tracht ar an gceist sin sa tuairim.

Roimh di an tuairim maidir le substaint ghniomhach a chlara né clari a athnuachan
in Iarscribhinn I a chur faoi bhraid an Choimisitin, déanfaidh an Ghniomhaireacht
faisnéis faoi shubstainti a d'fhéadfadh ionada a bheith beartaithe doibh a chur ar fail
don phobal ar feadh tréimhse réasunta a bhféadfaidh trit pairtithe leasmhara faisnéis
abhartha, lena n-airitear faisnéis faoi na hionadaithe ata ar fail, a chur isteach lena
linn. Agus an tuairim & tabhairt chun criche aici, tabharfaidh an Ghniomhaireacht
aird chui ar an bhfaisnéis arna fail.

De mhaolu ar Airteagal 10(3), déanfar clart aon substainte in larscribhinn I ata le
hionadu a athnuachan ar feadh tréimhse nach faide na deich mbliana.

Déanfar na substainti gniomhacha sin ata le hionadd i gcomhréir le mir 1 a
shainaithint mar shubstainti den chinedl sin in Iarscribhinn I.

CAIBIDIL Il

CLARU SUBSTAINTE GNIiOMHAI A ATHNUACHAN AGUS

ATHBHREITHNIU A DHEANAMH AIR

Airteagal 10
Na coinniollacha maidir le hathnuachan

Déanfaidh an Coimisitn clarG substainte gniomhai in larscribhinn I a athnuachan
mas rud ¢ go gcomhlionann an tsubstaint i gconai na ceanglais d4 dtagraitear in
Airteagal 4.

I bhfianaise nithe nua a ndéantar scrudt orthu no oirinuithe ar fhoras eolaioch,

d'théadfadh coinniollacha agus srianta a bheith ag gabhdil, mar is iomchui, le
hathnuachan an chlaraithe.
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Mura sonréfar a mhalairt sa chinneadh maidir le clari substainte gniomhai in
[arscribhinn 1 a athnuachan, beidh an athnuachan baili ar feadh tréimhse gan
srianadh.

Airteagal 11
larratais a chur isteach agus a bhailiochta

Is ar a laghad 18 mhi dhéag roimh éag an chléraithe in Iarscribhinn I le haghaidh
cineal-tairge ar leith a dhéanfaidh an t-iarrataséir an t-iarratas ar athnuachan
clarachain substainte gniomhai in Iarscribhinn I a chur faoi bhrdid na
Gniombhaireachta.

Beidh na tailli is inioctha faoi Airteagal 70 ag gabhail leis an iarratas.

Agus iarratas 4 dhéanamh ar athnuachan, déanfaidh an t-iarratasoir liosta de na sonrai
ar fad a bhaineann leis an substaint ghniomhach, sonrai a gineadh 6n uair a claraiodh
an tsubstaint sin in Iarscribhinn I, mar aon le doiciméid a 1éirionn go bhfuil concluid
an mheastnaithe thosaigh ar an substaint ghniomhach f6s baili a chur isteach.
Féadfaidh an t-udards inniuil meastdireachta a cheangal ar an iarrataso6ir na sonrai da
dtagraitear sa liosta sin a chur isteach am ar bith.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, laistigh d'aon mhi amhain tar €is di an t-iarratas a
fhail, a chur in iul don udaras innitil meastoireachta a rinne an mbheastoireacht
tosaigh ar an iarratas ar chlart in larscribhinn I go bhfuil an t-iarratas ar fail 1
mbunachar sonrai na Gniomhaireachta.

Laistigh de dhd mhi tar éis di iarratas a fhail, déanfaidh an Ghniomhaireacht an
t-iarratas a bhailiochti ma chomhlionann sé na ceanglais seo a leanas:

(a) go bhfuil an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 curtha isteach;
(b) go bhfuil na tailli is inioctha faoi Airteagal 70 ag gabhail leis.

Ni bheidh ar aireamh sa bhailiochti aon mheastnu ar chailiocht na ar leormhaithe
aon sonrai na aon chall a bhi le hoiritnuithe ar cheanglais sonrai a cuireadh isteach.

M4 mheasann an Ghniomhaireacht go bhfuil an t-iarratas easnamhach, cuirfidh si in
10l don 1arratasoir an thaisnéis bhreise ata riachtanach chun an t-iarratas a bhailiochta
agus leagfaidh si sios teorainn réastinach ama chun an fhaisnéis sin a chur isteach.

Cinnfidh an Ghniomhaireacht, laistigh de dhd mhi tar ¢éis di an fhaisnéis bhreise a
fhail, an leor an fhaisnéis bhreise a cuireadh isteach chun an t-iarratas a bhailiochtu.

Diultéidh an Ghniomhaireacht don iarratas ma theipeann ar an iarrataséir an
thaisnéis iarrtha a chur isteach roimh an spriocdhata agus cuirfidh sé ¢ sin in iGl don
larratasoir. 1 gcasanna da leithéidi, aisiocfar cuid de na tailli arna n-ioc leis an
nGniomhaireacht i gcomhréir le hAirteagal 70.

Féadfar achomharc a dhéanamh, 1 gcomhréir le hAirteagal 67, 1 gcoinne chinnti na
Gniombhaireachta faoin triti fomhir de mhir 4.
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M4 mheasann an Ghniomhaireacht, ar bhonn an bhailiochtaithe arna dhéanamh de
bhun mhir 3, go bhfuil an t-iarratas iomléan, cuirfidh si € sin in il don iarratasoir agus
don udaras inniuil meastoireachta gan mhoill.

Airteagal 12
M eastéir eacht ar iarratais ar athnuachan

Ar bhonn na faisnéise atd ar fail agus gé atd ann athbhreithnia a dhéanamh ar
choncluidi na meastdireachta tosaigh ar an iarratas ar chlarti in Iarscribhinn I,
cinnfidh an t-idaras innitiil meastdireachta a rinne an mheastdireacht tosaigh, laistigh
d'aon mhi amhdin tar ¢is an bhailiochtaithe d& dtagraitear in Airteagal 11, an bhfuil
ga leis an meastdireacht iomlan ar an iarratas ar athnuachan.

Ma chinneann an t-udards inniuil meastoireachta go bhfuil gé le meastoireacht
iomlén ar an iarratas, déanfar an mheastoireacht 1 gcomhréir le mireanna 1 go 4
d'Airteagal 8. Is i gcomhréir le mireanna 5, 6 agus 7 den Airteagal sin a ghlacfar an
cinneadh maidir leis an iarratas.

Ma chineann an t-udards innitil meastoireachta nach bhfuil gd le meastoireacht
iomlén ar an iarratas, déanfaidh s¢ moladh maidir le clari na substainte gniomhai in
[arscribhinn I a ullmhu agus a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta laistigh de shé
mbhi.

Sula gcuireann sé an moladh faoi bhraid na Gniomhaireachta, tabharfaidh an t-udarés
inniuil meastdireachta deis don iarrataséir bartlacha maidir leis an moladh, 1
scribhinn nd 6 bhéal, a thabhairt laistigh d'aon mhi amhain. Cuirfidh an t-daras
inniail meastoireachta na bartilacha sin san direamh mar is ceart agus a mholadh a
thabhairt chun criche aige.

Ar mholadh a fhail 6n udaras innitil meastoireachta di, cuirfidh an Ghniomhaireacht
ar fail don Choimisitin, d'udarais inniula Ballstat eile agus don iarratasoir é, agus
tabharfaidh si tréimhse tri mhi ar féidir leo bartlacha i scribhinn a chur faoina braid
lena linn.

Féadfaidh an Coimisitn tuairim a iarraidh ar an nGniomhaireacht faoi abhair
eolaiocha no theicnidla atd ardaithe ag tidaras inniuil ina agoéid in aghaidh an mholta
da dtagraitear i mir 2. Eiseoidh an Ghniomhaireacht tuairim laistigh de shé¢ mhi 6n
data a cuireadh an t-dbhar ar aghaidh chuici.

Ag deireadh na tréimhse da dtagraitear 1 mir 3, n6 ar fhail do6 tuairim na
Gniomhaireachta, glacfaidh an Coimisiun cinneadh maidir le cldrG na substainte
gniomhai in Iarscribhinn I a athnuachan. Déanfar an beart sin, a cheapfar chun
eiliminti neamhriachtanacha den Rialachéan seo a leasu trina fhorlionadh, a ghlacadh i
gcomhréir leis an nés imeachta rialichain lena ngabhann grinnscrada da dtagraitear
in Airteagal 72(4).

Mas rud €, ar chuiseanna nach bhfuil neart ag an iarratasoir orthu, gur décha go
n-¢agfaidh clard na substainte gniomhai in Iarscribhinn I sula nglacfar cinneadh
maidir leis an gclara a athnuachan, déanfaidh an Coimisiun, i gcomhréir leis an nos
imeachta da dtagraitear in Airteagal 72(2), cinneadh maidir le data éaga an chléraithe
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a chur ar atrath ar feadh tréimhse ata fada go leor chun go mbeidh sé in ann an
t-iarratas a scrudu.

7. Mas rud € go gcinneann an Coimisitin gan clara substainte gniomhai in larscribhinn I
a athnuachan, féadfaidh sé tréimhse chairde a dheonu d'thonn na stoic atd ann cheana
de na tairgi bithicide ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin a dhitscairt, a stérail, a
chur ar an margadh agus a uséid.

Ni bheidh an tréimhse chairde nios faide na sé mhi chun stoic atd ann cheana de na
tairgi bithicide ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin a chur ar an margadh, agus
beidh uastréimhse bhreise dha mhi dhéag ann chun iad a dhiuscairt, a stordil, agus a
usaid.

Airteagal 13
Athbhreithniu ar chlér substainte gniomhai in larscribhinn |

1. Féadfaidh an Coimisiun clart substainte gniomhai in Iarscribhinn I a athbhreithnia
aon uair atd gach cosulacht ann nach bhfuil na ceanglais da dtagraitear in Airteagal 4
a gcomhlionadh a thuilleadh. Mas rud ¢ go ndeimhnitear sin, glacfaidh an Coimisiin
cinneadh chun clarii na substainte gniomhai in larscribhinn I a least né chun an
tsubstaint a bhaint den Iarscribhinn sin.

An cinneadh sin, a cheapfar le haghaidh eiliminti neamhriachtanacha den Rialachan
seo a least, glacfar i gcomhréir ¢ leis an nos imeachta rialichdin lena ngabhann
grinnscrudu agus da dtagraitear in Airteagal 72(4). Ar mhorchuiseanna prainne,
féadfaidh an Coimisiun dul in iontaoibh an nés imeachta prainne d4 dtagraitear in
Airteagal 72(5).

2. Féadfaidh an Coimisitn dul i gcomhairle leis an nGniomhaireacht faoi cheisteanna
de chinedl eolaioch no teicniuil a bhaineann le hathbhreithnii ar chlara substainte
gniomhai in larscribhinn I. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, laistigh de naoi mi 6n
uair a fhaigheann si an cheist, tuairim a ullmha agus i a chur faoi bhraid an
Choimisitin.

3. Mas rud ¢ go gcinneann an Coimisiun substaint ghniomhach a bhaint d'larscribhinn I,
féadfaidh sé¢ tréimhse chairde a dheonu d'thonn na stoic atd ann cheana de na tairgi
bithicide ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin a dhitscairt, a stordil, a chur ar an
margadh agus a usaid.

Ni bheidh an tréimhse chairde nios faide na sé mhi chun stoic atd ann cheana de na
tairgi bithicide ina bhfuil an tsubstaint sin a chur ar an margadh, agus beidh
uastréimhse bhreise dhd mhi dhéag ann chun iad a dhiuscairt, a storail, agus a usaid.

Airteagal 14
Bearta cur chun feildhme

Féadfaidh an Coimisiun bearta mionsonraithe a ghlacadh d'fhonn Airteagail 10 go 13 den

Rialachan seo a chur chun feidhme ina sonrofar na ndésanna imeachta a bhaineann le claru
substainte gniomhai in larscribhinn I a athnuachan agus athbhreithnit a dhéanambh air.
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Na bearta sin, a cheapfar chun eiliminti neamhriachtanacha den Rialachan seo a leasu trina
thorlionadh, glacfar iad i gcomhréir leis an nods imeachta rialuchdin lena ngabhann
grinnscrudu dé dtagraitear in Airteagal 72(4).

CAIBIDIL IV ] )
PRIONSABAIL GHINEARALTA MAIDIR LE TAIRGI
BITHICIDE A UDARU

Airteagal 15
Téairgi bithicide a chur ar an margadh agus a Usaid

1. Ni théadfar tairge bithicide ar bith a chur ar an margadh na a isaid ach amhdin ma ta
udaru eisithe maidir leis an tairge bithicide sin i gcomhréir leis an Rialachan seo.

2. Maidir leis an duine a bheidh freagrach as tairge bithicide a chur ar an margadh i
mBallstat ar leith né sa Chomhphobal, is ¢ an duine sin a dhéanfaidh iarratas ar

udaru, nd déanfar é thar ceann an duine sin.

Cuirfear iarratas ar udart naisiunta i mBallstat faoi bhraid an tdardis inniuil sa
Bhallstat sin (d4 ngairtear 'an t-udarés inniuil glactha' anseo feasta).

Cuirfear iarratas ar udara Comhphobail faoi bhraid na Gniomhaireachta.

Beidh oifig bhuan laistigh den Chomhphobal ag aon sealbhéir udaraithe.

3. Féadfaidh udarti a dheonu i leith foirmia uvathuil tairge no6 i leith creat-thoirmiu.
4. Deonofar aon tdaru ar feadh uvastréimhse 10 mbliana.
5. Usaidfear tairgi bithicide mar is iomchui. Ni tusaid iomchui atd ann mura

gcomhliontar na coinniollacha maidir le hudart a dheonti a bhunaitear le
hAirteagal 16 agus na ceanglais maidir le lipéadt até leagtha sios in Airteagal 58.

Beidh s¢ i gceist le husaid iomchui freisin, foireann beart fisiceach, bitheolaioch,
ceimiceach no cile de réir mar is iomchui a chur 1 bhfeidhm ar bhonn réastunach, sa
chaoi go mbeidh usaid tairgi bithicide teoranta go dti an tisaid iosta is ga.

Airteagal 16
Coinniollacha maidir le hudaru a dheonu
1. Ni dhéanfar tairge bithicide a Gdart ach amhdin mé shasaitear na coinniollacha seo a
leanas:

(a) go bhfuil na substainti gniomhacha atd ar direamh ann liostaithe in
larscribhinn I agus go gcomhliontar aon choinnioll atd ar aireamh san
Iarscribhinn sin in éineacht leis na substainti gniomhacha sin;

(b) go bhfuil sé suite i gcomhréir leis na comhphrionsabail maidir le meastoireacht
ar shainchomhaid le haghaidh tairgi bithicide atd leagtha sios in
Iarscribhinn VI, go gcomhlionfaidh an tairge bithicide, ma uséaidtear mar ata
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(©)

(d)

udaraithe agus ag féachaint do na tosca da dtagraitear i mir 2, na critéir seo a
leanas:

(1)  go bhfuil sé sach éifeachtach;

(i) nach bhfuil éifeachtai do-ghlactha aige ar na sprioc-organaigh, go
hairithe friotaiocht dho-ghlactha n6 trasfhriotaiocht dho-ghlactha no
fulaingt agus pian neamhriachtanach do veirteabraigh,;

(iii) nach bhfuil ¢éifeachtai do-ghlactha aige féin nd de thoradh a chuid
iarmhar, go direach nd go hindireach ar shldinte an duine na slainte
ainmbhithe;

(iv) nach bhfuil aon éifeachtai do-ghlactha aige n6 de thoradh a chuid iarmhar
ar an gcomhshaol ag féachaint go hairithe don mhéid seo a leanas:

- a chinnitint chomhshaoil agus a dhdileadh sa chomhshaol;

- ¢illit uisci dromchla (lena n-airitear uisce inbhear agus uisce na
farraige), screamhuisce agus uisce 0il, an t-aer agus an ithir;

- a ¢ifeacht ar speicis nach sprioc-organaigh iad;
- a thionchar ar an mbithéagstlacht agus ar an €iceachoras;

gur féidir nadar, cainniocht agus coibhéis theicniuil substainti gniomhacha sa
tairge bithicide agus, mas iomchui, aon eisiontais agus substainti
neamhghniomhacha a bhfuil suntas tocsaineolaioch né eicatocsaineolaioch ag
baint leo, agus a chuid iarmhar a bhfuil suntas tocsaineolaioch né comhshaoil
ag baint leo, atd ann de thoradh usdidi atd le hiidard, a chinneadh de réir na
gceanglas abhartha in larscribhinn IT agus III.

go bhfuil a airionna fisicitla agus ceimiceacha dearbhaithe agus gur measadh
go bhfuil siad inghlactha chun criocha an tairge a isdid, a storail agus a iompar
mar is iomchui.

Cuirfear na tosca seo a leanas san aireamh agus meastoireacht & déanamh cé acu an
gcomhlionann n6 nach gcomhlionann an tairge bithicide na critéir at4 leagtha amach
1 bpointe (b) de mhir 1:

(a)
(b)

(©)

na gnathdhalai ar fad ina bhféadfar an tairge bithicide a usaid,

an usaid is féidir a bhaint as aon abhar nd earra a coirealadh leis nd a bhfuil sé
ann;

iarmhairti a usaide agus a dhitiscartha.

Beidh tdart maidir le tairge bithicide a mbaineann riosca iseal leis a chur ar an
margadh faoi réir chomhlionadh cheanglais phointi (b), (¢) agus (d) de mhir 1.

Ni udardfar tairge bithicide ach le haghaidh usdidi ar cuireadh faisnéis 4bhartha
isteach ina leith 1 gcomhréir le hAirteagal 18.
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Ni udarofar don phobal i geoitinnte tairge bithicide a chur ar an margadh né a said
ma chomhlionann sé critéar ar bith de na critéir maidir le haicmit a leanas:

(a) tocsaineach, an-tocsaineach nd carcanaigin de chatagéir 1 no 2, s6-ghineach de
chatag6ir 1 agus 2 nd tocsaineach don atairgeadh de chatagéir 1 no 1 de réir
Threoir 1999/45/CE;

(b) tocsaineach, an-tocsaineach no6 carcanaigin de chatagoéir 1A no 1B, s6-ghineach
de chatag6ir 1A agus 1B no tocsaineach don atdirgeadh de chatagéir 1A n6 1B
de réir Rialachan 1272/2008.

I gcéas creat-fhoirmit, féadfar a cheadu céataddn na substainte gniomhai sa tairge
bithicide tagartha a laghdu, agus/nd céatadan ceann amhdin n6é nios mé de na
substainti neamhghniomhacha sa chomhdhéanamh a athra, agus/n6 substainti eile a
bhfuil an riosca céanna no riosca nios isle ag baint leo a chur in ionad ceann amhdin
nd nios mo de na substainti neamhghniomhacha.

Airteagal 17
Critéir maidir letairgi bithicide a bhfuil riosca iseal ag baint leo

Meastar gur tdirge bithicide a mbaineann riosca iseal leis tdirge bithicide ma
chomhliontar an dé choinnioll seo a leanas:

(@) 1 gcds aon urrainn chomhshaoil dirithe, féadtar coimheas na tiichana
comhshaoil réamhthuartha (PEC) leis an titchan réamhthuartha gan aon
¢ifeacht (PNEC) a dhiortha agus ni sharaionn s¢ 0.1;

(b) 1 gcads aon ¢ifeachta ar shldinte an duine, is airde corrlach an nochta (a
coimheas idir leibhéal gan aon éifeacht dhiobhalach bhreathnaithe (NOAEL)
agus an tiichan nochta) na 1 000.

Ni mheasfar, amh, gur tairge bithicide a mbaineann riosca iseal leis tairge bithicide
mas ann do cheann amhain ar a laghad de na dalai seo a leanas ann:

(a) ta substaint ghniomhach amhain n6 nios moé ann a chomhlionann na critéir
maidir le bheith marthanach, bithcharnach agus tocsaineach (PBT) no
an-mharthanach  agus  an-bhithcharnach  (vPvB) 1 gcomhréir le
hlarscribhinn XIII a ghabhann le Rialachén (CE) Uimh. 1907/2006;

(b) ta substaint ghniomhach amhain n6 nios moé ann atd cailithe mar réaboiri
inchrineacha;

(c) ta substaint ghniomhach amhain né nios mé ann ata aicmithe i gcomhréir le
Rialachén (CE) Uimh. 1272/2008 mar cheann amhdin de na nithe seo a leanas
nd a chomhlionann na critéir chun a bheith aicmithe mar cheann de na nithe
seo a leanas:

(1) carcanaigineach;

(i) so-ghineach;
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(iii) néartocsaineach;

(iv) imdhiontocsaineach;

(v) tocsaineach don atairgeadh;
(vi) fiograithe.

D'ainneoin mhir 1, measfar gur tairge bithicide lena mbaineann riosca iseal ¢ tairge
bithicide mé t4 na substainti gniomhacha sa tdirge bithicide ann ar bhealach nach
féidir ach nochtadh diomaibhseach tarlti i ngnathdhalai usaide agus ma laimhseailtear
an tairge i ndalai dianrialaithe le linn gach céime eile da shaolré.

I gcés tairge bithicide a mbaineann riosca iseal leis 1€ireofar gur iseal an poitéinseal
go bhforbrodh friotaiocht sna sprioc-organaigh de dheasca usaid a bhaint as an tairge
bithicide.

I dteannta na substainti gniomhacha dé& dtagraitear in Airteagal 15(2) de
Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006, i gcas substainti gniomhacha arna monart n6 arna
n-allmhairia lena n-usdid i dtairgi bithicide a mbaineann riosca iseal leo agus atd
udaraithe lena gcur ar an margadh i gcomhréir le hAirteagal 15, measfar go bhfuil
siad claraithe agus go bhfuil an clart criochnaithe le haghaidh monara n6 allmhairit
lena n-usdid i1 dtairge bithicide a mbaineann riosca iseal leis agus, da bhri sin, go
gcomhlionann siad ceanglais Chaibidli 1 agus 5 de Theideal II den Rialachén sin.

Airteagal 18
Ceanglais sonrai maidir leiarratasar tudaru

Cuirfidh an t-iarratasoir ar udart na doiciméid a leanas isteach in éineacht leis an
iarratas:

(a) sainchomhad no litir rochtana le haghaidh tairge bithicide a shéasaionn na
ceanglais atd leagtha amach in Iarscribhinn III;

(b) togra le haghaidh achoimre ar shaintréithe an tairge bithicide lena n-airitear an
fhaisnéis da dtagraitear 1 bpointi (a), (b) agus (e) go (m) d'Airteagal 20(2);

(c) 1 gcas tairgi bithicide nach tairgi bithicide iad a mbaineann riosca iseal leo,
sainchomhad no litir a thugann rochtain ar chomhad a shasaionn na ceanglais
atd leagtha amach in larscribhinn II maidir le gach substaint ghniomhach sa
tairge bithicide;

(d) 1 gcés tairgi bithicide a mbaineann riosca iseal leo, aon fhaisnéis dbhartha a
thacaionn leis an gconcluid go bhfuil sé le meas gur tairge bithicide a
mbaineann riosca iseal leis an tairge bithicide.

Beidh na tailli is inioctha faoi Airteagal 70 ag gabhail leis an iarratas ar daru.

Féadfaidh an t-Udards inniuil glactha a cheangal go gcuirfear iarratais ar udara
naisiinta isteach i1 dteanga oifigitil amhain né nios mé de chuid an Bhallstait ina
bhfuil an t-tidaras innitil sin suite.
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Ma bhaineann an t-iarratas le tairge bithicide atd ceapaithe ag a mhonardir lena usaid
chun na criocha dd dtagraitear in Airteagal 2(7) freisin, beidh dearbhu i leith
cineal-chomhréireachta maidir le comhlionadh na gceanglas riachtanach is dbhartha i
dTreoracha 90/385CEE, 93/42/CEE no6 98/79/CE ag gabhail leis.

Tarraingeoidh an Coimisiun suas noétai teicniula chun treoir a thabhairt i gcomhréir
leis an nés imeachta da dtagraitear in Airteagal 72(2), chun chur chun feidhme
phointe (d) de mhir 1 a éascu.

Foilseofar na notai teicnitila i sraith ‘C” de Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 19
Ceanglais sonrai a tharscaoileadh

D'ainneoin Airteagal 18, ni ga don iarrataséir sonrai ata ceangailte faoin Airteagal sin
a sholathar mas infheidhme ceann ar bith de na forais a leanas:

(a) nil an fhaisnéis riachtanach toisc an nochta a bhaineann leis na husaidi ata
beartaithe;

(b) nil riachtanas eolaioch ann an fhaisnéis a sholathar;
(c) nil sé indéanta go teicnitil an thaisnéis a sholathar.

Féadfaidh an t-iarratas6éir a mholadh go ndéanfar na sonrai atd ceangailte faoi
Airteagal 18 a oiriuna 1 gcomhréir le hlarscribhinn IV. Maifear an call ata leis na
hoiritnuithe atd beartaithe ar na ceanglais sonrai go follasach san iarratas le tagairt
do na rialacha sonracha in larscribhinn I'V.

Cuirfidh an t-udaras innitil in ial don iarratasoir gur féidir oiriunt ar cheanglais
sonrai a mholadh, na forais ar ar féidir oiriint d4 leithéid a iarraidh agus, mas féidir,
tabharfaidh sé cinamh don iarratasoir moladh da leithéid a ullmhu.

Glacfaidh an Coimisitin bearta arna gceapadh chun na critéir a shocru maidir lena
shainit cad is call leormhaith ann chun na sonrai atd ceangailte faoi Airteagal 18 a
oiriinu ar an bhforas dé dtagraitear i mir 1(a).

Na bearta sin, a cheapfar chun eiliminti neamhriachtanacha den Rialachan seo a least
trina fhorlionadh, glacfar iad i gcomhréir leis an nos imeachta rialichdin lena
ngabhann grinnscrudi agus dé dtagraitear in Airteagal 72(4).

Airteagal 20
Inneachar an Udaraithe

In aon udard, ordofar na téarmai agus na coinniollacha a bhaineann le tairge bithicide
a chur ar an margadh agus a tséaid.

In aon udarq, aireofar achoimre shaintréithe an tairge bithicide ina liostofar an
thaisnéis seo a leanas:

(a) tradainm an tairge bithicide;
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(b)
(©)
(d)
(e)

®

(2

(h)
(@
W)
(k)

)
(m)

()
(0)

ainm agus seoladh shealbhdir an udaraithe;
data an udaraithe agus a dhata éagtha;
uimhir an udaraithe;

comhdhéanamh cdiliochtuil agus cainniochtil 1 dtéarmai na substainti
gniomhacha agus na substainti neamhghniomhacha, a bhfuil eolas air
riachtanach chun an tairge bithicide a uséid go hiomchui;

monaroiri an tairge bithicide (ainmneacha agus seolta, lena n-diritear suiomh
na laithreacha monaroireachta);

monardiri na substainti gniomhacha (ainmneacha agus seolta, lena n-airitear
suiomh na laithreacha monaroireachta);

staid thisiceach agus nadur an tairge bithicide;
rditis guaise agus réamhchuraim;

an cinedl tairge i gcomhréir le hlarscribhinn V agus na sprioc-organaigh
dhiobhalacha;

daileoga forchuir agus treoracha usaide;
catagdir na n-usaideoiri;

sonrai éifeachtai diobhalacha direacha né indireacha is dochuil agus treoracha
garchabhrach;

treoracha chun an tairge agus a phacaistiocht a dhitiscairt go sabhailte;

1 gcés tairge bithicide atd beartaithe ag a mhonardir disaid chun na criocha da
dtagraitear in Airteagal 2(7) freisin, aon choinniollacha ar leith ar a usaid agus
dearbhti go bhfuil an tairge bithicide i gcomhréir leis na ceanglais riachtanacha
1s abhartha i1 dTreoracha 90/385CEE, 93/42/CEE n6 98/79/CE.

I dteannta mhir 2, i gcas creat-thoirmiu, cuirfidh an t-udart, mar is iomchui, an
fhaisnéis seo a leanas in iul:

(a)

(b)

(c)

an tairge bithicide tagartha laistigh den ghrapa tairgi arb iad an creat-thoirmiu
ag a bhfuil an tiuchan ceadaithe is airde de na substainti gniomhacha;

an t-athrii atd ceadaithe ar chomhdhéanamh an tairge bithicide thagartha sin
arna shloinneadh mar chéatadan de na substainti neamhghniomhacha atd sa
tairge bithicide agus a mheastar gur cuid den chreat-thoirmiu sin iad;

na substainti neamhghniomhacha a bhféadfai ionada a dhéanamh orthu sna
tairgi bithicide udaraithe ar leis an gcreat-thoirmiu sin iad.

46

GA



GA

Airteagal 21
M easiini compar aideach ar thairgi bithicide

Déanfaidh an t-udaras innitil glactha no, i gcas meastoireachta ar iarratas ar udara
Comhphobail, an t-udaras inniuil meastdireachta measunti comparaideach mar chuid
den mheastoireacht ar iarratas ar udari n6 ar athnuachan ar udart le haghaidh tairge
bithicide ina bhfuil substaint ghniomhach at4d le hionadad i1 gcomhréir le
hAirteagal 9(1).

Cuirfear torthai an mheastinaithe chomparaidigh ar aghaidh, gan mhoill, chuig na
huadarais inniula i mBallstait eile agus chuig an nGniomhaireacht agus, 1 gcas
meastdireachta ar iarratas ar tdardt Comhphobail, chuig an gCoimisitn freisin.

Cuirfidh an t-udaras innitil glactha no, i gcas cinnidh maidir le hiarratas ar tdaru
Comhphobail, an Coimisiun toirmeasc nd srian ar thairge bithicide, ina bhfuil
substaint ghniomhach ata le hionadu, a chur ar an margadh n6 a sdid i gcas go
léireoidh an measini compardideach a mheasann na rioscai agus na tairbhi i
gcomhréir le hlarscribhinn VI go gcomhliontar na critéir seo a leanas ar fad:

(a) go bhfuil tairge bithicide udaraithe eile n6 modh srianta nd coiscthe
neamhcheimiceach eile ann cheana, lena mbaineann riosca i bhfad nios isle do
shldinte an duine n6 do shlainte ainmhithe né don chomhshaol, le haghaidh na
n-usaidi a shonraitear san iarratas;

(b) nach bhfuil mibhuntdisti suntasacha eacnamaiocha n6 praiticitla ag baint leis
an tairge bithicide n6 leis an modh srianta n6 coiscthe neamhcheimiceach da
dtagraitear i bpointe (a);

(c) gur leor éagsulacht cheimiceach na substainti gniomhacha le miniciocht
friotaiochta sa sprioc-organach diobhalacha a laghdu.

De mhaolu ar mhir 1, déanfar tdirge bithicide ina bhfuil substaint ghniomhach ata le
hionadu a tdarti gan measunu comparaideach a dhéanamh i gcasanna ina mbeidh sé
riachtanach taithi a thail ar dtus tri isaid a bhaint as an téirge sin.

I gcas go mbainfidh ceist leis an measunt comparaideach ar fearr a dhireofai uirthi,
mar gheall ar a scala agus a hiarmhairti, ar leibhéal an Chomhphobail, go hairithe i
gcas go mbeidh an cheist dbhartha do dha udaras innitil n6é nios mo, féadfaidh an
t-Gdards inniuil glactha an cheist a tharchur chuig an gCoimisitin chun cinneadh a
dhéanamh. Glacfaidh an Coimisitin an cinneadh i gcomhréir le hAirteagal 72(3).

Glacfaidh an Coimisiun rialacha cur chun feidhme a shonr6idh na nésanna imeachta
1 dtaca le measunuithe comparaideacha i ndail le ceisteanna a bhaineann le leas an
Chomhphobail. Déanfar na rialacha sin, a cheapfar chun eiliminti neamhriachtanacha
den Rialachén seo a leasu trina fhorlionadh, a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nos
imeachta rialachéin lena ngabhann grinnscrudu da dtagraitear in Airteagal 72(4).

D'ainneoin Airteagal 15(4), déanfar tidarti ar thairge bithicide ina bhfuil substaint
ghniomhach até le hionadu a dheont ar feadh tréimhse nach faide na cuig bliana.
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7.

I gcés go geinnfear gan usdid tairge bithicide a udari né a shrianadh de bhun mhir 3,
beidh ¢éifeacht ag an gcealll n6 leasu sin ar an Gdaru cuig bliana tar ¢éis an chinnidh n6
ag deireadh na tréimhse do chlara don tsubstaint ata le hionadu, cibé acu is luaithe.

CAIBIDIL V

UDARUITHE NAISIUNTA AR THAIRGI BITHICIDE

Airteagal 22
An t-iarratas a chur isteach agus a bhailiochtu

Laistigh de mhi amhdin tar ¢éis do iarratas ar udar(i ndisiinta da dtagraitear in
Airteagal 15 a fhail, déanfaidh an t-udaras inniuil glactha an t-iarratas a bhailiochta
ma chomhlionann sé na ceanglais seo a leanas:

(a) go bhfuil an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 18 curtha isteach;
(b) go bhfuil na tailli is inioctha faoi Airteagal 70 ag gabhail leis.

Ni bheidh meastnt ar chailiocht nd ar leormhaithe aon sonrai ar aireamh sa
bhailiochtil agus ni thabharfar an call a bhi le hoiritnuithe ar cheanglais sonrai arna
geur isteach.

Ma mheasann an t-udaras innitil glactha go bhfuil an t-iarratas easnamhach, cuirfidh
s¢ in 10l don iarratasoir an fhaisnéis bhreise atd riachtanach chun an t-iarratas a
bhailiochti agus leagfaidh sé¢ sios teorainn réasiinach ama chun an thaisnéis sin a
chur isteach.

Cinnfidh an t-Gdarés inniuil glactha, laistigh de mhi amhdin tar éis do an fhaisnéis
bhreise a fhail, an leor an fhaisnéis bhreise a cuireadh isteach chun an t-iarratas a
bhailiochtq.

Diultéidh an t-tdaras innitil glactha don iarratas ma theipeann ar an iarrataséir an
thaisnéis iarrtha a chur isteach roimh an spriocdhata agus cuirfidh sé ¢ sin in il don
larratasoir.

Ma mheasann an t-udaras inniuil glactha, ar bhonn an bhailiochtaithe arna dhéanamh
de bhun mhir 1, go bhfuil an t-iarratas iomlan, cuirfidh sé € sin in 1l don iarratasoir
gan mhoill.

Airteagal 23
M eastoireacht ar chur i bhfeidhm

Déanfaidh an t-udaras inniail glactha, laistigh de dha mhi déag tar ¢€is an
bhailiochtaithe d4 dtagraitear in Airteagal 22, cinneadh maidir leis an iarratas i
gcomhréir le hAirteagal 16.

Ma t4 iarratas i ndail leis an tdirge bithicide céanna 4 scrudu ag udards innitil
Ballstait eile n6 ma ta an tairge bithicide céanna udaraithe cheana ag udaras inniuil

Ballstait eile, ditltéidh an t-Udards innidil glactha an t-iarratas a mheasint agus
cuirfidh sé ¢ sin in 0l don iarratasoir.
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Féadfaidh an t-iarratasoir, amh, a iarraidh go measfar a iarratas i gcomhréir le
hAirteagal 25 no 28.

Mas dealraitheach go bhfuil faisnéis bhreise riachtanach chun meastoireacht iomlan a
dhéanamh ar an iarratas, iarrfaidh an t-idaras inniuil glactha ar an iarratasoir faisnéis
da leithéid a chur isteach. Cuirfear an tréimhse dha mhi déag da dtagraitear i mir 1 ar
fionrai 6n data a eiseofar an iarraidh go dti an data a gheofar an thaisnéis.

Dréachtoidh an t-tidaras inniuil glactha tuarascdil ina dtabharfaidh achoimre ar
choncluidi a mheasunaithe agus na fithanna a n-tdardfar tdirge bithicide n6 na
fathanna a ndiultéfar udara a dheonu ina leith. Cuirfidh an t-idarés inniuil glactha an
dréacht-tuarascdil mheastnaithe chuig an iarrataséir agus tabharfar an deis do
barulacha, i scribhinn né 6 bhéal, a chur isteach laistigh d'aon mhi amhain. Cuirfidh
an t-udards inniuil glactha na bartlacha sin san aireamh mar is iomchui agus a
mheasunu 4 thabhairt chun criche aige.

Déanfaidh an t-tidaras innitil glactha an achoimre ar shaintréithe an tdirge bithicide
da dtagraitear in Airteagal 20(2) a fhormheas. Cuirfidh sé¢ coip den tuarascail
mheastnaithe deiridh ar aghaidh chuig an iarratasoir.

A luaithe a dhéanfaidh an t-udaras inniuil glactha cinneadh maidir leis an iarratas,
cuirfidh sé an fhaisnéis seo a leanas i gClar an Chomhphobail do Thairgi Bithicide:

(a) an achoimre ar shaintréithe an tdirge bithicide;

(b) an tuarascail ina dtugtar achoimre ar choncliidi an mheasunaithe ar an tairge
bithicide agus na fathanna a n-tidarofar an tdirge bithicide n6 na fathanna
ndiultofar ¢ a udart.

(c) na cinnti riarachdin a rinne an t-udards inniuil glactha maidir leis an iarratas.

) Airteagal 24
Udar U naisiinta a athnuachan

Cuirfidh sealbhoir an udaraithe n6 ionadai an tsealbhora iarratas ar idara ndisiunta a
athnuachan faoi bhrdid an udardais inniuil ghlactha 18 mi ar a laghad roimh dhata
¢agtha an tdaraithe.

Beidh na tailli is inioctha faoi Airteagal 70 ag gabhail leis an iarratas.

Déanfaidh an t-tidarés inniuil glactha an t-udara naisiunta a athnuachan, ar choinnioll
go bhfuil na coinniollacha atd leagtha amach in Airteagal 16 & gcomhlionadh i
gconai.

Agus iarratas 4 dhéanamh ar athnuachan, déanfaidh an t-iarratasoir liosta de na sonrai
ar fad a bhaineann leis an tairge bithicide, sonrai a gineadh 6n uair a daraiodh an
tairge cheana, agus doiciméid a léireoidh go bhfuil concluidi an mheastinaithe
thosaigh ar an tairge bithicide fos baili a chur isteach.

Féadfaidh an t-udards innitil glactha a cheangal ar an iarrataséir na sonrai da
dtagraitear sa liosta a chur isteach am ar bith.
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Laistigh d'aon mhi amhain tar éis d6 iarratas ar athnuachan ar udaru naisiunta a thail,
déanfaidh an t-tidaras innitil glactha an t-iarratas a bhailiochti ma chomhlionann sé
na ceanglais seo a leanas:

(a) go bhfuil an thaisnéis d4 dtagraitear i mir 3 curtha isteach;
(b) go bhfuil na tailli is inioctha faoi Airteagal 70 ag gabhail leis.

Ni bheidh measunt ar chéiliocht nd ar leormhaithe aon sonrai ar aireamh sa
bhailiochti agus ni thabharfar an call a bhi le hoiriunuithe ar cheanglais sonrai arna
geur isteach.

Ma mheasann an t-idaras inniuil glactha go bhfuil an t-iarratas easnamhach, cuirfidh
sé¢ in ial don iarratasoir an thaisnéis bhreise atd riachtanach chun an t-iarratas a
bhailiochti agus leagfaidh sé¢ sios teorainn réasiinach ama chun an thaisnéis sin a
chur isteach.

Cinnfidh an t-tdaras innitil glactha, laistigh d'aon mhi amhain tar éis do an fhaisnéis
bhreise a fhail, an leor an fhaisnéis bhreise a cuireadh isteach chun an t-iarratas a
bhailiochtq.

Diult6éidh an t-udards innitil glactha don iarratas mé theipeann ar an iarratasoir an
thaisnéis iarrtha a chur isteach roimh an spriocdhata agus cuirfidh sé ¢ sin in ial don
larratasoir.

M4 mheasann an t-udaras inniuil glactha, ar bhonn an bhailiochtaithe arna dhéanamh
de bhun mhir 4, go bhfuil an t-iarratas iomlan, cuirfidh sé € sin in 1l don iarratasoir
gan mhoill.

Déanfar an cinneadh maidir leis an iarratas an t-udara naisiunta a athnuachan laistigh
de shé mhi tar ¢éis an bhailiochtaithe.

Mas dealraitheach, trath a dhéantar meastoireacht ar an iarratas ar athnuachan, go
bhfuil ga le tuilleadh faisnéise chun meastoireacht iomldn a dhéanamh ar an iarratas,
iarrfaidh an t-udards innitil glactha ar an iarratasoir faisnéis déa leithéid a chur
isteach. Cuirfear an tréimhse s¢ mhi da dtagraitear i mir 6 ar fionrai 6 dhata na
hiarrata go dti an data a gheofar an thaisnéis.

I gcés nach ndéanfar cinneadh, ar chuiseanna nach bhfuil neart ag sealbhoir an
udaraithe naisitnta orthu, maidir leis an udart naisiinta a athnuachan sula mbeidh sé
as feidhm, déanfaidh an t-tidards naisitnta glactha an t-athnuachan ar an udaru
naisiunta a dheonu ar feadh na tréimhse a bheidh ga 1éi chun an mheastoireacht a
chriochnu.

A luaithe a dhéanfaidh an t-udaras inniail cinneadh maidir le hudart naisiunta a
athnuachan, cuirfidh sé an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 23(5) in Clar an
Chomhphobail do Théirgi Bithicide.
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CAIBIDIL VI

NOSANNA IMEACHTA MAIDIR LE HAITHEANTAS

FRITHPHAIRTEACH

Airteagal 25
Aitheantasfrithphéirteach ar udaruithe néisiinta derér oird

Féadfaidh sealbhoir udaraithe naisiunta ar thdirge bithicide a dheonaigh tudaras
inniuil 1 gcomhréir le hAirteagal 15 (d4 ngairtear 'an t-tdarés inniuil tagartha' anseo
feasta) iarratas a dhéanamh ar udartl naisiinta ar an tairge bithicide i mBallstat eile
faoin nos imeachta maidir le haitheantas frithphdirteach de réir oird.

Beidh na nithe seo a leanas ag gabhail leis an iarratas ar aitheantas frithphairteach:
(a) tagairt don tidara naisitinta a dheonaigh an t-udarés inniuil tagartha;

(b) achoimre leictreonach ar an sainchomhad a chomhlionfaidh na ceanglais ata
leagtha amach in Iarscribhinn III;

(c) tagairt do thuarascail an udardis inniuil tagartha ina ndéantar achoimre ar
choncluidi a mheastnaithe agus na fathanna ar udaraiodh an tairge bithicide.

Beidh na tailli is inioctha faoi Airteagal 70 ag gabhail leis an iarratas.

Féadfaidh an t-udaras inniuil glactha a cheangal go n-aistreofar an t-tidar naisiunta
agus an t-iarratas go teanga oifigitil amhain no roinnt teangacha oifigiula de chuid an
Bhallstait ina bhfuil an t-udaras inniuil sin suite.

Déanfaidh an t-udards innitil glactha cinneadh maidir leis an iarratas laistigh de
cheithre mhi tar €is d6 an t-iarratas a fhail.

Déanfaidh an t-udaras innitil glactha an tairge bithicide 1 gceist a udaru faoi na
coinniollacha céanna leis an udaras inniuil glactha.

A luaithe a dhéanfaidh na hadarais innitla cinneadh maidir le hiarratas ar aitheantas
frithphairteach ar idart naisiunta faoin Airteagal seo, cuirfidh siad an thaisnéis da
dtagraitear i bpointi (a) agus (c) d'Airteagal 23(5) in Clar an Chomhphobail do
Thairgi Bithicide.

Airteagal 26
larratasar aitheantasfrithphairteach 6 chomhlachtai rialaithe lotnaidi

Sa chas nar cuireadh iarratas ar udart naisiunta isteach 1 mBallstat i leith tairge
bithicide atd tidaraithe cheana 1 mBallstat eile, féadfaidh comhlachtai oifigiula né
eolaiocha a dhéanann gniomhaiochtai rialaithe lotnaidi nd eagraiochtai gairmiula
iarratas a chur isteach, le toilit shealbhoir an Udaraithe i mBallstat eile, ar udaru
naisilinta ar an tdirge bithicide céanna, an Gsdid chéanna agus na coinniollacha
céanna ar a uUsaid sa Bhallstat sin faoin nds imeachta maidir le haitheantas
frithphairteach dé bhfordiltear in Airteagal 25.
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Léireoidh an t-iarratasdir go luionn sé le leas ginearalta an Bhallstait sin tairge
bithicide da leithéid a usaid.

Beidh na tailli is inioctha faoi Airteagal 70 ag gabhail leis an iarratas.

De mhaolu ar mhir 1, i gcas nach dtoileoidh sealbhoir an udaraithe, féadfaidh an
t-iarratasoir € sin a chur in 11l san iarratas agus féadfaidh udaras inniail an Bhallstait i
gceist an t-iarratas a ghlacadh ar mhaithe le leas an phobail.

M4 mheasann udards innitil an Bhallstait i gceist go gcomhlionann an tairge
bithicide na coinniollacha d4 dtagraitear in Airteagal 16 agus go gcomhliontar na
coinniollacha faoin Airteagal seo, udar6idh an t-tidaras inniuil go gcuirfear an tairge
bithicide ar an margadh.

Beidh cearta agus oibleagaidi shealbh6ir an tidaraithe ag na comhlachtai oifigiula
agus eolaiocha a dhéanann gniomhaiochtai rialaithe lotnaidi nd eagraiochtai
gairmiula.

Airteagal 27
Agoidi maidir leis na coinniollacha i gcomhair Gdar U naisiunta

I gcas go measfaidh an t-Udards inniuil, laistigh de cheithre mhi tar éis d6 an
t-iarratas ar aitheantas frithphdirteach a thdil, nach sasaionn tairge bithicide, a
udaraiodh 1 mBallstat eile, na ceanglais in Airteagal 16, cuirfidh sé ¢ sin in il gan
mhoill don Choimisitin, d'udarais inniula na mBallstat eile agus don iarratasoir agus
tabharfaidh sé¢ doiciméad minitchdin do6ibh ina sainaithneofar an tairge bithicide
agus a shonraiochtai agus ina mbeidh na forais ar a bhfuil sé beartaithe aige gan an
t-udaru naisiunta a aithint n6 ¢ a shrianadh leagtha amach.

Glacfaidh an Coimisitn cinneadh an leor na forais atd leagtha amach ag an udaras
innitil chun aitheantas a dhialtt don udart ndisiunta né chun ¢ a shrianadh 1
gcomhréir leis an nés imeachta da dtagraitear in Airteagal 72(3).

Ma dhearbhaionn cinneadh an Choimisiuin na forais arna dtabhairt maidir leis an
udart ina dhiaidh sin a dhitltd né a shrianadh, déanfaidh an t-udaras inniuil a
d'tdaraigh an tairge bithicide roimhe sin athbhreithnit ar a darti naisiunta gan
mbhoill chun an cinneadh sin a chomhlionadh.

Mai dhearbhaionn cinneadh an Choimisitin an t-tidart tosaigh, déanfaidh an t-tdaras
innitil ag a raibh sé beartaithe aitheantas a dhialtd d'udara naisitinta, n6 aitheantas a
thabhairt do faoi réir coinniollacha ar leith, an tairge bithicide 1 gceist a tidarti gan
mhoill i gcomhréir leis an tdart tosaigh.

Airteagal 28
Aitheantasfrithphairteach comhuaineach ar Gdaruithe naisiiinta

Maés mian leis an iarrataséir dar naisiunta a fhail ar thairge bithicide 1 nios mo6 na
Ballstat amhdain go comhuaineach, cuirfidh sé iarratas faoi bhraid a rogha udarais

inniuil tagartha ina mbeidh na nithe seo a leanas:

(a) an thaisnéis da dtagraitear in Airteagal 18;
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(b) liosta de na Ballstait ar fad eile ina bhfuil tdara naisiinta & iarraidh (da
ngairtear 'Ballstéit eile lena mbaineann' anseo feasta).

Beidh na tailli is inioctha faoi Airteagal 70 ag gabhail leis an iarratas.

Beidh an t-Uidaras innitil tagartha freagrach as meastdireacht a dhéanamh ar an
iarratas.

Cuirfidh an t-iarratasoir iarratas ar aitheantas frithphdirteach ar an tdarti a ndearna sé
iarratas leis an udards inniuil tagartha ina leith faoi bhraid udarais innitla na
mBallstat eile lena mbaineann. Beidh na nithe seo a leanas san iarratas sin:

(a) achoimre leictreonach ar an sainchomhad de réir mar a cheanglaitear in
Iarscribhinn III;

(b) ainmneacha an udardis inniuil tagartha agus na mBallstat eile lena mbaineann.

Déanfaidh an t-udarés inniuil tagartha, laistigh d'aon mhi amhdin tar éis d6 iarratas
da dtagraitear i mir 1 a fhail, an t-iarratas a bhailiochtt m& chomhlionann sé na
ceanglais seo a leanas:

(a) go bhfuil an thaisnéis da dtagraitear i mir 1 curtha isteach;
(b) go bhfuil na tailli is inioctha faoi Airteagal 70 ag gabhail leis.

Ni bheidh measunu ar chailiocht nd ar leormhaithe aon sonrai ar aireamh sa
bhailiochti agus ni thabharfar an call a bhi le hoiriunuithe ar cheanglais sonrai arna
geur isteach.

M4 mheasann an t-udaras inniuil tagartha go bhfuil an t-iarratas easnamhach,
cuirfidh sé in ial don iarratasoir an thaisnéis bhreise ata riachtanach chun an t-iarratas
a bhailiochti agus leagfaidh sé sios teorainn réastinach ama chun an thaisnéis sin a
chur isteach. Cuirfidh an t-udarés inniuil tagartha na Ballstait eile lena mbaineann ar
an eolas freisin.

Cinnfidh an t-Gdards inniail tagartha, laistigh d'aon mhi amhain tar ¢éis d6 an
fhaisnéis bhreise a fhail, an leor an fhaisnéis bhreise a cuireadh isteach chun an
t-iarratas a bhailiochtu.

Diultéidh an t-tidards inniuil tagartha don iarratas mé theipeann ar an iarrataséir an
thaisnéis iarrtha a chur isteach roimh an spriocdhata agus cuirfidh sé ¢ sin in iGl don
larratasoir agus do na Ballstait eile lena mbaineann.

M4 mheasann an t-udards inniuil tagartha, ar bhonn an bhailiochtaithe arna
dhéanamh de bhun mhir 3, go bhfuil an t-iarratas iomlan, cuirfidh sé ¢ sin in 1l don
iarratasoir agus na Ballstait eile lena mbaineann gan mhoill.

Déanfaidh an t-tidaras inniuil tagartha meastoireacht ar an bhfaisnéis da dtagraitear 1
mir I agus ullmhoidh sé tuarascdil ina dtabharfaidh achoimre ar choncluidi a
mheasunaithe agus dréacht den achoimre ar shaintréithe an tairge bithicide laistigh de
12 mhi tar éis do iarratas baili a fhail agus cuirfidh s¢ an tuarascail agus an
dréacht-achoimre in iul d'udarais inniula na mBallstat eile lena mbaineann agus don
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10.

iarrataséir. Cuirfidh an t-udards inniuil tagartha an dréacht-tuarascail mheastnaithe
chuig an iarratasdir agus tabharfar an deis do6 bartlacha, i scribhinn n6 6 bhéal, a chur
isteach laistigh d'aon mhi amhain. Cuirfidh an t-udaras innitil tagartha na barulacha
sin san direamh mar is iomchui agus a mheasunu 4 thabhairt chun criche aige.

Laistigh de cheithre mhi tar éis doibh na doiciméid dé dtagraitear i mir 6 a fhail,
déanfaidh udardis inniila na mBallstit eile lena mbaineann an tuarascail
mheastnaithe agus an achoimre ar shaintréithe an tairge a thormheas, agus cuirfidh
siad an t-udards inniuil tagartha ar an eolas dé réir sin.

Déanfaidh an t-tidards innitil tagartha agus udardis innitla na mBallstat eile lena
mbaineann an tirge bithicide a tdaru ar bhonn na tuarascéla meastnaithe formheasta
agus na hachoimre formheasta ar shaintréithe an tairge bithicide laistigh d'aon mhi
amhadin tar éis dheireadh na tréimhse d4 dtagraitear i mir 7.

Mas rud € nar fhormheas idaras inniuil amhdin né nios moé de chuid na mBallstat eile
lena mbaineann an tuarascail mheastnaithe agus an achoimre ar shaintréithe an tairge
bithicide laistigh de cheithre mhi tar éis doibh na doiciméid da dtagraitear i mir 6 a
fhail, cuirfidh siad € sin in 1Gl don Choimisiun, don iarratasoéir, don udaras inniuil
tagartha agus d'udardis inniula na mBallstat eile lena mbaineann agus tabharfaidh
siad doiciméad miniuchain déibh ina sainaithneofar an tdirge bithicide agus a
shonraiochtai agus ina mbeidh na forais ar a bhfuil sé beartaithe acu gan an t-tdart
naisiunta a aithint n6 ¢ a shrianadh lagtha amach.

Glacfaidh an Coimisitn cinneadh an leor na forais atd leagtha amach ag an udaras

innitil chun aitheantas a dhialtt don udart ndisiunta né chun ¢ a shrianadh 1
gcomhréir leis an nés imeachta da dtagraitear in Airteagal 72(3).

M3 chinneann an Coimisiin go ndibhfear na forais arna dtabhairt maidir leis an
udara ndisiunta a dhialtd n6 a shrianadh, déanfaidh an t-tidards innitil a bheartaigh
aitheantas a dhiultd don udaru, n6 ¢ a shrianadh, an tairge bithicide i gceist a udaru
gan mhoill 1 gcomhréir leis an Gdart ndisiunta arna eisitint ag an Udards inniuil
tagartha.

A luaithe a dhéanfaidh na hadardis innitila cinneadh maidir le hiarratas ar udaru
naisiinta 1 nios mé nd Ballstat amhdin go comhuaineach, cuirfidh siad an fhaisnéis
dé dtagraitear in Airteagal 23(5), mas iomchui, i gClar an Chomhphobail do Thairgi
Bithicide.

Airteagal 29
Coigeartu i leith imthosca aitidla

Féadfaidh an t-udaras inniuil ag a bhfuil iarratas ar aitheantas frithphairteach i
gcomhréir le hAirteagail 25 nd 28 faighte, laistigh de dha mhi tar éis do an t-iarratas
a thail, a mholadh don iarrataséir go ndéanfar coinniollacha airithe d4 dtagraitear i
bpointi (e), (f), (h), (j) agus (I) d'Airteagal 58(2) san udarti a choigearta 1 leith
imthosca aititla, sa doigh go gcomhlionfar coinniollacha maidir le hiidaru a éisitint
atd leagtha sios in Airteagal 16, agus cuirfidh sé € sin in 11l don Choimisiun, ma
shuionn sé, ar a chrioch, go gcomhliontar ceann amhéin de na coinniollacha seo a
leanas:
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(a) nach bhfuil an spriocspeiceas ann i lion a bheadh diobhalach;

(b) go léirionn na sprioc-organaigh frithsheasmhacht né friotaiocht atd doghlactha
i leith an tairge bithicide;

(c) go bhfuil difear suntasach idir imthosca 4dbhartha na husaide, go hdirithe an
aeraid n6 tréimhse phoriuchain an spriocspeicis, agus na himthosca sa Bhallstat
ina ndearnadh an mheastéireacht thosaigh né sa Bhallstat inar eisiodh an
t-dar ndisiunta tosaigh, agus da bharr sin d'fhéadfadh riosca doghlactha do
dhaoine n6 don chomhshaol a bheith i gceist le hiidart naisitinta gan athrt.

Cuirfidh na hudaréis inniala gach moladh maidir le coinniollacha in tudaruithe
naisiunta a choigeartt i leith imthosca aititila agus na fathanna a bhfuiltear 4 moladh
in iul don Choimisiun.

2. Mura dtagtar ar chomhaontt, laistigh de dha mhi, idir an t-iarrataséir agus an
t-tdards inniuil ag a bhfuil iarratas ar aitheantas frithphdirteach faighte maidir leis na
coigeartuithe atd beartaithe, cuirfidh an t-udards innitil sin ¢ sin in il don
Choimisiin gan mhoill agus solathroidh sé doiciméad miniuchain faoi na
coigeartuithe atd beartaithe ina sainaithneofar an tairge bithicide agus a shonraiochtai
agus ina mbeidh na forais ar a bhfuil sé beartaithe aige coinniollacha an udaraithe
naisiunta a choigeartti leagtha amach.

Glacfaidh an Coimisiin cinneadh maidir leis an gcoigeart atd beartaithe ar
choinniollacha an udaraithe ndisitinta 1 leith imthosca aitiala i gcomhréir leis an nos
imeachta da dtagraitear in Airteagal 72(3). Déanfaidh Gdards innitil an Bhallstat lena
mbaineann gach beart is iomchui a ghlacadh gan mhoill chun an cinneadh sin a

chomhlionadh.
Airteagal 30
Tuairim 6n nGniomhair eacht
1. Féadfaidh an Coimisiun tuairim a iarraidh ar an nGniomhaireacht faoi abhair

eolaiocha no teicnitla atd ardaithe ag Ballstdt ina agdid in aghaidh aitheantais
thrithphairtigh ar (dart ndisiinta nd ina iarraidh an t-idart a choigearti 1 leith
imthosca ititila. Eiseoidh an Ghniomhaireacht tuairim laistigh de s¢ mhi 6n data a
cuireadh an t-dbhar ar aghaidh chuici.

2. Sula n-eiseoidh s¢ a tuairim, tabharfaidh an Ghniomhaireacht deis don iarratasoir nd
do shealbhoéir an tidaraithe minithe i scribhinn n6 6 bhéal a chur isteach laistigh de
theorainn shonrach ama nach mo na aon mhi amhain.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht an teorainn ama dé& dtagraitear 1 mir I a chur ar
fionrai chun ligean don iarratasoir nd do shealbhdir an udaraithe na minithe a ullmh.
Airteagal 31

Maolt maidir le cinealacha tairgi airithe

De mhaolt ar Airteagail 25 agus 28, féadfaidh tdardis inniula na mBallstat aitheantas
frithphdirteach ar idaruithe ndisiunta arna ndeont i leith chinedlacha tairgi 15, 17 agus 23
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d'Tarscribhinn V a dhiulty, ar choinnioll go bhfuil call le diulta da leithéid ar thorais maidir le
cosaint shlainte an duine n6 sldinte ainmhithe n6 plandai, cosaint seod ndisiunta ina bhfuil
luach ealaine, staire nd seandalaioch, n6 cosaint réadmhaoine tionscail n6 trachtala. Cuirfidh
udardis inniula na mBallstat aon chinneadh a dhéanfar maidir leis sin in 10l da chéile agus don
Choimisitin agus I¢éireoidh siad na fathanna leis.

, CAIBIDILVII ,
UDARUITHE COMHPHOBAIL AR THAIRGI BITHICIDE

) Roinn 1
Udar uithe Comhphobail a dheonu

~ Airteagal 32
Udar i Comhphobail

Beidh udart Comhphobail arna eisitint ag an gCoimisiun i1 gcomhréir leis an Roinn seo baili
ar fud an Chomhphobail mura sonraitear a mhalairt. Tabharfaidh sé na cearta agus oibleagéidi
céanna i ngach Ballstat is a thabharfadh udara arna eisitint ag udaras inniuil an Bhallstait sin.

Airteagal 33
Tairgi bithicide ar féidir udaru Comhphobail a dheont inaleith

1. Féadfar udara Comhphobail a dheonti do na catagoéiri de thairgi bithicide a leanas:
(a) tairgi bithicide ina bhfuil substaint ghniomhach nua amhdain né nios mo;
(b) tairgi bithicide a mbaineann riosca iseal leo.

2. Tar €is thuarascail an Choimisitin maidir leis an Rialachan seo a chur i bhfeidhm da
dtagraitear in Airteagal 54(4) agus i bhfianaise na taithi arna fail ar na hadaruithe
Comhphobail, féadfaidh an Coimisiun catagoiri eile de thairgi bithicide a chur le mir
1 den Airteagal seo.

Na bearta sin, a cheapfar chun eiliminti neamhriachtanacha den Rialachan seo a least
trina fhorlionadh, glacfar iad i gcomhréir leis an nds imeachta rialachdin lena
ngabhann grinnscruda agus dé dtagraitear in Airteagal 72(4).

Airteagal 34
An t-iarratas a chur isteach agus a bhailiochtu

1. Cuirfidh an duine ata freagrach as tairge bithicide a chur ar an margadh, n6 a ionadai,
iarratas ar udart Comhphobail faoi bhraid na Gniomhaireachta agus cuirfidh sé in 1al
don Ghniomhaireacht ainm udaras inniuil an Bhallstait atd roghnaithe aige a bheidh
freagrach as meastoireacht a dhéanamh ar an iarratas (d& ngairtear 'an t-tidaras innitil
meastdireachta' anseo feasta).

56

GA



GA

Cuirfidh an Ghniomhaireacht in 10l don udaras innitil meastoireachta, laistigh d'aon
mhi amhdin tar ¢éis di an t-iarratas a fthail, go bhfuil an t-iarratas ar fail i mbunachar
sonrai na Gniomhaireachta.

Laistigh de dha mhi tar éis di iarratas a fhail, déanfaidh an ghniomhaireacht an
t-iarratas a bhailiochti ma chomhlionann sé na ceanglais seo a leanas:

(a) go bhfuil an thaisnéis d4 dtagraitear in Airteagal 18 curtha isteach;
(b) go bhfuil na tailli is inioctha faoi Airteagal 70 ag gabhail leis.

Ni bheidh measunt ar chéiliocht nd ar leormhaithe aon sonrai ar aireamh sa
bhailiochti agus ni thabharfar an call a bhi le hoiriunuithe ar cheanglais sonrai arna
geur isteach.

Ma mheasann an Ghniomhaireacht go bhfuil an t-iarratas easnamhach, cuirfidh sé in
ial don iarratasoir an fhaisnéis bhreise ata riachtanach chun an t-iarratas a bhailiochtu
agus leagfaidh sé sios teorainn réasunach ama chun an thaisnéis sin a chur isteach.

Cinnfidh an Ghniomhaireacht, laistigh de dh4a mhi tar éis d6 an thaisnéis bhreise a
fhail, an leor an fhaisnéis bhreise a cuireadh isteach chun an t-iarratas a bhailiochtu.

Ditltéidh an Ghniomhaireacht don iarratas ma theipeann ar an iarrataséir an
t-iarratas a chriochnu roimh an spriocdhata agus cuirfidh si ¢ sin in il don iarrataséir
agus don udarés innitil meastoireachta. I gcasanna da leithéidi, aisiocfar cuid de na
tailli arna n-ioc leis an nGniomhaireacht i gcomhréir le hAirteagal 70.

Féadfar achomharc a dhéanamh, 1 gcomhréir le hAirteagal 67, 1 gcoinne chinnti na
Gniomhaireachta faoin tritt fomhir de mhir 3.

Ma mheasann an Ghniomhaireacht, ar bhonn an bhailiochtaithe arna dhéanamh de
bhun mhir 2, go bhfuil an t-iarratas iomlan, cuirfidh si € sin in 10l don iarrataséir agus
don tdaras innitil meastoireachta gan mhoill.

Airteagal 35
M eastoireacht ar iarratais

Déanfaidh an t-tdards innitil meastoireachta, laistigh de 12 mhi tar éis an
bhailiochtaithe, meastodireacht ar na sainchomhaid 1 gcomhréir le hAirteagal 16 lena
n-aireofar, mas dbhartha, aon mholadh maidir le ceanglais sonrai a oiriinti arna chur
isteach 1 gcomhréir le hAirteagal 19(2).

Tabharfaidh an t-udaras innitil meastoireachta deis don iarratasoir barulacha i
scribhinn n6 ¢ bhéal a thabhairt laistigh d'aon mhi amhain maidir le concluidi na
meastoireachta. Cuirfidh an t-tdaras innitil meastoireachta na bartalacha sin san
aireamh mar is iomchui agus a mheastdireacht a tabhairt chun criche aige.

Cuirfidh an t-udaras innitil meastoireachta concluidi an mheastinaithe agus an
tuarascail mheasunaithe ar aghaidh chuig an nGniomhaireacht.
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Mas dealraitheach, trath a dhéantar meastoireacht ar na sainchomhaid, go bhfuil gé le
tuilleadh faisnéise chun an mheastéireacht a dhéanamh, iarrfaidh an t-udaras innitil
meastdireachta ar an iarratasoir faisnéis da leithéid a chur isteach laistigh de
theorainn shonrach ama agus cuirfidh sé ¢ sin in iul don Ghniomhaireacht.

Cuirfear an tréimhse dha mhi déag da dtagraitear i mir 1 ar fionrai 6n data a eiseofar
an iarraidh go dti an data a gheofar an fhaisnéis.

Laistigh de naoi mi tar éis di concluidi na meastoireachta a fhail, ullmhéidh an
Ghniombhaireacht tuairim maidir leis an tairge bithicide a udart agus cuirfidh si i faoi
bhraid an Choimisitin.

M4 mholann an Ghniomhaireacht an tairge bithicide a udaru, beidh na heiliminti seo
a leanas ar a laghad sa tuairim:

(a) raiteas a dhearbh6éidh go bhfuil coinniollacha phointi (b), (c) agus (d)
d'Airteagal 16(1) arna gcomhlionadh, agus dréacht-achoimre ar shaintréithe an
tairge bithicide, d4 dtagraitear in Airteagal 20(2);

(b) mas abhartha, mionsonrai aon téarmai n6 coinniollacha ba cheart a thorchur ar
chur ar an margadh no Gsaid tairge bithicide;

(c) an tuarascdil mheasunaithe deiridh ar an tairge bithicide.

Ar fhail thuairimi na Gniomhaireachta dd, glacfaidh an Coimisiun cinneadh maidir le
hadart Comhphobail don téirge bithicide i gcomhréir leis an nds imeachta da
dtagraitear in Airteagal 72(3). A luaithe a dhéanfaidh an Coimisitin cinneadh udaru
Combhphobail a dheonu, cuirfidh sé an thaisnéis da dtagraitear in Airteagal 23(5) in
Clar an Chomhphobail do Thairgi Bithicide

Féadfaidh an Coimisitin, arna iarraidh ag Ballstat, cinneadh a dhéanamh nach mbeidh
feidhm ag an udard Comhphobail ar chrioch an Bhallstait sin 1 leith tairge bithicide
de chineélacha tairgi 15, 17 agus 23 d'larscribhinn V, ar choinnioll go bhfuil call le
hiarraidh dé4 leithéid ar fhorais maidir le cosaint shlainte an duine né sldinte
ainmhithe né plandai, cosaint seod naisitnta ina bhfuil luach ealaine, staire nd
seandalaioch, n6 cosaint réadmhaoine tionscail no trachtala.

Féadfaidh an Coimisiun, arna iarraidh ag Ballstat, cinneadh gur cheart coinniollacha
airithe den udara Comhphobail a choigearta 1 leith na n-imthosca aititila éagsula ata
ann sa Bhallstat sin i gcomhréir le hAirteagal 29.

Mas rud ¢ go ndiultaitear sa chinneadh da dtagraitear i mir 4 idart Comhphobail a
dheonu do thdirge bithicide toisc nach gcomhlionann sé na critéir maidir le tairge
bithicide a bhfuil riosca iseal ag baint leis i gcomhréir le hAirteagal 17, féadfaidh an
t-iarratasoir, mas abhartha, iarratas a dhéanamh ar udart Comhphobail i gcomhréir le
pointe (a) d'Airteagal 33(1) né ar tdart naisiinta i gcomhréir le Caibidil V.

Féadfaidh an t-Gidards innitil dar tugadh fégra maidir leis an iarratas ar
mheastoireacht da dtagraitear in Airteagal 34(1), laistigh d'aon mhi amhdin tar ¢éis d6
an fogra a fhail, iarraidh atd a bhfuil bunts tugtha d6 mar is iomchui a chur faoi
bhraid an Choimisitiin Gdards innitil meastdireachta nua a ainmnit. Déanfaidh an
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Coimisiun cinneadh i gcomhréir leis an noés imeachta d4 dtagraitear in
Airteagal 72(2).

) Roinn 2
Udar uithe Comhphobail a dheont

Airteagal 36
larratais a chur isteach agus a bhailiochta

Cuirfidh sealbhoir an tdaraithe nd ionadai an tsealbhora iarratas ar 0dara
Comhphobail a athnuachan faoi bhraid na Gniomhaireachta 18 mi ar a laghad roimh
dhata éagtha an udaraithe.

Beidh na tailli is inioctha faoi Airteagal 70 ag gabhail leis an iarratas.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht in idl, laistigh d'aon mhi amhain tar éis di an t-iarratas
a fhail, don udaras inniuil meastdireachta a rinne an mheastoireacht tosaigh ar an
iarratas ar udard Comhphobail go bhfuil an t-iarratas ar fail i mbunachar sonrai na
Gniombhaireachta.

Déanfaidh an Coimisitin idart Comhphobail a athnuachan, ar choinnioll go bhfuil na
coinniollacha ata leagtha amach in Airteagal 16 & gcomhlionadh i gcénai.

Agus iarratas & dhéanamh ar athnuachan, déanfaidh an t-iarratasoéir liosta de na sonrai
ar fad a bhaineann leis an tairge bithicide, sonrai a gineadh 6n uair a tidaraiodh an
tairge cheana, agus doiciméid a léireoidh go bhfuil concluidi an mheastnaithe
thosaigh ar an tairge bithicide fos baili a chur isteach.

Féadfaidh an t-udaras innitil meastdireachta a rinne an mheastoireacht tosaigh a
cheangal ar an iarratasoir na sonrai d4 dtagraitear sa liosta a chur isteach am ar bith.

Laistigh de dha mhi tar éis di iarratas a fhail, déanfaidh an Ghniomhaireacht an
t-iarratas a bhailiochti ma chomhlionann sé na ceanglais seo a leanas:

(a) go bhfuil an fhaisnéis da dtagraitear i mir 4 curtha isteach;
(b) go bhfuil na tailli is inioctha faoi Airteagal 70 ag gabhail leis.

Ni bheidh meastnt ar chailiocht nd ar leormhaithe aon sonrai ar aireamh sa
bhailiochtil agus ni thabharfar an call a bhi le hoiritnuithe ar cheanglais sonrai arna
gcur isteach.

M4 mheasann an Ghniomhaireacht go bhfuil an t-iarratas easnamhach, cuirfidh sé in
14l don iarratasoir an thaisnéis bhreise ata riachtanach chun an t-iarratas a bhailiochti
agus leagfaidh sé sios teorainn réasunach ama chun an thaisnéis sin a chur isteach.

Cinnfidh an Ghniomhaireacht, laistigh de dhd mhi tar ¢éis di an fhaisnéis bhreise a
fhail, an leor an fhaisnéis bhreise a cuireadh isteach chun an t-iarratas a bhailiochtu.
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Diultoidh an Ghniomhaireacht don iarratas ma theipeann ar an iarratasoir an
thaisnéis iarrtha a chur isteach roimh an spriocdhata agus cuirfidh sé € sin in 1l don
iarrataséir. 1 gcdsanna da leithéidi, aisiocfar cuid de na tailli arna n-ioc leis an
nGniomhaireacht i gcomhréir le hAirteagal 70.

Féadfar achomharc a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal 67, i gcoinne chinnti na
Gniomhaireachta faoin tritt fomhir de mhir 6.

M4 mheasann an Ghniomhaireacht, ar bhonn an bhailiochtaithe arna dhéanamh de
bhun mhir 5, go bhfuil an t-iarratas iomléan, cuirfidh si € sin in il don iarratasoir agus
don udaras inniuil meastoireachta gan mhoill.

Airteagal 37
M eastéir eacht ar iarratais ar athnuachan

Ar bhonn na faisnéise atd ar fail agus gé atd ann athbhreithnia a dhéanamh ar
choncliidi an mheastnaithe thosaigh ar an iarratas ar idart Comhphobail, cinnfidh
an t-udarés inniuil meastdireachta a rinne an mheastdireacht tosaigh ar an iarratas ar
udara Comhphobail, laistigh d'aon mhi amhdin tar éis an bhailiochtaithe da
dtagraitear in Airteagal 36(5), an bhfuil meastoireacht iomldn ar an iarratas ar
athnuachan riachtanach.

Ma chinneann an t-udaras innitil meastoireachta go bhfuil meastoireacht iomlan ar
an iarratas riachtanach, déanfar an mheastoireacht i gcomhréir le mireanna 1 go 3
d'Airteagal 35. Glacfar an cinneadh maidir leis an iarratas i gcomhréir le mir 5 den
Airteagal seo.

Ma chinneann an t-udaras inniuil meastoireachta a rinne an mheastoireacht tosaigh ar
an iarratas ar udari Comhphobail nach bhfuil meastoireacht iomlan ar an iarratas
riachtanach, déanfaidh sé, laistigh de dhd mhi dhéag tar ¢éis an bhailiochtaithe,
moladh maidir le hathnuachan an tdaraithe a ullmha agus a chur faoi bhraid na
Gniombhaireachta.

Sula gcuirfidh s¢ an moladh faoi bhrdid na Gniomhaireacht, tabharfaidh an t-udarés
innitil meastoireachta deis don iarratasoir barulacha i1 scribhinn n6 6 bhéal a
thabhairt laistigh d'aon mhi amhdin maidir leis an moladh. Cuirfidh an t-udaras
inniail meastoireachta na barulacha sin san aireamh go hiomchui agus a mholadh a
thabhairt chun criche aige.

Nuair a gheobhaidh an Ghniomhaireacht an moladh 6n tdaras innitiil meastoireachta,
cuirfidh si ¢ ar fail dadarais innitila Ballstat eile agus don iarratasdir agus tabharfaidh
si tréimhse tri mhi ar féidir leo bartlacha i scribhinn a chur isteach chuici lena linn.

Féadfaidh an Coimisiin tuairim a iarraidh ar an nGniomhaireacht faoi abhair
eolaiocha no teicniula atd ardaithe ag tdaras inniuil ina agdid in aghaidh an mholta
da dtagraitear i mir 2. Eiseoidh an Ghniomhaireacht tuairim laistigh de 6 mhi 6n data
a cuireadh an t-dbhar ar aghaidh chuici.

Ag deireadh na tréimhse d& dtagraitear i mir3 nd ar fhail thuairim na
Gniomhaireachta do, glacfaidh an Coimisiin cinneadh an t-udar@ Comhphobail a
athnuachan, n6 athnuachan a dhiultd ina leith, i gcomhréir leis an nos imeachta da
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dtagraitear in Airteagal 72(3). A luaithe a dhéanfaidh an Coimisiun cinneadh udara
Comhphobail a dheont, déanfaidh sé an fhaisnéis d& dtagraitear in Airteagal 23(5) in
Cléar an Chomhphaobail do Théirgi Bithicide a thabhairt suas chun data.

I gcas nach ndéanfar cinneadh, ar chtiiseanna nach bhfuil neart ag sealbhdir an
udaraithe Comhphobail orthu, maidir leis an idari a athnuachan sula mbeidh sé as
feidhm, déanfaidh an Coimisitin an t-athnuachan ar an tidard Comhphobail a dheonu
ar feadh na tréimhse a mbeidh ga 1¢éi chun an mheastoéireacht a chriochnt i gcomhréir
leis an n6s imeachta da dtagraitear in Airteagal 72(2).

CAIBIDIL VIII

UDARAITHE A CHEALU, A ATHBHREITHNIU AGUSA

LEASU

Airteagal 38
Oibleagaid maidir lefégra athabhairt faoi fhaisnéis nua

Ma thaigheann sealbhéir udaraithe fios faisnéise maidir leis an tdirge bithicide
udaraithe n6 an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha ata ann, faisnéis a
d'théadfadh difear a dhéanamh don tdarq, tabharfaidh sé fogra gan mhoill don udaras
innitil a dheonaigh an t-udart naisiunta agus don Ghniomhaireacht nd, 1 gcés
udaraithe Comhphobail, don Choimisiin agus don Ghniomhaireacht. Go hairithe,
tabharfar fogra faoi na nithe seo a leanas:

(a) eolas no faisnéis nua maidir le héifeachtai na substainte gniomhai né an tairge
bithicide ar an duine né ar an gcomhshaol;

(b) sonrai a l¢éirionn poitéinseal na substainte gniomhai friotaiocht a fhorbairt;

(c) eolas n6 faisnéis nua a Iéirionn nach bhfuil an tairge bithicide éifeachtach go
leor.

Scradoidh an t-udaras innitil a dheonaigh an t-tidari naisiunta né i1 gcas udaraithe
Comhphobail, scrudéidh an Ghniomhaireacht, cé acu an gé n6 nach ga an t-udart a
least n6 a chealt 1 gcomhréir le hAirteagal 39.

Tabharfaidh an t-udaras innitil a dheonaigh an t-udar(i néisiunta n6 i gcas udaraithe
Comhphobail, tabharfaidh an Ghniomhaireacht, fégra gan mhoill didarais innitla
Ballstat eile agus, mas iomchui, don Choimisitin i dtaobh aon thaisnéise da leithéid a
gheofar.

Scrudoidh udarais innitila Ballstat a d'eisigh tidaruithe naisitinta ar an tairge bithicide

céanna faoin nés imeachta maidir le haitheantas frithphdirteach cé acu an ga n6 nach
gé an t-udart a least n6 a chealt i gcomhréir le hAirteagal 39.
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) Airteagal 39
Udaru a cheall n6 aleast

1. Féadfaidh udaras inniuil Ballstit no, i gcas udaraithe Comhphobail, féadfaidh an
Coimisitn, dart a dheonaigh sé a chealt né a least am ar bith sna cadsanna seo a
leanas:

(a) nach gcomhliontar na ceanglais da dtagraitear in Airteagal 16;

(b) gur solathraiodh faisnéis bhréagach nd faisnéis mhithreorach maidir leis na
fiorais ar deonaiodh an t-tdart ar a mbonn;

(¢) nar comhlionadh coinnioll at4 san udaru;

(d) nach gcomhlionann sealbhoir an udaraithe na hoibleagdidi a chuirtear air leis
an Rialachén seo.

2. I gcas go mbeartdidh an t-udards innitil no, i ndail le huadart Comhphobail, go
mbeartoidh an Coimisiin, udart a cheali nd a least, cuirfidh sé ¢ sin in 4l do
shealbhoéir an udaraithe agus tabharfaidh sé deis d6 bartilacha i scribhinn né 6 bhéal
né faisnéis bhreise a chur isteach laistigh de theorainn shonrach ama. Cuirfidh an
t-idaras innitil meastdireachta na barulacha sin san direamh mar is iomchui agus a
chinneadh deiridh &4 dhéanamh aige.

3. I gcas go ndéanfaidh an t-udards innitil n6, 1 ndail le hadara Comhphobail, go
ndéanfaidh an Coimisiun, idara a chealt n6 a leasti i gcomhréir le mir 1, tabharfaidh
s¢ fogra gan mhoill do shealbhdir an udaraithe, udarais innitla Ballstat eile agus, mas
abhartha, an Coimisiun.

Déanfaidh udarais inniula a d'eisigh tdaruithe i leith an tairge bithicide chéanna faoin
nds imeachta maidir le haitheantas frithphdirteach na hiidaruithe a cheali n6 a leasu
da réir sin laistigh de cheithre mhi, agus imthosca aitiula & gcur san aireamh, agus
tabharfaidh siad fogra don Choimisitn ina thaobh sin.

I gcas easaontais idir udarais innitla Bhallstat airithe, cuirfear na pointi a bhfuil
easaontas futhu ar aghaidh chuig an gCoimisitin gan mhoill agus beidh feidhm ag an
nds imeachta ata leagtha sios in Airteagail 27 agus 30 mutatis mutandis.

4. A luaithe a dhéanfaidh an t-Gdards innitil, né6 an Coimisiin i gcas udaraithe
Comhphobail, cinneadh udaru a chealt n6 a least, déanfaidh sé an thaisnéis da
dtagraitear in Airteagal 23(5) a bhaineann leis an tairge bithicide i gceist in Clar an
Chomhphobail do Thairgi Bithicide a thabhairt suas chun data.

Airteagal 40
Udar U achealt ar iarraidh 6 shealbhdir an Gdaraithe

Déanfaidh an t-udards innitil a dheonaigh an t-idard ndisiinta nd 1 gcas udaraithe
Comhphobail, déanfaidh an Coimisitin, an t-idar a chealt ar iarraidh ¢ shealbhoir, is
dearbhoidh an sealbhoir na cuiseanna leis an iarraidh. Ma bhaineann iarraidh da leithéid le
hudart Comhphobail, cuirfear i faoi bhraid na Gniomhaireachta.
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A luaithe a dhéanfaidh an t-udaras innitil, né an Coimisitin i gcas udaraithe Comhphobail,
cinneadh udarti a chealu, déanfaidh sé¢ an fthaisnéis da dtagraitear in Airteagal 23(5) a
bhaineann leis an tairge bithicide i gceist in Clar an Chomhphobail do Thairgi Bithicide a
thabhairt suas chun data.

) Airteagal 41
Udaru aleast ar iarraidh 6 shealbhéir an udaraithe

1. Ni athrofar na téarmai agus coinniollacha a bhaineann le huidard ach amhéain ma
leasaigh an t-udarés innitil a d"idaraigh cheana an tairge bithicide i gceist an t-udaru,
né i1 gcas udaraithe Comhphobail, mé leasaigh an Coimisiun é.

2. Cuirfear iarratas 0 shealbhoir tidaraithe na téarmai agus na coinniollacha a bhaineann
le hudart a athrt faoi bhraid udarais innitila na mBallstat ar fad a d'idaraigh cheana
an tairge bithicide i1 gceist, nd 1 gcds udaraithe Chomhphobail, faoi bhrdid na
Gniombhaireachta.

Beidh na tailli is inioctha faoi Airteagal 70 ag gabhail leis an iarratas.

Airteagal 42
Bearta cur chun feildhme

Glacfaidh an Coimisiin bearta cur chun feidhme a shonréidh na critéir agus na nosanna
imeachta a bhaineann le hudara a chealt n6 leis na téarmai agus na coinniollacha a bhaineann
le hudart a leasu faoi Airteagail 39 go 41, lena n-direofar meicniocht chun diospéidi a
réiteach.

Na bearta sin, a cheapfar chun eiliminti neamhriachtanacha den Rialachan seo a leasu trina
thorlionadh, glacfar iad i gcomhréir leis an nds imeachta rialuchain lena ngabhann
grinnscradu agus da dtagraitear in Airteagal 72(4).

Airteagal 43
Trémhse chairde

D'ainneoin Airteagal 77, i gcas go ndéanfaidh an t-udaras innitil né i gcas tairge bithicide ata
udaraithe ar leibhéal Comhphobail, go ndéanfaidh an Coimisitin, tidara a chealt n6 a least n6
ma chinneann sé gan ¢ a athnuachan, ceaddidh sé tréimhse chairde chun stoic ata ann cheana a
dhitscairt, a storail, a chur ar an margadh agus a said ach amhdin i gcdsanna inar riosca
doghlactha do shléainte an duine n6 don chomhshaol ¢ leanuint de bheith ag cur an tairge ar an
margadh no 4 usaid.

Ni bheidh an tréimhse chairde nios faide nd s¢é mhi chun stoic ata ann cheana de na tairgi

bithicide i gceist a chur ar an margadh agus beidh tréimhse bhreise dha mhi dhéag ar a mhéid
ann chun iad a dhitscairt, a storail, agus a said.
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Airteagal 44
Tradail chomhthreomhar

Féadfaidh udaras inniuil Ballstait (d4 ngairtear 'Ballstat na tabhartha isteach' anseo
feasta) cead traddla comhthreomhaire a dheonu 1 leith tairge bithicide at4 idaraithe i
mBallstat eile (d4 ngairtear 'Ballstat tionscnaimh' anseo feasta') chun ¢ a chur ar an
margadh agus a isdid i mBallstat na tabhartha isteach, ma chinneann sé go bhfuil an
tairge bithicide comhionann go maith ina chomhdhéanamh le tairge bithicide ata
udaraithe cheana sa Bhallstat sin (d4 ngairtear 'an tairge tagartha' anseo feasta).

Déanfaidh an t-iarrataséir a bheartaionn an tdirge bithicide a chur ar an margadh i
mBallstat na tabhartha isteach an t-iarratas ar chead tradala comhthreomhaire a chur
faoi bhraid udaras inniuil Bhallstat na tabhartha isteach.

Beidh an fhaisnéis ar fad is gd chun a 1€irit go bhfuil an tairge bithicide comhionann
go maith leis an tairge tagartha mar ata sainithe i mir 3, ag gabhail leis an iarratas.

Deonofar cead traddla comhthreomhaire laistigh de dhd mhi 6n uair a chuirtear an
t-iarratas isteach. Féadfaidh Ballstat na tabhartha isteach an thaisnéis bhreise is ga a
iarraidh ar tdaras inniail an Bhallstait tionscnaimh chun a chinneadh an bhfuil an
tairge comhionann go mor leis an tdirge tagartha. Solathr6idh udards inniuil an
Bhallstait tionscnaimh an fhaisnéis iarrtha laistigh d'aon mhi amhain tar éis do6 an
iarraidh a fhail.

Measfar go bhfuil tairge bithicide comhionann go maith leis an tairge tagartha ma
chomhliontar ceann amhain de na coinniollacha seo a leanas:

(a) gurb ionann foinse do na substainti gniomhacha ann i1 dtéarmai an mhonaréra
agus shuiomh an ghléasra tairgthe;

(b) go bhfuil s¢ mar an gcéanna nd comhchostil maidir leis na substainti
neamhghniomhacha ata ann agus an cineél foirmithe;

(c) go bhfuil s¢ mar an gcéanna nd coibhéiseach 1 dtéarmai na hiarmharta
diobhalai féideartha do shabhailteacht an tairge maidir le sldinte an duine nd
slainte ainmhithe né an comhshaol.

Beidh an fhaisnéis agus na nithe seo a leanas ar direamh in iarratas ar chead tradala
comhthreomhaire:

(a) ainm agus uimhir Gdaraithe an tdirge bithicide sa Bhallstat tionscaimbh;
(b) 1udaras inniail an Bhallstait tionscaimh a d'udaraigh an tairge tagartha;
(c) ainm agus seoladh shealbhoir an udaraithe sa Bhallstat tionscaimh;

(d) an lipéad bunaidh agus na treoracha usdide bunaidh a dhailfear in éineacht leis
an tairge bithicide sa Bhallstdt tionscnaimh, méa chinntear ¢ a bheith
riachtanach don scridii a dhéanfaidh tdards innitil Bhallstit na tabhartha
isteach.

(e) ainm agus seoladh an iarratasora;
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(f) an t-ainm ata le tabhairt an tdirge bithicide atd le daileadh i mBallstat na
tabhartha isteach;

(g) dréacht-lipéad le haghaidh an tdirge a bheartaitear a chur ar an margadh i
mBallstat na tabhartha isteach;

(h) sampla den tairge a bheartaitear a thabhairt isteach ma mheasann udaras inniuil
Bhallstat na tabhartha isteach go bhfuil s¢ riachtanach;

(i)  ainm agus uimhir Gdaraithe an tairge thagartha i mBallstat na tabhartha isteach;

Féadfaidh udaras innitil Bhallstat na tabhartha isteach a cheangal go n-aistreofar na
codanna abhartha de na treoracha usaide bunaidh da dtagraitear i bpointe (d).

Forordoidh an cead tradala comhthreomhaire na coinniollacha céanna maidir le cur
ar an margadh agus ar Uisaid is udart an tairge tagartha.

Beidh an cead tradala comhthreomhaire baili ar feadh thréimhse udaraithe an tairge
thagartha i mBallstat na tabhartha isteach.

Ma dhéanann sealbhoir an udaraithe ar an tairge tagartha iarratas an t-udart a chealu
i gcomhréir le hAirteagal 40 agus ma ta ceanglais Airteagal 16 & gcomhlionadh i
gconai, rachaidh bailiocht an cheada tradddla comhthreomhaire in éag ar an data a
n-¢éagfadh udaru an tairge thagartha ar an ngnathshli.

Gan dochar do thoralacha sonracha san Airteagal seo, beidh feidhm ag Airteagal 38
go 41 agus Caibidil XIII mutatis mutandis maidir le tairgi bithicide a chuirfear ar an
margadh faoi chead tradala comhthreomhaire.

Féadfaidh udaras innitil Bhallstat na tabhartha isteach cead tradala comhthreomhaire
a tharraingt siar ma dhéantar idart an tairge bithicide a tugadh isteach a tharraingt
siar sa Bhallstat tionscnaimh ar chiiseanna sabhdilteachta no éifeachtachta.

I gcas go ndéanfar cinneadh maidir leis an iarratas ar chead trddala comhthreomhaire
i gcomhréir le fordlacha an Airteagail seo, cuirfidh udarais inniula na mBallstat a
rinne cinnti da leithéidi an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 23(5) in Clar an
Chomhphobail do Thairgi Bithicide.

CAIBIDIL IX
MAOLUITHE

Airteagal 45
Maoll 6 na ceanglais

De mhaolu ar Airteagail 15 agus 16, féadfaidh tdards innitil a udart ar feadh
tréimhse nach faide nd naoi mi go gcuirfear tairge bithicide nach gcomhlionann
fordlacha an Rialachdin seo ar an margadh le haghaidh tisdide teoranta agus rialaithe
mas ga beart da leithéid de bharr baoil do shlainte phoibli n6 don chomhshaol nach
féidir a chosc ar dhoigh eile.
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Cuirfidh an t-udarés innitil da dtagraitear sa chéad fhomhir a ghniomhaiocht agus
call a ghniomhaiochta in i1l do na hudarais innitla eile agus don Choimisiin gan
mhoill. Cuirfidh an t-tidarés inniuil ctlghairm a leithéide de ghniomhaiocht in iul do
na hadarais innitla eile agus don Choimisiin gan mhoill.

Déanfaidh an Coimisitn cinneadh gan mhoill an bhféadfar an ghniomhaiocht a rinne
an t-udarés innitil a shineadh ar feadh tréimhse nach faide n4 18 mi i gcomhréir leis
an nés imeachta da dtagraitear in Airteagal 72(3), agus na coinniollacha faoinar féidir
¢ sin a dhéanamh.

De mhaolu ar phointe (a) d'Airteagal 16(1) agus go dti go liostéfar substaint
ghniomhach in larscribhinn I, féadfaidh na hudarais innitla agus an Coimisitin a
udarq, ar feadh tréimhse nach faide na tri bliana, go gcuirfear tairge bithicide ina
bhfuil substaint ghniomhach nach bhfuil liostaithe in Iarscribhinn I ar an margadh.

Ni théadfar udart da leithéid a eisitint ach amhain ma ta, tar éis do mheastoireacht a
bheith déanta ar na sainchomhaid i gcomhréir le hAirteagal 8, aighneacht curtha
isteach ag an tdards innitil a rinne an mheastdireacht ina moltar an tsubstaint
ghniomhach nua a chlart in Iarscribhinn I agus mé4 mheasann an t-udards innitil a
fuair an t-iarratas ar an udara sealadach n6 i gcas udaraithe Comhphobail, ma
mheasann an Ghniomhaireacht, gur féidir a bheith ag stil leis go gcomhlionfaidh an
tairge bithicide pointi (c) agus (d) d'Airteagal 16(1).

Cuirfidh na hudarais inniula n6 an Coimisitin an thaisnéis faoin udaru da dtagraitear
in Airteagal 23(5) in Clar an Chomhphobail do Théirgi Bithicide.

Ma chinneann an Coimisiun gan substaint ghniomhach a chlart in larscribhinn I,
déanfaidh an t-udaras inniuil a dheonaigh udart dé4 dtagraitear sa chéad fhomhir néd
an Coimisiun an t-udart sin a chealu.

I gcas nach mbeidh cinneadh maidir le substaint ghniomhach a chlard in
lIarscribhinn I glactha go f6ill ag an gCoimisiun nuair a ¢éagfaidh an tréimhse tri
bliana, féadfaidh an t-udards inniuil a dheonaigh tdart sealadach, né féadfaidh an
Coimisiun, an t-udar( sealadach a shineadh ar feadh tréimhse nach faide na aon
bhliain amhain, ar choinnioll go bhfuil cuiseanna maithe ann le creidiiint go
gcomhlionfaidh an tsubstaint ghniomhach ceanglais Airteagal 4. Déanfaidh udarais
innitla a shin dara sealadach gniomh da leithéid a chur in 10l do na htidarais inniula
eile agus, mas iomchui, don Choimisian.

I dteannta na substainti gniomhacha da dtagraitear in Airteagal 15(2) de
Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006, i gcés substainti gniomhacha arna monaru né arna
n-allmhairit lena n-Gsaid i dtairgi bithicide atd udaraithe lena gcur ar an margadh 1
gcomhréir leis an Airteagal seo, measfar go bhfuil siad claraithe agus go bhfuil an
claru criochnaithe le haghaidh monart n6 allmhairit lena n-uséid i1 dtairge bithicide
agus, da bhri sin, go gcomhlionann siad ceanglais Chaibidli 1 agus 5 de Theideal II
de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006.
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Airteagal 46
Taighde agusforbairt

De mhaolu ar Airteagal 15, maidir le turgnamh no tastail chun criocha taighde agus
forbartha lena bhfuil sé i1 gceist tairge bithicide neamhuidaraithe nd substaint
ghniomhach atd beartaithe dWisaid i dtairge bithicide go heisiach a chur ar an
margadh, ni théadfar ¢ a dhéanamh ach amhdin i gcas taighde agus forbartha eolaiche
nd i gcas taighde agus forbartha tdirge agus taighde agus forbartha ata dirithe ar
phroiseas, agus faoi na coinniollacha ata leagtha sios sa dara agus sa trit fombhir.

I gcas taighde agus forbartha eolaiche, tabharfaidh an duine a bheartaionn an
turgnamh no an tastdil a dhéanamh fégra don udards innitil sula dtosoidh sé.
Tarraingeoidh an duine sin suas agus coinneoidh sé taifead i scribhinn ina sonréfar
céannacht an tdirge bithicide n6 na substainte gniomhai, sonrai an lipéadaithe, na
cainniochtai arna solathair agus ainmneacha agus seolta na ndaoine sin a fhaigheann
an tairge bithicide né substaint ghniomhach, agus tiomsoidh sé sainchomhad ina
mbeidh gach sonra at4 ar fail maidir le héifeachtai féideartha ar shldinte an duine n6
slainte ainmhithe n6 iarmhairt don chomhshaol. Cuirfidh na daoine i gceist, ma
1arrtar orthu é, an thaisnéis sin ar fail don udaras inniuil.

I gcas taighde agus forbartha tairge agus taighde agus forbartha ata dirithe ar
phroiseas, tabharfaidh an duine a bheartaionn an turgnamh né an tastail a dhéanamh,
sula gcuirfear an tairge bithicide né an tsubstaint ghniomhach ar an margadh, foégra
maidir leis an bhfaisnéis a cheanglaitear sa dara fomhir d'daras innitil an Bhallstait
ina gcuirfear an tairge no6 substaint ar an margadh.

Ni féidir tairge bithicide neamhtdaraithe nd substaint ghniomhach atd beartaithe
d'asaid 1 dtairge bithicide go heisiach a chur ar an margadh chun criocha aon
turgnaimh no tastala lena bhfuil sé i geeist, n6 a d'théadfadh sé tarluint d4 bharr, go
scaoilfear tairge bithicide sa chomhshaol ach amhain ma td measunt déanta ag an
udaras inniuil ar na sonrai atd curtha isteach ag an duine ar spéis leis an tairge a chur
ar an margadh agus ma eisigh an t-udaras inniuil sin tdar naisiunta chun na criche
sin lenar cuireadh teorainn ar na cainniochtai le hiisaid agus na ceantair le coéireail
agus lena bhféadfar tuilleadh srianta a fthorchur. Cuirfidh an t-tidards inniail an
Coimisiun agus na hudarais innitla eile ar an eolas gan mhoill maidir leis an tidaru
naisiunta a eisiodh.

I gcas go ndéanfar aon turgnamh no téstdil i mBallstit seachas an Ballstat ina
gcuirtear an tairge bithicide ar an margadh, gheobhaidh an t-iarratas6ir udaru
turgnaimh né tastala ¢ udards inniuil an Bhallstait a ndéanfar na turgnaimh né na
tastalacha ar a chrioch.

D4 bhféadfadh ¢éifeachtai diobhalacha ar shldinte an duine n6 sldinte ainmhithe no
aon ¢ifeachtai diobhalacha ar an gcomhshaol a bheith ann de dhroim na dturgnamh
nod na dtastalacha beartaithe da dtagraitear i mir 1 agus mir 2, féadfaidh udaras inniuil
an Bhallstait 1 gceist toirmeasc a chur orthu né iad a cheadu faoi réir coinniollacha
den sort a mheasann sé go bhfuil g& leo chun na hiarmhairti sin a chosc. Cuirfidh an
t-udaras innitil an Coimisiin agus na hudardis innidla eile ar an eolas gan mhoill
maidir le bearta da leithéidi.
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Glacfaidh an Coimisiin bearta chun na huaschainniochtai is intheidhme a shonru
maidir le substainti gniomhacha n6 tairgi bithicide ar féidir a scaoileadh i rith
turgnamh agus na sonrai iosta ata le cur isteach i gcomhréir le mir 2.

Na bearta sin, a cheapfar chun eiliminti neamhriachtanacha den Rialachan seo a least
trina fhorlionadh, glacfar iad i gcomhréir leis an ndés imeachta rialachdin lena
ngabhann grinnscrada agus da dtagraitear in Airteagal 72(4).

CAIBIDIL X

EARRAI COIREAILTE NO ABHAIR CHOIREAILTE

Airteagal 47
Earrai coireailte n6 abhair choireailte a chur ar an margadh

Ni dhéanfar abhair choéiredilte no earrai coiredilte ina bhfuil tairge bithicide amhain
nd nios mo a chur ar an margadh ach amhdin ma t4 an tairge bithicide n6 na tairgi

bithicide a Usdidtear chun na hébhair n6 earrai a choireail tidaraithe le haghaidh na
huséide sin sa Chomhphobal né i mBallstat amhain ar a laghad.

Beidh an thaisnéis seo a leanas ar lipéad earrai coireailte n6 abhar coiredilte:

(a) ainmneacha na substainti gniomhacha ar fad a usdideadh chun an t-earra n6 an
t-abhar a choéiredil no a corpraiodh sna hearrai n6 sna hébhair;

(b) mas abhartha, an t-airi bithicide a fhagtar ar earrai coiredilte nd abhair
choireailte;

(c) uimhir Gdaraithe na dtairgi bithicide ar fad a Gsdideadh le haghaidh na coiredla
no a corpraiodh sna hearrai n6 sna hdbhair;

(d) aon raiteas guaise n6 réamhchuraim atd leagtha amach san tdaru ar an tairge
bithicide.

Beidh an lipéadu sofheicthe, soléite agus buanfasach go leor.
I gcas ina mbeidh ga leis de dhroim mhéad n6 theidhm an earra choiredilte né an

abhair choireailte, clobhualfar an lipéadu ar phacaistiocht, ar threoracha isdide n6 ar
bharanta an earra choiredilte n6 an bhair choireailte.
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CAIBIDIL Xl
COSAINT AGUS COMHROINNT SONRAI

Airteagal 48
Cosaint faisnéisei seilbh udarasinnidil né na Gniomhair eachta

Ni usaidfidh udarais innitla né an Ghniomhaireacht faisnéis a chuirtear isteach chun
criocha an Rialachain seo chun tairbhe iarratasora eile ina dhiaidh sin, ach amhain 1
gceann de na cdsanna seo a leanas:

(a) ta aonta tugtha ag an gcéad iarratasoir i1 scribhinn don iarratasdir ina dhiaidh sin
1 bhfoirm litreach rochtana ina maitear gur féidir leis an thaisnéis sin a tsaid,

(b) t4 an teorainn ama abhartha maidir le cosaint sonrai istigh.

Nuair a chuireann iarratasoir faisnéis ar bith faoi bhraid udarais innitil né na
Gniomhaireachta, solathroidh sé liosta den fhaisnéis ar fad a cuireadh isteach freisin.
Sonroidh sé sa liosta an Ginéir na faisnéise € no an ¢é nach bhfuil ach litir rochtana ar
an bhfaisnéis sin aige. Sa chés deireanach sin, beidh ainm agus sonrai teagmhala an
uinéara ar an liosta. Cuirfidh an t-iarrataséir aon athruithe ar uinéireacht na faisnéise
in 14l don udaras innitil né6 don Ghniomhaireacht.

Ar thail an liosta da dtagraitear i mir 2 doibh, cuirfidh na hudarais innitla chuig an
nGniombhaireacht é.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht an liosta da dtagraitear 1 mir2 sa Chlar do
Chomhroinnt Sonrai maidir le Bithicidi.

Beidh rochtain ag an gCoimisitin, an Ghniomhaireacht, na coisti comhairleacha
eolaiocha arna mbunu faoi Chinneadh 2004/210/CE 6n gCoimisiun lena mbunaitear
Coisti Eolaiocha i1 réimse na sabhailteachta tomhaltéra, na slainte poibli agus an
chomhshaoil*® agus ag na hudarais innitla ar an bhfaisnéis d4 dtagraitear i mir 1.

Airteagal 49
Trémhsi cosanta faisnéise

Tairbheoidh faisnéis a chuirtear isteach chun criocha Threoir 98/8/CE n6 chun
criocha an Rialachain seo de chosaint sonrai faoi na coinniollacha atd leagtha sios
san Airteagal seo. TosoOidh tréimhse chosanta na faisnéise sin trath a chuirfear an
thaisnéis isteach.

Ni dhéanfar faisnéis ar a bhfuil cosaint faoi Threoir 98/8/CE n6 faoin Airteagal seo
né faisnéis a bhfuil a tréimhse chosanta istigh faoi Threoir 98/8/CE nd faoin
Airteagal seo a chosaint aris.
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Tiocfaidh deireadh le tréimhse chosanta faisnéise a chuirtear isteach i bhfianaise
clara substainte gniomhai ata ann cheana in Iarscribhinn I 10 mbliana tar éis an data
a claraiodh an tsubstaint ghniomhach ébhartha in Iarscribhinn I don chineal airithe
tairge.

Tiocfaidh deireadh le tréimhse chosanta faisnéise a chuirtear isteach i bhfianaise
clara substainte gniomhai nua in larscribhinn I 15 bliana tar éis an data a claraiodh an
tsubstaint ghniomhach ébhartha in Iarscribhinn I don chinedl airithe tairge.

Tiocfaidh deireadh le tréimhse chosanta faisnéise a chuirtear isteach i bhfianaise
athnuachan né athbhreithniti ar chlara substainte gniomhai in larscribhinn I culig
bliana tar éis data an chinnidh maidir leis an athnuachan né an t-athbhreithnit a
dhéanambh.

Tiocfaidh deireadh le tréimhse chosanta faisnéise a chuirtear isteach i bhfianaise
udaru tairge bithicide ina bhfuil substainti gniomhacha atd ann cheana amhain 10
mbliana tar ¢éis data an chéad udaraithe ar an tairge.

Tiocfaidh deireadh le tréimhse chosanta faisnéise a chuirtear isteach i1 bhfianaise
udart tairge bithicide ina bhfuil substainti gniomhacha nua 15 mbliana tar éis data an
chéad udaraithe ar an tairge.

Tiocfaidh deireadh le tréimhse chosanta faisnéise a chuirtear isteach 1 bhfianaise
athnuachan no least ar udaru tairge bithicide 5 mbliana tar éis an data a dhéanfar an
t-0dart a athnuachan no a leasu.

De mhaolt ar an gcéad thomhir de mhir 2, tiocfaidh deireadh le tréimhse chosanta
faisnéise a chuirtear faoi bhraid Ballstait faoi chorais nd cleachtais ndisitnta chun
tairgi bithicide a thormheas, sular cuireadh isteach i chun criocha Threoir 98/8/CE nd
an Rialachain seo, trath a éagfaidh aon tréimhse a bheidh fagtha da bhforailtear faoi
rialacha naisiinta n6 an 14 Bealtaine 2014, cibé acu is luaithe, ach amhain ma
gineadh an fhaisnéis sin tar éis 14 Bealtaine 2000.

Airteagal 50
Litir rochtana
Beidh an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad ar direambh sa litir rochtana:
(a) ainm agus sonrai teagmhala Ginéir na sonrai agus an tairbhi;
(b) an data a rachaidh an litir rochtana i bhfeidhm agus a data éagtha;
(c) an fhaisnéis a cuireadh isteach da dtugann an litir rochtana cearta lua;

(d) seoladh na saoraide monaraiochta ina dtirgtear an tsubstaint ghniomhach né
an tairge bithicide;

(e) na coinniollacha ar féidir ¢ a chulghairm ftthu.

M4 dhéantar litir rochtana a chulghairm roimh a data éagtha, ni dhéanfaidh an méid
sin difear do bhailiocht an udaraithe a eisiodh ar bhonn na litreach rochtana i gceist.
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Airteagal 51
Combhroinnt éigeantach faisnéise

D'thonn tastail ainmhithe a sheachaint, ni dhéanfar tastail ar ainmhithe veirteabracha
chun criocha an Rialachdin seo ach mar rogha dheiridh. Ni athdhéanfar tastéil ar
ainmbhithe veirteabracha chun criocha an Rialachain seo.

Fiafroidh aon duine a bheartaionn tastalacha no staidéir a bhaineann le hainmhithe
veirteabracha a dhéanamh, d& ngairtear "an t-iarratasoir ionchasach" anseo feasta,
den udaras inniuil n6 den Ghniomhaireacht ar cuireadh tastdlacha né staidéir da
leithéidi isteach 1 ndail le hiarratas roimhe sin. Fior6idh an t-udaras inniuil né an
Ghniomhaireacht go bhfuil aon sonrai maidir le tastdlacha no staidéir da leithéidi sa
Chlar do Chomhroinnt Sonrai maidir le Bithicidi.

Sa chés gur cuireadh na tastalacha n6 staidéir sin isteach cheana i ndail le hiarratas
roimhe sin, cuirfidh an t-tdaras innitil n6 an Ghniomhaireacht ainm agus sonrai
teagmhala Ginéir na faisnéise in il don iarratasdir ionchasach gan mhoill.

I gcas go mbeidh na sonrai a gheofar faoi na tastidlacha no6 staidéir sin fos faoi
chosaint Airteagal 49, agus go mbaineann tastalacha ar ainmhithe veirteabracha leo,
iarrfaidh an t-iarratasoir ionchasach ar uinéir na faisnéise an ceart tagairt a dhéanamh
do na tastalacha no staidéir.

I gcas go mbeidh na sonrai a gheofar faoi na tastdlacha no staidéir sin fos faoi
chosaint Airteagal 49, agus nach mbaineann tastdlacha ar ainmhithe veirteabracha
leo, féadfaidh an t-iarrataséir ionchasach an ceart tagairt a dhéanamh do na tastalacha
no staidéir a iarraidh ar Ginéir na faisnéise.

Airteagal 52
Cuiteamh as comhroinnt éigeantach faisnéise

Sa chas go ndearnadh iarratas i gcomhréir le hAirteagal 51(2), déanfaidh an
t-iarratasoir ionchasach agus Ginéir na faisnéise a ndicheall teacht ar chomhaonta
maidir le comhroinnt thorthai na dtistalacha no staidéar a d'iarr an t-iarratasoir
ionchasach. In ait comhaontu da leithéid, féadfar an t-abhar a chur faoi bhraid
comhlachta eadréna ach gealltanas a bheith ann glacadh le cinneadh an chomhlachta
eadrana.

Ma thagtar ar chomhaontt da leithéid, cuirfidh tinéir na faisnéise an thaisnéis ar fail
don iarratasoir ionchasach agus tabharfaidh sé cead don iarratasoir ionchasach tagairt
a dhéanamh do thastdlacha n6 staidéir tinéir na sonrai.

I gcas nach dtiocfar ar chomhaonti dé leithéid faoi cheann dhd mhi tar éis don
iarraidh a bheith déanta i gcomhréir le hAirteagal 51(2), cuirfidh an t-iarrataséir
ionchasach ¢ sin in 1l don Ghniomhaireacht agus d'ainéir na faisnéise gan mhoill.
Laistigh de dhd mhi tar éis di a bheith curtha ar an eolas nar thangthas ar
chomhaontu, tabharfaidh an Ghniomhaireacht an ceart don iarratasoir ionchasach
tagairt a dhéanamh do na tastdlacha nd staidéir a mbaineann le tastalacha ar
ainmhithe veirteabracha. Déanfaidh na cuirteanna naisiinta cinneadh maidir leis an
gcion comhréireach den chostas a iocfaidh an t-iarratasoir ionchasach le huinéir na
faisnéise.

71

GA



GA

Cinnfear ar bhealach coir, trédhearcach agus neamhchlaonta na costais a bhaineann
le comhroinnt thastalacha agus staidéar.

Féadfar achomharc a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal 67, i gcoinne chinnti na
Gniomhaireachta faoi mhir 3 den Airteagal seo.

Airteagal 53
Sonrai a Usaid le haghaidh iarrataisar Gdara iardain

I gcas tairge bithicide a udaraiodh cheana i gcomhréir le hAirteagail 15, 25 nd 28,
agus ma t4 gach tréimhse chosanta faisnéise i gcomhréir le hAirteagal 49 éagtha,
féadfaidh an t-tdards inniuil glactha né an Ghniomhaireacht aonti go bhféadfaidh
iarratasoir ina dhiaidh sin tagairt a dhéanamh do shonrai a sholathair an chéad
iarrataséir sa mhéid is gur féidir leis an iarrataséir ina dhiaidh sin fianaise a sholathar
go bhfuil an tdirge bithicide costil leis an gceann a usdideadh cheana agus gur
coibhéiseach go teicniuil a shubstainti gniomhacha leis na cinn sa tairge sin, lena
n-airitear an leibhéal ionachta agus nddar na n-eisiontas.

Féadfar achomharc a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal 67, i gcoinne chinnti na
Gniomhaireachta faoin gcéad fhomhir den mhir seo.

D'ainneoin mhir 1, tabharfar an fhaisnéis a leanas in iarratais iardain de réir mar is
iomchui don tdaras inniuil glactha agus don Ghniomhaireacht.

(a) na sonrai ar fad is g4 chun an tairge bithicide a shainaithint, lena n-diritear a
chomhdhéanambh;

(b) an fhaisnéis is gd chun an tsubstaint ghniomhach a shainaithint agus chun
coibhéis theicniuil na substainte gniomhai a chruthu.

(c) na sonrai ar fad is gd chun meastoireacht a dhéanamh ar shubstainti ar udar
imni iad sa tairge bithicide;

(d) na sonrai is ga chun a léiria go bhfuil éifeachtilacht an tairge bithicide
inchurtha le héifeachtulacht an tairge bithicide a idaraiodh cheana i gcomhréir
le hAirteagail 15, 25 n6 28.
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CAIBIDIL XII
FAISNEISAGUSCUMARSAID

Roinn 1
Monatoéir eacht agustuairiscil

Airteagal 54
Na ceanglais a chomhlionadh

Déanfaidh tidaréis innitila na socruithe is g4 a dhéanamh d'fhonn monatdireacht a
dhéanamh ar thairgi bithicide a cuireadh ar an margadh ina n-aonar n6 a corpraiodh
in abhair choiredilte chun a shuiomh an gcomhlionann siad ceanglais an Rialachéin
seo. Beidh feidhm da réir sin ag Rialachan (CE) Uimh. 765/2008 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle lena leagtar amach na ceanglais maidir le creidiuna agus
faircachan margaidh a bhaineann le tdirgi a mhargt agus lena n-aisghairtear
Rialachan (CEE) Uimh. 339/93%.

Cuirfidh udaréis inniula rialuithe oifigitila 1 gerich chun comhlionadh an Rialachéin
seo a theidhmiu.

Gach tri bliana, ag tosu in 2013, cuirfidh udarais inniula tuarascail faoi bhraid an
Choimisitin faoi chur chun feidhme an Rialachdin seo ina gcriocha faoi seach.
Aireofar na nithe seo a leanas sa tuarascail:

(a) faisnéis faoi thorthai rialuithe oifigitila a rinneadh i gcomhréir le mir 2.
(b) faisnéis faoi nimhit ar bith ar bhain tairgi bithicide leis.

Tarraingeoidh an Coimisiun tuarascail suas, faoin 1 Eandir 2023, maidir le cur chun
feidhme an Rialachdin seo agus, go hairithe, maidir le feidhmii an nos imeachta
Comhphobail maidir le hudarG agus aitheantas frithphairteach. Cuirfidh an
Coimisitn an tuarascail faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle.

Airteagal 55
Rudndacht

Beidh feidhm ag Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle maidir le rochtain phoibli ar dhoiciméid 6 Pharlaimint na hEorpa, 6n
gComhairle agus o6n gCoimisil'm47 agus rialacha Bhord Bainistiochta na
Gniomhaireachta, a glacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 118(3) de Rialachan (CE)
Uimh. 1907/2006, maidir le doiciméid 1 seilbh na Gniomhaireachta chun criocha an

Rialachain seo.

IO L 218, 13.8.2008, Ich 30
IO L 145,31.5.2001, Ich 43
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Maidir le nochtadh na faisnéise seo a leanas, measfar go mbaineann sé de chosaint
leasanna trachtala an duine lena mbaineann:

(a) mionsonrai faoi chomhdhéanamh iomlén tairge bithicide;
(b) said, feidhm n6 cur chun feidhme substainte n6 meascain;

(c) tonndiste beacht na substainte ndé an mheascain a monaraiodh n6 a cuireadh ar
an margadh;

(d) naisc idir monaréir substainte gniomhai agus an duine atd freagrach as tairge
bithicide a chur ar an margadh n¢ idir an duine ata freagrach as tairge bithicide
a chur ar an margadh agus dailitheoiri an tairge.

I gcas go mbeidh gniomh prainneach riachtanach chun sldinte an duine, sabhailteacht
n6 an comhshaol a chosaint, afach, féadfaidh an Ghniomhaireacht n6 na hudarais
inniula an thaisnéis da dtagraitear sa mhir seo a nochtadh.

Féadann aon duine a chuireann faisnéis a bhaineann le substaint ghniomhach faoi
bhraid na Gniomhaireachta n6 tdarais innitil chun criocha an Rialachdin seo iarraidh
nach gcuirfear an fthaisnéis in Airteagal 56(2) ar fail ach Iéirit a thabhairt ar an
bhfath a bhféadfadh nochtadh na faisnéise sin a bheith diobhéalach da leasa trachtala
no6 do leasa trachtala pairti ar bith eile lena mbaineann.

Ma ghlacann udarés inniuil n6 an Ghniomhaireacht le faisnéis mar fhaisnéis faoi rin,
laimhsealfaidh na hadarais innitla eile, an Ghniomhaireacht agus an Coimisitin i mar
thaisnéis faoi rin.

Airteagal 56
Rochtain phoibli leictreonach

Déanfar an fthaisnéis seo a leanas ar faisnéis faoi shubstainti gniomhacha i agus ata i
seilbh an udarais inniuil, na Gniomhaireachta nd, mas iomchui, an Choimisitin a
chur ar fail don phobal saor in aisce:

(@) gan dochar do phointe (¢) de mhir (2) den Airteagal seo, an t-ainm in
ainmniocht Aontas Idirnéisiunta na Glan-Cheimice agus na Ceimice Feidhmi
(IUPAC) le haghaidh substainti gniomhacha a chomhlionann na critéir le
haghaidh ceann ar bith de na haicmi né catagoiri guaise a leanas ata leagtha
amach in larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008:

(1) aicmi guaise 2.1 go 2.4, 2.6 agus 2.7, 2.8 cinedlacha A agus B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 catagdiri 1 agus 2, 2.14 catagoiri 1 agus 2, 2.15 cinealacha A
go F;

(1) aicmi guaise 3.1 go 3.6, 3.7: droch¢ifeachtai ar an bhfeidhm ghnéasach
agus ar thorthulacht n6 ar fhorbairt, 3.8 ¢ifeachtai seachas éifeachtai
tamhshuanacha, 3.9 agus 3.10;

(i) aicme ghuaise 4.1;
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(iv) aicme ghuaise 5.1;

(b) mas intheidhme, ainm na substainte gniomhai mar a thugtar ¢ in Fardal
Eorpach na Substainti Ceimiceacha Trachtala Reatha (EINECS);

(c) aicmit agus lipéada na substainte gniomhai;

(d) sonrai fisiciceimiceacha maidir leis an tsubstaint ghniomhach agus sonrai
maidir le conairi agus cinnitint chomhshaoil

(e) toradh gach staidéar tocsaineolaioch agus éiceathocsaineolaioch;

(f) leibhéal nochta inghlactha n6 tiichan gan ¢ifeacht tuartha arna gcruthu i
gcomhréir le hlarscribhinn VI a ghabhann leis an Rialachan seo;

(g) an treoir maidir le hisdid shabhailte a thugtar i gcomhréir le hlarscribhinn II
agus larscribhinn III a ghabhann leis an Rialachan seo.

(h) modhanna anailise, ma iarrtar iad i gcomhréir le hlarscribhinn II né III a
ghabhann leis an Rialachan seo, lena bhféadtar substaint chontuirteach a bhrath
ma scaoiltear i sa chomhshaol agus chun nochtadh direach daoine a chinneadh
chomh maith.

Ma bhaineann an thaisnéis ata liostaithe sa chéad mhir le substaint ghniomhach nua,
ni chuirfear ar fail don phobal i ach tar ¢is an data a thiocfaidh clari na substainte
gniomhai nua in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo i bhfeidhm.

Déanfar an fhaisnéis seo a leanas maidir le substainti gniomhacha bidis ina n-aonar, i
meascain nod in abhair n6 in airteagail, nd faisnéis maidir le tairgi bithicide a chur ar
fail go poibli, saor in aisce, ach amhdin i gcds go ndéanfaidh pairti atd ag cur na
faisnéise isteach 1€iriti ar an bhfath a chur isteach 1 gcomhréir le hAirteagal 55(3),
léirit a nglacann an t-udards innidil, an Ghniomhaireacht n6, mas iomchui, an
Coimisiun leis mar 1€irit baili ar an bhfath ar féidir le poiblia da leithéid dochar a
dhéanamh do leasa trachtala an iarratasora no pairti ar bith eile lena mbaineann.

(a) mas bunriachtanach ¢ d'aicmiu agus do lipéadu, leibhéal ionachta na substainte
agus céannacht eisiontas agus/n6 breisedin ar fios go bhfuil siad conttirteach;

(b) achoimri staidéir né achoimri stoinsithe staidéir na faisnéise da dtagraitear i
mir 1(d) agus (e) den Airteagal seo;

(c) faisnéis, seachas an fhaisnéis ata liostaithe i mir 1 den Airteagal seo, atd ar an
mbileog sonrai sabhailteachta;

(d) tradainm(no tradainmneacha) na substainte;

(e) faoi réir Airteagal 24 de Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, an t-ainm a thugtar
san ainmniocht IUPAC ar shubstainti gniomhacha dé dtagraitear i mir 1(a) den
Airteagal seo nach n-tséidtear ach mar cheann amhéin né nios mé diobh seo a
leanas:

(i)  1dtaighde agus forbairt eolaioch
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(i) i dtaighde agus forbairt dirithe ar thairgi agus proisis.

Tar éis don tidara a bheith deonaithe, ni bhainfidh rindacht 1 gcés ar bith leis na nithe
seo a leanas:

(a) ant-ainm agus an seoladh at4 ag an iarratasora;
(b) ainm agus seoladh mhonaroéir an tairge bithicide;
(c) ainm agus seoladh mhonaréir na substainte gniomhati,

(d) a bhfuil sa tsubstaint ghniomhach ndé sna substainti gniomhacha sa tairge
bithicide agus ainm an tairge bithicide;

(e) sonrai fisiceach agus ceimiceach maidir leis an tairge bithicide;

(f) aon bhealai chun an tsubstaint gniomhach n6 an tdirge bithicide a thagail
neamhdhiobhalach;

(g) achoimre ar thorthai na dtastidlacha atd ceangailte de bhun Airteagal 18 chun
¢ifeachtulacht an tairge a chruthti mar aon lena éifeachtai ar dhaoine, ainmhithe
agus an comhshaol agus, mas iomchui, cumas an tairge frithsheasmhacht a
chothu.

(h) modhanna molta agus réamhchtraim mholta chun na contuirti a bhaineann le
laimhseadil, storail, iompar agus usdid a laghda chomh maith le conttirt tine
agus guaiseacha eile;

(i) bileoga sonrai sabhailteachta;

() modhanna anailise da dtagraitear 1 bpointe (c) d'Airteagal 16(1);

(k) modhanna diuscartha an tairge agus a phacaistiochta;

(I)  ndsanna imeachta le leantint agus bearta le déanamh i gcas doirte no sceithe;

(m) garchabhair agus comhairle leighis ata le tabhairt i gcas diobhéla do dhuine.

Airteagal 57
Taifead a choinneail agustuairisciu
Coinneoidh tairgeoiri, allmhaireoiri agus usaideoiri gairmitla tairgi bithicide taifid
de na tairgi bithicide a thdirgionn siad, a chuireann siad ar an margadh n6 a

usaideann siad ar feadh tri bliana ar a laghad. Cuirfidh siad an fhaisnéis abhartha ata
sna taifid sin ar fail don idaras innitil ar iarratas uathu.

Glacfaidh an Coimisiun bearta cur chun feidhme chun an fhaisnéis sna taifid a
shonri maidir lena foirm agus a mbeidh inti, agus chun a airithia go gcuirfear mir 1 i
bhfeidhm go haonfhoirmeach i gcomhréir leis an noés imeachta da dtagraitear in
Airteagal 72(3).
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Roinn 2
Faisnéisfaoi thairgi bithicide

Airteagal 58
Téairgi bithicide a aicmiu, a phacaistiu agus a lipéadu

Déanfar tairgi bithicide a aicmid, a phacdistic agus a lipéadd 1 gcomhréir le
Treoir 1999/45/CE agus, mas iomchui, Rialachan (CE) 1272/2008 agus achoimre
thormheasta shaintréithe an tairge bithicide, go hairithe na raitis guaise agus na raitis
réamhchuraim, da dtagraitear i bpointe (i) d'Airteagal 20(2) den Rialachan seo.

Ina theannta sin, déanfar tairgi a fhéadfar a thogdil in amhlachas bia, di n6 beatha
ainmhithe a phacaistiti ar dhdigh a ioslaghddidh an dochtlacht go ndéanfai dearmad
da leithéid. M4 t4 siad ar fail don phobal i1 gcoitinne, beidh comhchodanna iontu a
dhispreagadh a dtombhailt.

Ni bheidh lipéid mithreorach agus, i gcas ar bith, ni luafar orthu 'tairgi bithicide a
mbaineann riosca iseal leis', 'neamhthocsaineach’, 'neamhdhiobhalach' n6 tascairi eile

d4 samhail. Lena chois sin, ni mor go dtaispednfadh an lipéad an fhaisnéis seo a
leanas go soiléir doscriosta:

(a) céannacht gach tairge ghniomhaigh agus a thitchan de réir aonad méadrach;
(b) an uimhir udaraithe a shainigh an t-tidarés innitil don tairge bithicide;

(c) an cinedl meascain;

(d) na husdidi a bhfuil an tairge bithicide udaraithe doibh;

(e) treoracha Usdide agus an rata daileoige, arna shloinneadh de réir aonad
méadrach, le haghaidh gach tséide da bhforailtear faoi théarmai an udaraithe;

(f) sonrai ¢éifeachtai diobhalacha direacha né indireacha is dochuil agus aon
treoracha garchabhrach;

(g) ma ghabhann bileog leis, an abairt 'Léigh na treoracha ata ceangailte roimh
usaid';

(h) treoracha chun an tairge bithicide agus a chuid pacaistiocht a dhitscairt, lena
n-airitear, mas dbhartha, toirmeasc ar bith ar athusaid na pacéistiochta;

(1)  uimhir bhaisce né ainmniti an fhoirmithe agus an data ¢agtha is abhartha i
ngnathdhalai storala;

() an tréimhse ama a theastaionn oOn ¢ifeacht bithicide, an idirthréimhse ata le
hurramt idir an t-am a chuirtear an tairge bithicide chun feidhme n¢ idir cur
chun feidhme agus céad usaid eile an tairge bithicide, n6 an tréimhse tar éis a
chur chun feidhme sula dtabharfar cead do dhuine n6 ainmhi dul ar ais isteach
sa limistéir inar Uisdideadh an tairge bithicide, lena n-airitear mionsonrai maidir
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le modhanna agus bearta di-€illithe agus an tréimhse ar ga limistéiri a
coiredladh a aerd. mionsonrai maidir le glanadh an trealaimh; mionsonrai
maidir le bearta réamhchtraim le linn usaide, storala agus iompair;

(k) mas abhartha, an catagdir usaideoiri a bhfuil an tairge bithicide srianta doibh;

(I)  mas é&bhartha, faisnéis maidir le haon bhaol sonrach don chomhshaol go
hairithe 1 ndail le horgénaigh nach sprioc-orgénaigh iad a chosaint agus éillin
uisce a sheachaint.

(m) do thairgi bithicide ina bhfuil miocrorganaigh, ceanglais maidir le lipéadu i
gcomhréir le Treoir 2000/54/CE.

De mhaolu ar an gcéad mhir, nuair is gé sin de dheasca mhéid n6 fheidhm an tairge
bithicide, féadfaidh an fhaisnéis da dtagraitear i bpointi (¢), (e), (f), (h), (i), (j) agus
(1) a lua ar an bpacaistiocht n6 ar bhileog a ghabhann 1éi ach ar dluthchuid den
phacaistiocht i.

3. Féadfaidh na Ballstdit a cheangal go ndéanfar tdirgi bithicide a chuirfear ar an
margadh ar a gcriocha a lipéadu ina dteanga nd teangacha naisiunta.

Airteagal 59
Bileoga sonrai sabhéilteachta

Déanfar na bileoga sonrai sabhailteachta a ullmhi agus a chur ar fail i gcomhréir le
hlarscribhinn II de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006, do thairgi bithicide atd aicmithe mar
ghuaiseach, agus 1 gcomhréir le ceanglais Airteagal 31 den Rialachan sin, do shubstainti
gniomhacha nach n-usdidtear ach i dtairgi bithicide amhain.

Airteagal 60
Clar Comhphobail do Thairgi Bithicide
1. Bunoidh agus coinneoidh an Coimisiun Clar Comhphobail do Thairgi Bithicide.
2. Usaidfear an Clar Comhphobail do Thairgi Bithicide chun faisnéis a mhalarta idir

udarais inniala, an Ghniomhaireacht agus an Coimisitn.

3. Bainfidh iarrataséiri usdid as an gClar Comhphobail do Thairgi Bithicide chun an
thoirm iarratais a dhéanamh i ndail le gach nos imeachta a bhaineann le tairgi
bithicide a tdaru, leis an aitheantas frithphdirteach agus leis an gcead tradala
comhthreomhaire.

4. Déanfaidh udarais inniula an fthaisnéis a bhaineann le tairgi bithicide a tidaraiodh ina
gcriocha nd dar ditltaiodh, leasaiodh, athnuadh n6 cealaiodh tdarGi naisitiinta, a
thabhairt suas chun data sa Chlar comhphobail do Thdirgi Bithicide. Déanfaidh an
Coimisitn an fhaisnéis a bhaineann le tairgi bithicide a udaraiodh sa chomhphobal
n6 dar diultaiodh, leasaiodh, athnuadh no6 cealaiodh udart Comhphobail, a thabhairt
suas chun data.
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Féadfaidh an Coimisiun rialacha mionsonraithe a ghlacadh maidir leis an gcineal
faisnéise atd le cur isteach sa Chlar Comhphobail do Thairgi Bithicide agus na
ndsanna imeachta a bhaineann leis, i gcomhréir leis an nds imeachta da dtagraitear in
Airteagal 72(2).

Airteagal 61
Clar do Chomhroinnt Sonrai maidir le Bithicidi

Bundéidh agus coinneoidh an Ghniomhaireacht an Clar do Chomhroinnt Sonrai
maidir le Bithicidi.

Beidh faisnéis a sholathair tidardis inniula agus an Ghniomhaireacht i gcomhréir le
mireanna 3 agus 4 d'Airteagal 48 sa Chlar do Chomhroinnt Sonrai maidir le
Bithicidi.

Ni bheidh rochtain ar an gClar ach ag na hudarais innitla, an Ghniomhaireacht agus
an Coimisiun. Freagroidh tdarais inniula agus an Ghniomhaireacht gach fiosra 6
iarratasoiri ionchasacha maidir le faisnéis atd sa Chlar do Chomhroinnt Sonrai maidir
le Bithicidi d'thonn comhroinnt faisnéise a éasct agus ma iarrtar € orthu, solathréidh
siad sonrai teagmhdla Uinéir na faisnéise 1 gceist agus dearbhu maidir le fad na
tréimhse a bhfuil an thaisnéis faoi chosaint faoin Rialachén seo.

Airteagal 62
Fograiocht

Beidh na habairti 'Usaid bithicidi go sabhailte. Léigh an lipéad agus eolas faoin tairge
roimh Usaid 1 gconai' ag gabhail le fogra ar bith do thairgi bithicide. Beidh na habairti
soiléir soléite 1 gcoibhneas leis an bhfogran ina iomléine.

Féadfaidh fogroéiri tagairt shoiléir don chinedl tairge, mar atd leagtha amach in
larscribhinn V, ata 4 thogairt a chur in ionad an thocail 'bithicidi' sna habairti
forordaithe.

Ni dhéanfaidh fégrai do thairgi bithicide tagairt don tairge ar dhéigh a bheidh
mithreorach maidir leis na rioscai a bhaineann leis an tairge i ndail le slainte an duine
n6é an comhshaol. I gcds ar bith, ni luafar 1 bhfograiocht tairge bithicide 'tairgi
bithicide a mbaineann riosca iseal leis', 'neamhthocsaineach’, 'neamhdhiobhalach' n6
tascairi eile da samhail.

Airteagal 63
Nimh ariald

Ceapfaidh na Ballstait comhlacht né comhlachtai a bheidh freagrach as faisnéis a
ghlacadh faoi thairgi bithicide a cuireadh ar an margadh, lena n-airitear faisnéis faoi
chomhdhéanamh ceimiceach tdirgi da leithéidi, agus as faisnéis da leithéid a chur ar
fail 1 gcasanna ina mbeidh amhras gur tharla nimhit de dheasca tairgi bithicide.
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Féadfaidh na Ballstdit cinneadh a dhéanamh an comhlacht n6 na comhlachtai a
ceapadh cheana i gcomhréir le hAirteagal 45 de Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 a
cheapadh chun curaimi a chur i gerich faoin Airteagal seo.

2. Tabharfaidh na comhlachtai arna gceapadh ag na Ballstéit na rathaiochtai uile is ga
chun rundacht na faisnéise a gheofar a chosaint. Ni théadfaidh faisnéis dé leithéid a
usdid ach chun na criocha seo a leanas:

(@) chun criocha leighis, d'fhonn bearta coisctheacha agus leigheasacha a
thoirmliu, go hairithe 1 gcés éigeandala;

(b) i gcas ina n-iarrfaidh an Ballstat ¢, anailis staidrimh a dhéanamh d'thonn na
réimsi a aimsiu ina bhféadfai feabhas a chur ar bhearta bainistithe priacail.

CAIBIDIL XI1I1
AN GHNIOMHAIREACHT

Airteagal 64
R6l na Gniomhair eachta

Déanfaidh an Ghniomhaireacht na ctiraimi arna dtabhairt uirthi le Caibidli II, III, IV, VI, VII,
VIII, IX, X, XI, XII agus XIV den Rialachan seo.
Airteagal 65
An Coisteum Thairgi Bithicide

1. Bunaitear leis seo Coiste um Thairgi Bithicide laistigh den Ghniomhaireacht.

Beidh sé de fhreagracht ar an gCoiste um Thairgi Bithicide tuairim na
Gniomhaireachta a ullmha maidir leis na saincheisteanna seo a leanas:

(a) iarratais ar chlara agus athnuachan ar chlard substainti gniomhacha in
Iarscribhinn I;

(b) athbhreithnit ar chlart substainti gniomhacha in Iarscribhinn I;
(c) sainaithint substainti gniomhacha até le hionadu;

(d) 1iarratais ar udard Comhphobail ar thairgi bithicide agus iarratais ar athnuachan,
cealu agus least udaruithe Comhphobail,

(e) abhair eolaiocha agus teicniula 1 gcas agoéidi in aghaidh aitheantais
thrithphairtigh;

(f)  ceist ar bith eile a thiocfaidh chun cinn de dheasca theidhmit an Rialachéin seo
agus a bhaineann le rioscai do shldinte an duine agus don chomhshaol.
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Beidh feidhm mutatis mutandis ag Airteagail 85, 87 agus 88 de Rialachan (CE)
Uimh. 1907/2006 maidir le bunti, comhdhéanamh, cailiocht agus leasanna an Choiste
um Measunu Riosca i leith an Choiste um Thairgi Bithicide.

Féadfaidh an Coiste um Thairgi Bithicide meithleacha a bhunt agus clraimi airithe a
tharmligean do na meithleacha sin.

Beidh na hacmhainni eolaiocha agus teicnitila atd ar fail do na Ballstéit de thaca le
comhaltai an Choiste um Thairgi Bithicide. Solathroidh na Ballstdit acmhainni
eolaiocha agus teicnitla leordhothanacha do na comhaltai den Choiste um Thairgi
Bithicide a d'ainmnigh siad. Eascéidh tidaréis innitila na mBallstat gniomhaiochtai an
Choiste um Thairgi Bithicide agus na meithleacha.

Airteagal 66

Feidhmid an Choiste um Théirgi Bithicide agus Runaiocht na Gniomhaireachta

Beidh feidhm mutatis mutandis ag Airteagail 78 go 84, 89 agus 90 de Rialachan (CE)
Uimbh. 1907/2006 agus rdl na Gniomhaireachta i leith an Rialachdin seo 4 chur san
aireambh.

Déanfaidh Runaiocht na Gniomhaireachta da dtagraitear 1 bpointe (g)
d'Airteagal 76(1) de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 na ctraimi seo a leanas a
ghabhail de ldimh:

(a) an Clar do Chomhroinnt Sonrai maidir le Bithicidi a bhunu agus a choinneail;

(b) na curaimi a bhaineann le bailiochtt na n-iarratas da dtagraitear in
Airteagail 7(3), 11(3) agus 34(2) den Rialachan seo a dhéanambh;

(c) treoru teicniuil agus eolaioch agus uirlisi a thabhairt le haghaidh chur i
bhfeidhm an Rialachdin seo ag an gCoimisiin agus Udardis innitla na
mBallstat.

(d) comhairle agus cunamh a thabhairt d'iarrataséiri maidir le substaint
ghniomhach a chlaru in Iarscribhinn I n6 maidir le hidart Comhphobail;

(e) faisnéis mhinitichdin a ullmht i dtaca leis an Rialachan seo;

(f) bunachar n6 bunachair sonrai ina bhfuil faisnéis maidir le substainti
gniomhacha agus tairgi bithicide a bhunt agus a choinneail;

(g) arna hiarraidh 6n gCoimisiun, tacaiocht theicniuil agus eolaioch a thabhairt
chun comhar a fheabhsu idir an Comhphobal, na hidardis inniula, eagraiochtai
idirnaisiunta agus triu tiortha maidir le saincheisteanna eolaiocha agus teicniula
a bhaineann le tairgi bithicide.

(h) fogra a thabhairt faoi chinnti a dhéanann an Ghniomhaireacht;

(i) formadidi a sholathar chun faisnéis a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta.
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Cuirfidh an Runaiocht an fhaisnéis a shainaithnitear in Airteagal 56(1) agus (2) sa
bhunachar n6 bunachair sonrai ar fail go poibli, saor in aisce, ar an idirlion, ach
amhain i gcas go measfar go bhfuil call le hiarraidh arna déanamh faoi
Airteagal 55(3). Cuirfidh an Ghniomhaireacht faisnéis eile sna bunachair ar fail arna
iarraidh sin i gcomhréir le hAirteagal 55.

Airteagal 67
Achomharc

Féadfar achomharc a dhéanamh chun an Bhoird Achomhairc in aghaidh chinnti na
Gniomhaireachta a rinneadh de bhun Airteagal 7(4), Airteagal 11(4), Airteagal 34(3),
Airteagal 36(6), Airteagal 52(3) agus Airteagal 53(1).

Beidh feidhm ag Airteagal 92(1), Airteagal 92(2) agus Airteagail 93 agus 94 de
Rialachén (CE) Uimh. 1907/2006 maidir le nodsanna imeachta achomhairc arna
dtaisceadh faoin Rialachén seo.

Féadfaidh taille a bheith le hioc ag duine a thionscn6idh achomharc i gcomhréir le
hAirteagal 70(2) den Rialachén seo.

Beidh ¢ifeacht fionraiochta ag achomharc arna thaisceadh de bhun mhir 1.
Airteagal 68
Buiséad na Gniomhair eachta

Chun criocha an Rialachain seo, na nithe seo a leanas a bheidh in ioncam na
Gniomhaireachta:

(a) foirdheontas 6n gComhphobal, a iontrdlfar i mbuiséad gineardlta na
gComhphobal Eorpach (Rannén an Choimisitin);

(b) natailli a iocfaidh gnéthais;

(c) muirear ar bith a iocfar leis an nGniomhaireacht as seirbhisi arna solathar faoin
Rialachén seo.

(d) aon ranniochtaiochtai deonacha 6 na Ballstait.

Pléifear ar bhonn leithligh le hioncam agus caiteachas do ghniomhaiochtai a
bhaineann leis an Rialachan seo agus leo siid a bhaineann le gniomhaiochtai faoi
Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 i mbuiséad na Gniomhaireachta tri bhithin
tuairiscia buisé€id agus cuntasaiochta ar bhonn leithligh.

Ni usaidfear an t-ioncam de chuid na Gniomhaireachta dé& dtagraitear in
Airteagal 96(1) de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 d'thonn ctraimi a chur 1 gerich
faoin Rialachén seo.
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Airteagal 69
Forméidi agus bogearrai chun faisnéisa chur faoi bhraid na Gniomhair eachta

Sonréidh an Ghniomhaireacht formaidi agus cuirfidh si iad ar fail saor in aisce, agus sonrdidh
si pacdisti bogearrai agus cuirfidh si iad ar fail ar a suiomh gréaséin le haghaidh aighneachtai
chun na Gniomhaireachta. Bainfidh na hudarais innitila agus iarratasoéiri usdid as na formaidi
agus pacaisti sin ina n-aighneachtai chun na Gniomhaireachta de bhun an Rialachdin seo.

Beidh an sainchomhad teicniuil da dtagraitear in Airteagal 6(1), Airteagal 11(1), Airteagal 18
agus Airteagal 36(4) 1 bhformaid IUCLID.

CAIBIDIL XIV
FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 70
Téailli agus muirir

1. Leagfaidh an Coimisiun sios rialacha maidir leis an méid seo a leanas:
(a) coras na dtéilli is iniochta leis an nGniomhaireacht;
(b)  struchtar comhchuibhithe na dtailli;

(c) na himthosca faoina n-aistreofar méid dirithe de na tailli chuig an idaras innitil
sa Bhallstat atd ag déanamh na meastoireachta;

(d) paéirt-aisioc na téille i gcasanna ina dteipeann ar an iarratasoir an thaisnéis ata
iarrtha a chur isteach faoin sprioc le linn don iarratas a bheith & bhailiochtu.

Na bearta sin, a cheapfar chun eiliminti neamhriachtanacha den Rialachan seo a least
trina fhorlionadh, glacfar iad i gcomhréir leis an nos imeachta rialichdin lena
ngabhann grinnscridi agus dé dtagraitear in Airteagal 72(4).

2. Beidh struchtir comhchuibhithe na dtailli agus na coinniollacha iocaiochta bunaithe
ar na prionsabail seo a leanas:

(a) socrofar taille laghdaithe do ghndthais bheaga agus mednmhéide de réir bhri
Mholadh 2003/361/CE maidir le sainmhiniti ar mhicreaghnothais, ar ghnothais
bheaga agus meanmhéide*®;

(b) cuirfear san direambh i struchtdr na taille ma tiolacadh faisnéis i gcomhphairt nd
ar bhonn leithleach;

(c) 1 gcésanna ina bhfuil call leis agus ina nglacann an t-dards innitil nd an
Ghniombhaireacht leis, féadfar an taille a tharscaoileadh;

48 10 L 124, 20.5.2003, Ich 36
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(d) aon duine a chuirfidh tairgi bithicide ar an margadh iocfaidh siad taille
bhliantuil; agus

(e) cuirfear san aireamh i struchtur agus i méid na dtéilli an obair a cheanglaionn
an Rialachdn seo ar an nGniomhaireacht agus ar na hudardis innitla a
dhéanamh agus socrofar iad sa chaoi is go n-airitheofar gur leor an t-ioncam a
thaightear 6 na tailli sin nuair a chomhthiomsaitear iad le foinsi eile ioncaim na
Gniomhaireachta de bhun an Rialachain seo chun an costas ar na seirbhisi a
sholéthraitear a chludach.

Ceangloidh na Ballstait ar na daoine sin a bhfuil tairgi bithicide curtha ar an margadh
acu no ata ag iarraidh sin a dhéanamh agus ar na daoine sin a thacaionn le substainti
gniomhacha a chlard in larscribhinn 1 tailli a ioc i gcomhréir le struchtar
comhchuibhithe na dtéilli agus leis na coinniollacha iocaiochta a bheidh le glacadh i
gcombhréir le mir 1.

I gcomhréir leis na rialacha da dtagraitear 1 mir 1, ceangléidh an Ghniomhaireacht ar
na daoine sin a bhfuil tairgi bithicide curtha ar an margadh acu n¢ ata ag iarraidh sin
a dhéanamh agus ar na daoine a thacaionn le substainti gniomhacha a chlara in
[arscribhinn I téilli a ioc. Cinnfear struchtir agus méid na dtéilli is inioctha leis an
nGniomhaireacht i gcomhréir le mir 1.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht muirir a bhailit 1 leith seirbhisi eile a sholathraionn
si.
Airteagal 71
Udaréaisinnidla

Ainmneoidh na Ballstéit udaréds innitil n6 tdarais inniula a bheidh freagrach as an
Rialachén seo a chur i bhfeidhm.

Cuirfidh na Ballstait in 11l don Choimisiin faoin 1 Eandir 2013 ainmneacha agus
seoltai na n-udaras inniuil ata ainmnithe. Cuirfidh na Ballstait in 10l don Choimisiun,
gan moill mhichui, aon athruithe ar ainmneacha agus ar sheoltai na n-udaras inniuil.

Cuirfidh an Coimisiun liosta na n-tidards innitil ar fail go poibli.
Airteagal 72
Buanchoiste
Beidh an Buanchoiste um Thairgi Bithicide de chunamh ag an gCoimisiun.

I gcas go dtagraitear don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 3 agus Airteagal 7 de
Chinneadh 1999/468/CE, ag féachaint d'thordlacha Airteagal 8 de.

I gcas go dtagraitear don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 agus Airteagal 7 de
Chinneadh 1999/468/CE, ag féachaint d'thoralacha Airteagal 8 de.

Tri mhi a bheidh sa tréimhse a leagtar sios in Airteagal 5(6) de Chinneadh
1999/468/CE.

84

GA



GA

4. I gcas go dtagraitear don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal Sa(1) go (4) agus
Airteagal 7 de Chinneadh 1999/468/CE, ag féachaint d'fhoralacha Airteagal § de.

5. I gcéas go dtagraitear don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5a (1), (2), (4) agus
(6), agus Airteagal 7 de Chinneadh 1999/468/CE, ag féachaint d'thoralacha
Airteagal 8 de.

Airteagal 73
Oiriunu d'ascnamh eolaioch agus teicniil

Féadfaidh an Coimisitin na hlarscribhinni a oiriunu d'ascnamh eolaioch agus teicniuil.

Na bearta sin, a cheapfar chun eiliminti neamhriachtanacha den Rialachan seo a leasu, glacfar

iad 1 gcomhréir leis an nds imeachta rialichdin lena ngabhann grinnscrudu agus da dtagraitear
in Airteagal 72(4).

Airteagal 74
larscribhinn | athabhairt suas chun data

Déanfaidh an Coimisilin, i gcomhréir leis an nds imeachta da dtagraitear in Airteagal 72(3),
agus faoin 1 Eanair 2013, Iarscribhinn I a leasu le héifeacht 6n data a mbeidh an Rialachan
seo infheidhme chun aon least ar larscribhinn I a ghlactar faoi Threoir 98/8/CE 6 theacht 1
bhfeidhm an Rialachdin seo a chur san aireamh.

Airteagal 75
Piondis

Leagfaidh na Ballstait sios na foralacha a bhaineann le piono6is a bheidh infheidhme maidir le
sara fhoralacha an Rialachain seo agus déanfaidh siad gach beart is g4 lena airithia go
gcuirfear chun feidhme iad. Ni mor do na piondis da bhfordiltear a bheith éifeachtuil,
comhréireach agus athchomhairleach. Cuirfidh na Ballstait na fordlacha sin in ial don
Choimisiun trath nach déanai na 1 Nollaig 2015 agus cuirfidh siad in i1l don Choimisitin gan
mhoill aon leasu ina dhiaidh sin a dhéanfadh difear d6ibh.

Airteagal 76
Clasal cosanta

Mas rud ¢é, bunaithe ar thianaise nua, go mbeidh forais inchosanta ag Ballstat le bheith den
tuairim go bhfuil tairge bithicide, cé¢ go sasaionn an tairge sin ceanglais an Rialachdin seo, ina
riosca tromchuiseach do shlainte an duine ndé do shldinte ainmhithe n6 don chomhshaol,
féadfaidh sé na bearta sealadacha iomchui a ghlacadh. Cuirfidh an Ballstat an Coimisiun agus
na Ballstait eile ar an eolas faoi sin gan mhoill agus tabharfaidh sé¢ cuiseanna lena chinneadh
bunaithe ar an bhfianaise nua.

Déanfaidh an Coimisiin, i gcomhréir leis an nds imeachta da dtagraitear in Airteagal 72(3),
an beart sealadach a cheadu ar feadh tréimhse ama a bheidh sainithe sa chinneadh né
ceangloidh sé ar an mBallstat an beart sealadach a chulghairm.
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Airteagal 77
Beartaidirthrémhseacha

Leanfaidh an Coimisiun den chlar oibre a chur i gcrich chun scridu cérasach a
dhéanamh ar gach substaint ghniomhach laithreach, clar oibre ar cuireadh tus leis i
gcomhréir le hAirteagal 16(2) de Threoir 98/8/CE agus a bhainfear amach faoin
14 Bealtaine 2014. Féadfaidh an Coimisitn rialacha cur chun feidhme a ghlacadh
chun an clar oibre a chur i gerich agus chun na cearta agus oibleagaidi gaolmhara na
n-udards innidil agus na rannphdirtithe sa chlar a shonrd. Na bearta sin, a cheapfar
chun eiliminti neamhriachtanacha den Rialachan seo a leasu trina fhorlionadh,
glacfar iad 1 gcomhréir leis an nés imeachta rialichain lena ngabhann grinnscrada da
dtagraitear in Airteagal 72(4).

Ag brath ar an dul chun cinn a dhéanfar sa chlér oibre, féadfaidh an Coimisiun achar
ama an chldir oibre a shineadh ar feadh tréimhse a bheidh leagtha sios. An beart sin,
a cheapfar chun eiliminti neamhriachtanacha den Rialachan seo a leasi trina
thorlionadh, glacfar iad i gcomhréir leis an nos imeachta rialichdin lena ngabhann
grinnscrudu dé dtagraitear in Airteagal 72(4).

Le linn an chlair oibre, is ¢ an Coimisiin a chinnfidh de bhun an nds imeachta a
leagtar sios in Airteagal 72(4) go gclardfar substaint ghniomhach in Iarscribhinn I
den Rialachan seo agus na coinniollacha, no, i gcasanna nach bhfuil ceanglais
Airteagal 4 comhlionta n6 nach bhfuil an thaisnéis agus na sonrai a iarradh curtha
isteach faoin tréimhse fhorordaithe, nach gclaréfar a leithéid de shubstaint
ghniomhach in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo. Sonrofar sa
chinneadh an data ar a mbeidh éifeacht leis an gclara in Iarscribhinn 1.

De mhaolu ar Airteagail 15(1), 16(1) agus 18(1) den Rialachan seo, agus gan dochar
do mhireanna 1 agus 3 den Airteagal seo, féadfaidh Ballstat leantint da choras reatha
n6 da chleachtas reatha maidir le tairgi bithicide a chur ar an margadh a chur 1
bhfeidhm go dti dh4 bhliain tar éis an data ar a mbeidh éifeacht ag an gclara in
Iarscribhinn I. I gcomhréir leis na rialacha naisiunta sa Bhallstat sin, féadfaidh s¢, go
hairithe, udard a thabhairt tairge bithicide ina bhfuil substainti gniomhacha
laithreacha ar a ndearnadh meastoireacht faoi Rialachan (CE) Uimh. 1451/2007 sa
dara céim den chlar oibre 10 mbliana d4 dtagraitear in Airteagal 16(2) de
Threoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi
bithicide a chur ar an margadh® ach nach bhfuil liostaithe fos in Iarscribhinn I a
ghabhann leis an Rialachdn seo 1 gcas an chinedil tairge sin a chur ar an margadh ar a
chrioch.

De mhaolu ar an gcéad thombhir, i gcés cinnidh gan substaint ghniomhach a chlara in
[arscribhinn I a ghabhann leis an Rialachén seo, ni théadfaidh Ballstat leantint da
choras reatha n6 da chleachtas reatha maidir le tairgi bithicide a chur ar an margadh a
chur i bhfeidhm nios faide nd dhd mhi dhéag tar éis an data a mbeidh cinneadh a
rinneadh 1 gcomhréir leis an tritt fomhir de mhir 1 infheidhme.

Tar ¢is cinnidh maidir le substaint ghniomhach 4&irithe a chlara in Iarscribhinn I a
ghabhann leis an Rialachan seo airitheoidh na Ballstait go ndeondfar, go modhnoéfar
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13.

ndé go gcealofar udaruithe le haghaidh tairgi bithicide a bhfuil an tsubstaint
ghniomhach sin iontu, mar is iomchui i gcomhréir leis an Rialachan seo, laistigh de
thréimhse dha bhliain 6n data ar a mbeidh éifeacht leis an gclaru sin.

Chuige sin, cuirfear iarratais ar udart le haghaidh tairgi bithicide nach bhfuil ach
substainti gniomhacha laithreacha iontu chuig na hudarais inniula sna Ballstait trath
nach déanai nd an data ar a mbeidh éifeacht le clarti na substainte gniomhai n6 na
substainti gniomhacha in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo. I gcés
tairgi bithicide a bhfuil nios mé nd substaint ghniomhach amhdin iontu, déanfar na
hiarratais ar udaru a chur isteach trath nach déanai n4 an data ar a mbeidh éifeacht le
clara na substainte gniomhai deireanai.

Maidir le tairgi bithicide, nach bhfuil iarratas ar tidaru tairge curtha isteach ina leith i
gcomhréir leis an dara formhir, ni chuirfear ar an margadh a thuilleadh iad le
héifeacht 6 shé mhi tar ¢éis an data ar a mbeidh éifeacht leis an clara. Ceadofar stoic
laithreacha de thdirgi bithicide nach bhfuil iarratas ar udart curtha isteach ina leith i
gcomhréir leis an dara fomhir a dhitscairt, a storail agus a Gsaid go ceann ocht mi
dhéag tar €is an data ar a mbeidh éifeacht leis an gclaru.

I gcas tairgi bithicide ar dhiultaigh Gdarés inniuil an Bhallstéit d'iarratas ar a n-dara
a chur isteach faoi mhir 3 né6 go ndearna sé cinneadh gan an t-udart a dheonu, ni
chuirfear ar an margadh a thuilleadh iad le héifeacht 6 shé mhi tar éis ditlta no tar éis
cinnidh den sort sin.

Airteagal 78

Beartaidirthréimhseacha a bhaineann le substainti gniomhacha a ndéanfar

meastoir eacht orthu faoi Threoir 98/8/CE

Beidh freagracht ar an nGniomhaireacht as préoiseas meastoireachta na sainchomhad
a chuirtear isteach tar éis an 1 Eandir 2012 a chomhordi agus éascoidh si an
mheastdireacht a ullmhu tri thacaiocht eagraiochtuil agus theicniuil a chur ar fail do
na Ballstait agus don Choimisitn.

Maidir le sainchomhaid a chuirtear isteach chun criocha Threoir 98/8/CE agus nach
bhfuil an mheastoireacht orthu tugtha chun criche f6s faoin 1 Eandir 2013 leanfaidh
na hudarais innitila den mheastoireacht orthu 1 gcomhréir le fordlacha
Threoir 98/8/CE agus, mas adbhartha, le foradlacha Rialachan (CE) Uimh. 1451/2007.

D'ainneoin mhir 1, beidh freagracht ar an nGniomhaireacht freisin as comhordu a
dhéanamh ar phroiseas meastdireachta na sainchomhad a chuirtear isteach chun
criocha Threoir 98/8/CE agus nach mbeidh an mheastoireacht orthu tugtha chun
criche fos faoin 1 Eanair 2013 agus éascoidh si an mheastoireacht a ullmha tri
thacaiocht eagraiochttil agus theicnitil a chur ar fail do na Ballstait agus don
Choimisitn 6n 1 Eandir 2014.

87

GA



Airteagal 79
Beartaidirthrémhseacha a bhaineann letairgi bithicide a mbaineann riosca iseal leo
agus ata claraithe faoi Threoir 98/8/CE

Déanfar tairgi a mbaineann riosca iseal leo atd sainmhinithe in Airteagal 2(1)(b) de
Threoir 98/8/CE a chlara 1 gcomhréir le pointe (i) d'Airteagal 3(2) de
Threoir 98/8/CE. Beidh feidhm ag foralacha Threoir 98/8/CE maidir leis na tairgi seo
go dti go n-imeoidh a gclara as feidhm. Ni théadfar an clara a athnuachan.

Maidir le hiarratais ar chlari tairgi bithicide a mbaineann riosca iseal leo mar a
shainmhinitear i bpointe (b) d'Airteagal 2(1) de Threoir 98/8/CE déanfar iad a chur
isteach trath nach déanai nd dha mhi dhéag tar €is an data ar a mbeidh éifeacht leis an
gclaru in Iarscribhinn TA.

Maidir le tairgi bithicide a mbaineann riosca iseal leo mar a shainmhinitear i
bpointe (b) d'Airteagal 2(1) de Threoir 98/8/CE agus ar cuireadh isteach iarratas ina
leith 1 gcomhréir leis an gcéad thomhir féadfar leantint da gcur ar an margadh go dti
data an chinnidh lena ndeonaitear an clara n6 lena ndiultaitear an clarti a dheonu. I
gcas go ndiultaitear clard a dheond chun tdirge bithicide den sort sin a mbaineann
riosca iseal leis a chur ar an margadh, ni chuirfear tdirge bithicide den sort sin a
mbaineann riosca iseal leis ar an margadh a thuilleadh laistigh de shé mhi tar éis
cinnidh da leithéid.

Maidir le tairgi bithicide a mbaineann riosca iseal leo mar a shainmhinitear i
bpointe (b) d'Airteagal 2(1) de Threoir 98/8/CE agus nar cuireadh isteach iarratas ina
leith i gcomhréir leis an gcéad thomhir féadfar leantint d& gcur ar an margadh go
ceann s¢ mhi tar éis an data dé dtagraitear i mir 1.

Ceadofar go ceann dha mhi dhéag tar ¢éis dhata an chinnidh da dtagraitear sa dara
fomhir né go ceann dhd mhi dhéag tar ¢éis an data d4 dtagraitear sa triti fombhir, cibé
acu is deireanai, stoic laithreacha de thairgi bithicide a mbaineann riosca iseal leo
agus nach bhfuil udaraithe ag an udaras innitil le haghaidh na htsaide abhartha a
dhitscairt, a stérail agus a usaid.

Beidh feidhm ag an Rialachan seo maidir le tairgi bithicide a mbaineann riosca iseal
leo mar a shainmhinitear i bpointe (b) d'Airteagal 2(1) de Threoir 98/8/CE a luaithe a
n-imeoidh an clari da dtagraitear i mir 1 as feidhm.

Airteagal 80
Bearta idirthrémhseacha a bhaineann le substainti gniomhacha a ghintear in situ

Maidir le hiarratais ar udara substainti, meascan agus gléasanna a mheastar gur tairgi
bithicide iad 1 gcomhréir leis an dara habairt de phointe (a) d'Airteagal 3(1) agus a
bhi ar fail ar an margadh an ... [IO: cuir isteach an data d4 dtagraitear sa chéad
thomhir d'Airteagal 85] déanfar iad a chur isteach faoin 1 Eandir 2017 ar a dhéanai.

Maidir le substainti, meascéin agus gléasanna a mheastar gur tairgi bithicide iad 1
gcomhréir leis an dara habairt de phointe (a) d'Airteagal 3(1) agus a bhi ar fail ar an
margadh an ... [IO: cuir isteach an data da dtagraitear sa chéad thombhir
d'Airteagal 85] agus a cuireadh isteach iarratas ina leith i gcomhréir le mir 1, féadfar
leantiint da gcur ar an margadh go dti data an chinnidh lena ndeonaitear an t-idart n6
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lena ndiultaitear an t-idard a dheonu. I gcds go ndiultaitear udaru a dheonti chun
tairge bithicide den sort sin a chur ar an margadh, ni chuirfear tairge bithicide den
sort sin ar an margadh a thuilleadh laistigh de shé mhi tar éis cinnidh da leithéid.

Maidir le substainti, meascain agus gléasanna a mheastar gur tairgi bithicide iad 1
gcomhréir leis an dara habairt de phointe (a) d'Airteagal 3(1) agus a bhi ar fail ar an
margadh an ... [IO: cuir isteach an data da dtagraitear sa chéad fhomhir
d'Airteagal 85] agus a cuireadh isteach iarratas ina leith i gcomhréir le mir 1, féadfar
leanuint d4 gcur ar an margadh go ceann sé mhi tar éis an data d4 dtagraitear i mir 1.

Ceadofar go ceann dhd mhi dhéag tar éis dhata an chinnidh da dtagraitear sa chéad
thomhir n6 go ceann dha mhi dhéag tar ¢éis an data da dtagraitear sa dara fomhir, cibé
acu is deireanai, stoic laithreacha de thairgi bithicide nach bhfuil udaraithe ag an
udarés innitil nd ag an gCoimisitn le haghaidh na huséaide abhartha a dhiuscairt, a
storail agus a usaid.

Airteagal 81
Beartaidirthréimhseacha a bhaineann le hearrai coir eéilte agus dbhair chaireailte

De mhaolu ar Airteagal 47, maidir le hearrai coiredilte agus abhair choéiredilte a bhfuil tairgi
bithicide nach bhfuil udaraithe sa Chomhphobal n6 i mBallstat amhain ar a laghad iontu agus
a bhi ar fail ar an margadh an ... [IO: cuir isteach an data da dtagraitear sa chéad fhomhir
d'Airteagal 85], féadfar leantint da gcur ar an margadh, go dti data an chinnidh lena
ndeonaitear udard ar na tairgi bithicide sin, mas rud € go gcuirtear isteach an t-iarratas ar
udart faoin 1 Eandir 2017 ar a dhéanai. I gcas go ndidltaitear tidaru a dheonti chun tairge
bithicide a chur ar an margadh, ni chuirfear earrai coiredilte na abhair choéiredilte ina bhfuil
tairge bithicide den sort sin ar an margadh a thuilleadh laistigh de shé mhi tar ¢éis cinnidh da
leithéid.

Airteagal 82
Beartaidirthréimhseacha a bhaineann le habhair a bhionn i dteagmhail le bia

1. Maidir le hiarratais ar udart tairgi bithicide ar 4bhair a bhionn i1 dteagmhail le bia iad
agus a bhi ar fail ar an margadh an [IO: cuir isteach an data da dtagraitear sa chéad
fhomhir d'Airteagal 85], cuirfear isteach iad faoin 1 Eanair 2017 ar a dhéanai.

Maidir le habhair a bhionn i1 dteagmhail le bia agus a bhi ar fail ar an margadh an
[10: cuir isteach an data da dtagraitear sa chéad fhomhir d'Airteagal 85] agus a
cuireadh isteach iarratas ina leith i gcomhréir le mir 1, féadar leantiint da gcur ar an
margadh go dti data an chinnidh lena ndeonaitear an t-tidarti né lena ndiultaitear an
t-udaru a dheonu. I gcas go nditltaitear idart a dheonu chun tairge bithicide den sort
sin a chur ar an margadh, ni chuirfear tairge bithicide den sort sin ar an margadh a
thuilleadh laistigh de shé mhi tar éis cinnidh da leithéid.

Maidir le habhair a bhionn i dteagmhail le bia agus a bhi ar fail ar an margadh an
[10: cuir isteach an data da dtagraitear sa chéad fhomhir d'Airteagal 85] agus nar
cuireadh isteach iarratas ina leith i gcomhréir le mir 1, féadar leantint d4 gcur ar an
margadh go ceann sé mhi tar éis an data da dtagraitear i mir 1.
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2. Ceadofar go ceann dha mhi dhéag tar éis dhata an chinnidh d4 dtagraitear sa dara
fomhir de mhir 1 n6 go ceann dhd mhi dhéag tar éis an data d& dtagraitear sa triti
fomhir de mhir 1, cibé acu is deireanai, stoic laithreacha de thairgi bithicide nach
bhfuil udaraithe ag an dards innitil na ag an gCoimisiun le haghaidh na hisaide
abhartha a dhitscairt, a storail agus a usaid.

Airteagal 83
Bearta idirthrémhseacha a bhaineann lerochtain ar shainchomhad na substainte
gniomhai

Ambhail 6n 1 Eanair 2014, beidh sainchomhad ag an duine atd freagrach as tairge bithicide a
bhfuil substaint ghniomhach laithreach amhdain n6 nios mé ann a chur ar an margadh n6 beidh
litir aige a thabharfaidh rochtain ar shainchomhad, n6 ar gach cuid den sainchomhad, a
shasoidh na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn II 1 gcés gach ceann de na substainti
gniomhacha seo ach amhéin mura bhfuil feidhm a thuilleadh leis na tréimhsi cosanta abhartha
go léir da dtagraitear in Airteagal 49.

I gcas tairgi bithicide nach gcomhallann an duine ata freagrach as iad a chur ar an margadh an
ceanglas a luaitear sa chéad thomhir ni chuirfear na tairgi sin ar an margadh a thuilleadh.

Ceadofar stoic laithreacha de thairgi bithicide nach gcomhallann an ceanglas a luaitear sa
chéad fhomhir a dhitscairt, a storail agus a usdid go dti an 1 Eanair 2015.
Airteagal 84
Aisghairm
Gan dochar d'Airteagal 78 agus Airteagal 79, aisghairtear leis seo Treoir 98/8/CE.
Déanfar aon tagairti don Treoir aisghairthe a thorléiriti mar thagairti don Rialachan seo.
Airteagal 85
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigitil an
Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige go dti an 1 Eandir 2013.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlén agus beidh sé intheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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IARSCRIBHINN |

LIOSTA DE NA SUBSTAINTI GNIOMHACHA A bhFUIL CEANGLAISMAIDIR LENA gCORPRU | dTAIRGI BITHICIDE AG DUL

LEO

Ainm coiteann

Ainm IUPAC
Uimhreacha
aitheantais

fos-ionacht na
substainte
gniomhai sa
tairge bithicide
mar a chuirtear
ar an margadh
é

An data a
dtarl6idh an
clara

Sprioc le
hAirteagal 77(3) a
chomhlionadh
(ach amhain tairgi
a bhfuil nios mé na
substaint
ghniomhach
amhain iontu, ait
arb € an sprioc le
hAirteagal 77(3) a
chomhlionadh an
sprioc a leagtar
amach sa
chinneadh
deireanach maidir
le clara a
bhaineann lena
shubstainti
gniomhacha)

An data a mbeidh
an clarua as feidhm

Tairge

Foralacha sonracha (*)

fluairid
sulfuirile

défhluairid sulfairile

Uimh. CE: 220-281-5

Uimh. CAS: 2699-79-
8

994 g/kg

1 Eanair 2009

31 Nollaig 2010

31 Nollaig 2018

Beidh na hudaruithe faoi réir na gcoinniollacha seo

a leanas:

(1

()

nach bhféadfar an tairge a dhiol ach le
gairmithe a mbeidh oilitiint orthu ina said
agus is iadsan amhain a fhéadfaidh an
tairge sin a UGsaid;

go mbeidh na bearta maolaithe riosca cui
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3)

san aireamh i gcomhair oibritheoiri agus
daoine ata ar an lathair;

go ndéanfar monatoireacht ar an titichan
de fhluairid sulfuirile in aer tropaisféarach
cianda.

Déanfaidh sealbhoiri na n-udaruithe tuarascalacha
ar an monatoireacht da dtagraitear i bpointe (3) a
chur chuig an gCoimisiin go direach gach cuigiu
bliain 6n 1 Eandir 2009 ar aghaidh.

déchlofluainid

N-
(Déchlérafluaraimeitil
tia)-N',N'-démbheitil-
N-feiniolsulfaimid

Uimh. CE: 214-118-7

Uimh. CAS: 1085-98-
9

960 g/kg

1 Marta 2009

28 Feabhra 2011

28 Feabhra 2019

Beidh na hudaruithe faoi réir na gcoinniollacha seo

a leanas:

“4)

)

(6)

nach moér tairgi atd twdaraithe d'usaid
thionsclaioch agus/né d'usaid ghairmitil a
usaid in éineacht leis an trealamh cosanta
pearsanta cui.

I bhfianaise na rioscai ata aitheanta don
urrann ithreach nach mor na bearta
maolaithe riosca cui a ghlacadh chun an
urrann sin a chosaint.

Beidh sé tugtha le fios ar lipéid agus/n6 ar
bhileoga sonrai sabhailteachta le haghaidh
tairgi atd daraithe le husaid i
dtionsclaiocht go gcaithfear adhmad
nuachoiredilte a stordil i1 ndiaidh na
coireala ar dhromchla crua neamhscagach
chun caillitinti a théann direach isteach
san ithir a chosc agus go gcaithfear aon
chaillitinti a bhailit chun iad a athusaid n6
a dhitscairt.

cloitiainidin

(E)-1-(2-Clérai-1,3-
tiaséil-5-ilmeitil)-3-

950 g/kg

1 Feabhra

31 Eanair 2012

31 Eanair 2020

Beidh na hudaruithe faoi réir na gcoinniollacha seo
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meitil-2- 2010 a leanas:

nitreaguainidin
I bhfianaise an riosca atd aitheanta d'urranna na

Uimh. CE: 433-460-1 hithreach, an uisce dromchla agus an screamhuisce,
nach n-udaréfar tairgi chun adhmad le hisaid taobh

Uimh. CAS: 210880- amuigh a choéireail mura gcuirtear isteach sonrai

92-5 lena léireofar go sasoidh an tairge ceanglais
Airteagal 16 agus larscribhinn VI, tri bhearta
maolaithe riosca cui a chur i bhfeidhm mas ga sin.
Beidh sé¢ tugtha le fios, go hairithe, ar lipéid
agus/né ar bhileoga sonrai sabhailteachta le
haghaidh tdirgi atd udaraithe le husaid i
dtionsclaiocht go gcaithfear adhmad nuachoéireailte
a stordil i ndiaidh na céireala ar dhromchla crua
neamhscagach chun caillitinti a théann direach
isteach san ithir a chosc agus go gcaithfear aon
chaillivinti a bhailit chun iad a athtsaid n6 a
dhiuscairt.

Défeitialon 3-[3-(4"-bromai[ 1,1 976 g/kg 1 Samhain 31 Deireadh 31 Deireadh 14 Os rud é go bhfigann saintréithe na substainte
'défheinil]-4-il)- 2009 Fombhair 2011 Fombhair 2014 gniomhai go bhféadfadh an tsubstaint a bheith
1,2,3,4- marthanach, in-bhithcharntha agus tocsaineach, né
teitrihidreanaift-1-il]- an-mharthanach agus an-in-bhithcharntha, measfar
4-hiodrocsai-2H-1- gur substaint atd le hionadd i1 gcomhréir le
beansoitiaipioran-2-6n hAirteagal 9 i an tsubstaint ghniomhach.

Uimh. CE: n/a Beidh na hudaruithe faoi réir na gcoinniollacha seo
a leanas:
Uimh. CAS: 104653-
34-1 (1) Ni sharéidh tiGichan ainmniGil na
substainte gniomhai sna tairgi 0,0025%
w/w agus ni udaréfar ach baoiti atd ullamh
roimh ré chun usaide.
2) Beidh oibredn dochmaitheach sna tairgi
mar aon le ruaim nuair is cui sin.
(€)) Ni bhainfear Usdid as na tdirgi mar
93 GA




chreimiricid phudair tadhaill.

4) Déanfar  nochtadh  priomhtil  agus
nochtadh  tanaisteach do  dhaoine,
d'ainmhithe nach sprioc-ainmhithe agus
don chomhshaol a ioslaghdu, tri na bearta
maolaithe riosca go 1éir is cui agus atd ar
faill a mheas agus a chur i bhfeidhm.
Airitear ina measc an srain nach mbainfear
ach usaid ghairmitil astu, uasteorainn a
shocri do mhéid an phacaiste agus
oibleagdidi a leagan sios ionas go
n-usdidfear boscai baoite atd daingnithe
agus dobhearnaithe.

asoil-1-
ilmeitil)peintean-3-61

Uimh. CE: 403-640-2

Uimh. CAS: 107534-
96-3

eitifeanprocs éitear 3- 970 g/kg 1 Feabhra 31 Eanair 2012 31 Eanair 2020 Beidh na hadaruithe faoi réir na gcoinniollacha seo
feanocsaibeinsil-2-(4- 2010 a leanas:
eatocsaifeinil)-2-
meitiolproipile I bhfianaise an riosca ata aitheanta d'oibrithe, ni
fhéadfar tairgi a usaid ar feadh na bliana go 1éir
Uimh. CE: 407-980-2 mura solathraitear sonrai maidir le hionsu trid an
gcraiceann lena 1éirii nach bhfuil aon rioscai
Uimh. CAS: 80844- neamh-inghlactha ann 1 ngeall ar nochtadh
07-1 ainsealach. Lena chois sin, bainfear usaid as tairgi
ata beartaithe le husaid i dtionsclaiocht in éineacht
leis an trealamh cosanta pearsanta cui.
teabuconasol 1-(4-cloraifeinil)-4.4- | 950 g/kg 1 Aibrean 31 Marta 2012 31 Marta 2020 Beidh na hudaruithe faoi réir na gcoinniollacha seo
démheitil-3-(1,2,4-tri- 2010 a leanas:

I bhfianaise na rioscai atd aitheanta don urrann
ithreach agus don urrann uisceach nach moér na
bearta maolaithe riosca cui a ghlacadh chun na
hurranna sin a chosaint. Beidh sé tugtha le fios, go
hairithe, ar lipéid agus/né ar bhileoga sonrai
sabhailteachta le haghaidh tairgi atd tdaraithe le
husaid 1 dtionsclaiocht go gcaithfear adhmad
nuachoiredilte a stordil i ndiaidh na coiredla faoi
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dhion n6 ar dhromchla crua neamhscagach chun
cailliinti a théann direach isteach san ithir né san
uisce a chosc agus go gcaithfear aon chaillitiinti a
bhailia chun iad a athtisaid n6 a dhiuscairt.

Lena chois sin, ni Gdarofar tairgi chun adhmad a
choireail in situ amuigh faoin aer na i leith adhmaid
a bheidh i dteagmhail leanunach le huisce mura
geuirtear isteach sonrai lena 1¢éirit go sasoidh an
tairge ceanglais Airteagal 16 agus larscribhinn VI,
tri bhearta rialaithe riosca cui a chur i bhfeidhm
mas ga sin.

proipil-1,3-dé-
ocsalain-2-il]meitil]-
1H-1,2,4-tri-asél

Uimh. CE: 262-104-4

Uimh. CAS: 60207-
90-1

dé-ocsaid dé-ocsaid charbdin 990 ml/1 1 Sambhain 31 Deireadh 31 Deireadh 14

charboin 2009 Fombhair 2011 Fomhair 2019
Uimh. CE: 204-696-9
Uimh. CAS: 124-38-9

propaconasol 1-[[2-(2,4- 930 g/kg 1 Aibrean 31 Marta 2012 31 Marta 2020 8 Beidh na hadaruithe faoi réir na geoinniollacha seo
déchloraifeiniol)-4- 2010 a leanas:

I bhfianaise na dtoimhdi a rinneadh le linn an
mheastnaithe riosca, déanfar tairgi ata tidaraithe le
husaid 1 dtionsclaiocht agus/nd go gairmiuil a tsaid
in éineacht leis an trealamh cosanta pearsanta cui,
ach amhdin mas féidir a 1éiriti san iarratas ar an
tairge a UdarG go bhféadfar na rioscai atd ann
d'usdideoiri tionsclaiocha agus/né dWsaideoiri
gairmiula a laghdi go dti leibhéal inghlactha tri
mhedn eile.

I bhfianaise na rioscai atd aitheanta don urrann
ithreach agus don urrann uisceach nach moér na
bearta maolaithe riosca cui a ghlacadh chun na
hurranna sin a chosaint. Beidh sé tugtha le fios, go
hairithe, ar lipéid agus/ndé ar bhileoga sonrai
sabhdilteachta le haghaidh tairgi atd udaraithe le
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husaid 1 dtionsclaiocht go gcaithfear adhmad
nuachoiredilte a storail i ndiaidh na coireala faoi
dhion n6 ar dhromchla crua neamhscagach chun
cailliinti a théann direach isteach san ithir né san
uisce a chosc agus go gcaithfear aon chailliinti a
bhailit chun iad a athusaid no6 a dhitscairt.

Lena chois sin, ni Gdarofar tairgi chun adhmad a
choiredil in situ amuigh faoin aer na i leith adhmaid
a bheidh nochta do shionchaitheamh mura gcuirtear
isteach sonrai lena léirid go sasoéidh an tairge
ceanglais Airteagal 16 agus Iarscribhinn VI, tri
bhearta rialaithe riosca cui a chur i bhfeidhm mas
ga sin.

Déftheanacim

3-(3-défheinil-4-il-
1,2,3,4-teitrihidrea-1-
naiftil)-4-
hiodrocsaciimairin

Uimh. CE: 259-978-4

Uimh. CAS: 56073-
07-5

960 g/kg

1 Aibrean
2010

31 Marta 2012

31 Marta 2015

14

Os rud é go bhfigann saintréithe na substainte
gniomhai go bhféadfadh an tsubstaint a bheith
marthanach, in-bhithcharntha agus tocsaineach, né
an-mharthanach agus an-in-bhithcharntha, measfar
gur substaint atd le hionadu i gcomhréir le
hAirteagal 9 i an tsubstaint ghniomhach.

Beidh na hudaruithe faoi réir na gcoinniollacha seo
a leanas:

(&) Ni  shar6idh tiichan ainmnitil na
substainte gniomhai sna tairgi 75 mg/kg
agus ni udaréfar ach tairgi atd ullamh
roimh ré chun tsaide.

(6) Beidh oibrean dochmaitheach sna tairgi
mar aon le ruaim nuair is cui sin.

@) Ni bhainfear uUsaid as na tairgi mar
chreimiricid phtdair tadhaill.

®) Déanfar  nochtadh  priomhtil  agus
nochtadh  tanaisteach do  dhaoine,
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d'ainmhithe nach sprioc-ainmhithe agus
don chomhshaol a ioslaghdu, tri na bearta
maolaithe riosca go I€ir is cui agus atd ar
faill a mheas agus a chur i bhfeidhm.
Airitear ina measc an srian nach mbainfear
ach usaid ghairmitil astu, uasteorainn a
shocrt do mhéid an phacaiste agus
oibleagaidi a leagan sios ionas go
n-usaidfear boscai baoite atd daingnithe
agus dobhearnaithe.

K-HDO

1-ocsaid
chioglaiheicsilhiodroc
saidé-aiséine, salann
potaisiam

Uimh. CE: n/a

Uimh. CAS: 66603-
10-9

(Ta na foirmeacha
hiodraitithe de K-
HDO cuimsithe san
iontrail seo freisin)

977 g/kg

1 Tuil 2010

30 Meitheamh
2012

30 Meitheamh
2020

Beidh na hudaruithe faoi réir na gcoinniollacha seo

a leanas:

9

(10)

(11)

I bhfianaise na rioscai a d'théadfadh a
bheith ann don chomhshaol agus
d'oibrithe, ni Gsaidfear tairgi i gcorais eile
seachas 1 gcorais tionsclaiochta, i gcorais
lan-uathoibrithe agus i gcorais iata mura
bhféadfar a 1€éirit san iarratas ar an tairge a
udart go bhféadfar na rioscai a laghdu go
dti leibhéil inghlactha i gcomhréir le
hAirteagal 16 agus larscribhinn VI;

I bhfianaise na dtoimhdi a rinneadh le linn
an mheasunaithe riosca, déanfar tairgi a
usdid in éineacht leis an trealamh cosanta
pearsanta cui, murar féidir a 1éirid san
iarratas ar an tairge a Udar( gur féidir na
rioscai atd ann d'Gsaideoiri a laghda go dti
leibhéil inghlactha tri mhean eile;

I bhfianaise an riosca ata aitheanta do
naionain, ni dhéanfar tairgi a Gsaid chun
adhmad a d'théadfadh teacht i dteagmbhail
dhireach le naionain a choireail.

GA

97

GA




IPBC

3-iada-2-
proipiniolbuitiolcarba
mait

Uimh. CE: 259-627-5

Uimh. CAS: 55406-
53-6

980 g/kg

1 Tuil 2010

30 Meitheamh
2012

30 Meitheamh
2020

Beidh na hudaruithe faoi réir na gcoinniollacha seo
a leanas:

I bhfianaise na dtoimhdi a rinneadh le linn an
mheasunaithe riosca, déanfar tairgi ata udaraithe le
husaid 1 dtionsclaiocht agus/né go gairmiuil a tsaid
in éineacht leis an trealamh cosanta pearsanta cui,
murar féidir a 1éirill san iarratas ar an tairge a udara
go bhféadfar na rioscai atd ann d'usaideoiri
tionsclaiocha agus/né d'usdideoiri gairmitla a
laghdu go dti leibhéal inghlactha tri mhean eile.

I bhfianaise na rioscai atd aitheanta don urrann
ithreach agus don urrann uisceach ni mor na bearta
maolaithe riosca cui a ghlacadh chun na hurranna
sin a chosaint. Beidh sé tugtha le fios, go hairithe,
ar lipéid agus/nd ar bhileoga sonrai sabhailteachta
le haghaidh tairgi atd udaraithe le husaid i
dtionsclaiocht go gcaithfear adhmad nuachoireailte
a storail i ndiaidh na coéiredla faoi dhion no ar
dhromchla crua neamhscagach chun caillitinti a
théann direach isteach san ithir né san uisce a chosc
agus go gcaithfear aon chaillitinti a bhailit chun
iad a athtisaid n6 a dhitscairt.

Tiaibeandaso6l

2-tiaséil-4-il-
1H-beansaimiodasél

Uimh. CE: 205-725-8

Uimh. CAS: 148-79-8

985 g/kg

1 Tuil 2010

30 Meitheamh
2012

30 Meitheamh
2020

Beidh na hudaruithe faoi réir na gcoinniollacha seo
a leanas:

I bhfianaise na dtoimhdi a rinneadh le linn an
mheasunaithe riosca, déanfar tairgi ata udaraithe le
husaid 1 dtionsclaiocht agus/né go gairmiuil, a
mhéad a bhaineann leis na hoibriochtai coiredla tri
dhéfholus no tri thumadh, a usaid in éineacht leis an
trealamh cosanta pearsanta cui, murar féidir a 1éiria
san iarratas ar an tairge a udari go bhféadfar na
rioscai atd ann d'isaideoiri tionsclaiocha agus/néd
d'usaideoiri gairmitila a laghdi go dti leibhéal
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inghlactha tri mhean eile.

I bhfianaise na rioscai atd aitheanta don urrann
ithreach agus don urrann uisceach ni mor na bearta
maolaithe riosca cui a ghlacadh chun na hurranna
sin a chosaint. Beidh sé tugtha le fios, go hairithe,
ar lipéid agus/nd ar bhileoga sonrai sabhailteachta
le haghaidh tairgi atd udaraithe le husaid i
dtionsclaiocht go gcaithfear adhmad nuachoireailte
a storail i ndiaidh na coiredla faoi dhion nd ar
dhromchla crua neamhscagach chun caillivinti a
théann direach isteach san ithir n6 san uisce a chosc
agus go gcaithfear aon chaillitinti a bhailit chun
iad a athusaid n6 a dhiuscairt.

Ni udaréfar tairgi chun adhmad a choireail in situ
amuigh faoin aer na i leith adhmaid a bheidh nochta
do shionchaitheamh mura dtiolactar sonrai lena
1éiria go sasoidh an tairge ceanglais Airteagal 16
agus larscribhinn VI, tri bhearta rialaithe riosca cui
a chur i bhfeidhm mas ga sin.

tiaimeatocsam

tiaimeatocsam

Uimh. CE: 428-650-4

Uimh. CAS: 153719-
23-4

980 g/kg

1 Iuil 2010

30 Meitheamh
2012

30 Meitheamh
2020

Beidh na hudaruithe faoi réir na gcoinniollacha seo
a leanas:

I bhfianaise na dtoimhdi a rinneadh le linn an
mheastnaithe riosca, déanfar tirgi ata tidaraithe le
huséid i dtionsclaiocht agus/né go gairmiuil a usaid
in éineacht leis an trealamh cosanta pearsanta cui,
murar féidir a l€irit san iarratas ar an tairge a tdara
go bhféadfar na rioscai atd ann d'Usaideoiri
tionsclaiocha agus/né d'isadideoiri gairmitla a
laghdu go dti leibhéal inghlactha tri mhean eile.

I bhfianaise na rioscai atd aitheanta don urrann
ithreach agus don urrann uisceach ni mor na bearta
maolaithe riosca cui a ghlacadh chun na hurranna
sin a chosaint. Beidh sé tugtha le fios, go hairithe,
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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

ar lipéid agus/né ar bhileoga sonrai sabhailteachta
le haghaidh tairgi atd udaraithe le huasaid i
dtionsclaiocht go gcaithfear adhmad nuachoireailte
a storail i ndiaidh na coéireala faoi dhion no ar
dhromchla crua neamhscagach chun caillitinti a
théann direach isteach san ithir né san uisce a chosc
agus go gcaithfear aon chaillitiinti a bhailit chun
iad a athtisaid n6 a dhitscairt.

Ni udarofar tairgi chun adhmad a choireail in situ
amuigh faoin aer na i leith adhmaid a bheidh nochta
do shionchaitheamh mura bhfuil sonrai curtha
isteach lena 1éiriu go sasoidh an tdirge ceanglais
Airteagal 16 agus larscribhinn VI, tri bhearta
rialaithe riosca cui a chur i bhfeidhm mas ga sin.

(*) Maidir le cur chun feidhme phrionsabail choiteanna Iarscribhinn VI, ta inneachar agus concluidi na dtuarascalacha ar an measunt ar fail ar shuiomh gréasain an Choimisitin:

http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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IARSCRIBHINN 11

Ceanglais sonrai le haghaidh substainti gniomhacha

Beidh sna sainchomhaid ar shubstainti gniomhacha an fhaisnéis is ga chun an
Iontogail Laethtil Inghlactha (ADI), Leibhéal Inghlactha Nochta na nOibritheoiri
(AOEL), an Tiachan Chomhshaoil Réamhthuartha (PEC) agus an Titchan
Réamhthuartha gan aon Eifeacht (PNEC) a bhunt mas abhartha.

Ni ga faisnéis nach bhfuil riachtanach i bhfianaise nadur an tairge bithicide nd na
n-usaidi ata beartaithe leis a sholéthar.

Aireofar tuairisc iomlan mhionsonraithe ar an téstail a rinneadh agus ar na modhanna
a usadideadh no tagairt bhibleagrafaioch do na modhanna sin.

Ni folair na formaidi a chuireann an Coimisiun ar fail a Gisaid chun na sainchomhaid
a chur isteach. Ina theannta sin, ni folair an pacaiste speisialta bogearrai (IUCLID) a
chuir an Coimisiun ar fail a Gisaid i1 gcéas na gcodanna sin de na sainchomhaid a bhfuil
feidhm ag IUCLID maidir leo. T4 formdaidi agus comhairle bhreise ar na ceanglais
sonrai agus ar ullmht na sainchomhad le fail ar leathanach baile na Gniomhaireachta.

Maidir leis na tastdlacha a chuirtear isteach chun criche udaraithe déanfar iad i
gcomhréir leis na modhanna at4 tuairiscithe 1 Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 6n
gComhairle®. Més rud é go bhfuil modh mioiritinach n6 nach bhfuil sé tuairiscithe,
afach, bainfear isaid as modhanna eile at4 aitheanta go hidirnaisiinta, nuair is féidir,
agus beidh call cui tugtha san iarratas leis na modhanna sin.

Ba cheart do na tastdlacha a dhéanfar cloi leis na ceanglais dbhartha a bhaineann le
cosaint ainmhithe saotharlainne, atd leagtha amach i dTreoir 86/609/CEE 6n
gCombhairle maidir le comhfhogasu dhlithe, rialachédin agus fhoralacha riarachain na
mBallstat maidir le cosaint ainmhithe a tsédidtear chun criocha turgnaimh agus chun
criocha eile eolajocha’’, agus, i gcas tastilacha éiceathocsaineolaiocha nd
tocsaineolaiocha, le dea-chleachtas saotharlainne, at4d leagtha amach i dTreoir
2004/10/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le comhchuibhiu
dhlithe, rialachdin agus fhordlacha riarachdin a bhaineann le prionsabail dea-
chleachtais saotharlainne a chur i bhfeidhm agus le fiort ar a gcur i bhfeidhm 1 dtaca
le tastalacha ar shubstainti ceimiceacha®® no le caighdedin idirnaisitnta eile ata
aitheanta mar choibhéis ag an gCoimisiin n6 ag an nGniomhaireacht.

I gcés go ndéantar tastail, ni foldir tuairisc mhionsonraithe (sonraiocht) ar an abhar a
usaidtear agus ar a eisiontais a sholathar.

I gcas go bhfuil sonrai tastala a gineadh roimh ... [1O: cuir isteach an data da
dtagraitear sa chéad fhomhir d'Airteagal 85] tri mhodhanna eile seachas na
modhanna sin ata leagtha sios i Rialachan (CE) Uimh. 440/2008 ar fiil, beidh ar an
udaras inniuil sa Bhallstat lena mbaineann leordhdthanacht sonrai den sort sin chun
criocha an Rialachdin seo agus an ga le tastalacha nua a dhéanamh i gcomhréir le

IO L 142,31.5.2008, Ich 1.
IO L 358, 18.12.1986, Ich 1.
I0 L 50, 20.2.2004, Ich 44.
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10.

11.

Rialachan (CE) Uimh. 440/2008 a chinneadh, ar bhonn gach cais faoi leith, agus aird
a thabhairt, 1 measc tosca eile, ar an ngd le tastail ar ainmhithe veirteabracha a
ioslaghdu.

Ba cheart an t-eolas abhartha agus an fthaisnéis abhartha go 1¢ir ata ar fail sa litriocht
a thabhairt.

Ba cheart gach faisnéis 4&bhartha fhisiciceimiceach, thocsaineolaioch agus
éiceathocsaineolaioch eile ata ar fail a thabhairt.
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CEANNTEIDEAL 1—SUBSTAINTI CEIMICEACHA

SRAITH |

T4 an thaisnéis a theastaionn chun tact le substaint a chlart in Iarscribhinn I liostaithe sa tabla
thios. Is sonrai Shraith I atd sa phacaiste caighdeanach sonrai. D'théadfadh sé go mbeadh ga
sonrai Shraith II a chur isteach ag brath ar shaintréithe na substainte gniomhai agus ar an
usaid ata beartaithe 1éi n6 ar na concliidi a eascraionn 6n measunu ar shonrai Shraith I, go
hairithe mas rud ¢ go bhfuil baol don tslainte n6 don chomhshaol tugtha faoi deara.

Sa tabla, tugtar rialacha sonracha freisin faoina bhféadfar an thaisnéis iarrtha a thagail ar lar,
faisnéis eile a chur ina hionad n6 an thaisnéis a oiritint ar shli eile. Mas rud ¢ go bhfuil na
coinniollacha faoina gceadaitear oiriini comhlionta, tabharfaidh an t-iarratasoéir € sin le fios
go soiléir agus tabharfaidh sé cuiseanna le gach oiriini faoi na ceannteidil iomchui sa
sainchomhad.

Beidh feidhm freisin leis na coinniollacha faoina n-eisiatar tastail shonrach at4 leagtha amach
sna modhanna cui tastala i Rialachan (CE) Uimh. 440/2008 agus nach dtugtar athuair i gcolun
2.

Sula ndéanfar tastalacha nua chun na hairionna ata liostaithe san Iarscribhinn seo a chinneadh,
déanfar na sonrai go Iéir in vitro, in vivo, sonrai stairitla daoine, sonrai 6 (Q)SARanna baili
agus sonrai 0 shubstainti ata gaolmhar 6 thaobh struchtuir de (cur chuige read-across) a
mheastnu ar dtus. Seachnofar tastail in vivo a Usaideann substainti creimneacha ag leibhéil
tiachana/daileoige ba chuis le creimneacht. Sula ndéanfar téastail, ba cheart treoir bhreise ar

straitéisi tastala a sheiceail sa bhreis ar an larscribhinn seo.

An fhaisnéis a theastaionn: Mura dtugtar a | Rialacha sonracha faoi oiridnd 6n
mhalairt le fios, | bhfaisnéis chaighdeanach a theastaionn:
cuirfear na sonrai
go lér ar fal ag
Sraith I.

1. larratasoir

1.1. Ainm agus seoladh

1.2. Tairgeoir na substainte gniomhai
(ainm, seoladh, suiomh monarchan)

2. Céannacht na substainte
gniomhai

2.1. Ainm coiteann atd molta n6 glactha
ag ISO agus comhchiallaigh

2.2. Ainm an cheimicedin (Ainmniocht
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TUPAC)

2.3. Coduimhir/Céduimhreacha
forbartha an mhonarora

2.4. Uimhreacha CAS agus CE (ma ta
siad ar fail)

2.5. Foirmle  mhoilineach  agus
struchtarach (lena n-airitear sonrai
iomlana d'aon chomhdhéanamh
isiméireach), mais mhoilineach

2.6. Modh monaraithe (conair na sintéisi
go hachomair) na substainte gniomhai

2.7. Sonraiocht ar ionacht na substainte
gniomhai in g/kg no g/l, de réir mar is
iomchui

2.8. Céannacht na n-eisiontas agus na
mbreisean (e.g. cobhsaitheoiri), mar aon
leis an bhfoirmle struchtirach agus an
raon a d'théadfadh a bheith ann tugtha le
fios in g/kg n6 g/l, de réir mar is
iomchui

2.9. Bunius na substainte gniomhai
nadurtha né
réamhtheachtai/réamhtheachtaithe ~ na
substainte gniomhai, e.g. eastéscan
blatha

2.10. Sonrai ar nochtadh i gcomhréir le
hlarscribhinn VIIA a ghabhann le Treoir
92/32/CEE

3. Airionna fisiceacha agus
ceimiceacha na substainte
gniomhai

3.1. Riocht na substainte ag 20°C
agus 101,3 kPa

3.2. Leaphointe/Reophointe

3.2. Ni ga an staidéar a dhéanamh faoi
theorainn ata faoi bhun -20°C.

3.3. Fiuchphointe

33. Ni ga an staidéar a dhéanamh:
— gas; na

— solad a leann os cionn 300°C n6 a
dhianscaoileann roimh do6ibh fiuchadh. I
gcasanna den sort sin féadfar an fiuchphointe
faoi bhru laghdaithe a mheas n6 a thomhas;
na

— substainti a dhianscaoileann roimh doibh
fiuchadh (e.g. féinocsaidiu, athchoiriy,
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dighradu, dianscaoileadh, etc.).

3.4. DIus coibhneasta

34. Ni gd an staidéar a dhéanamh:

— 1 gcas nach bhfuil an tsubstaint cobhsai ach
amhain 1 bhfoirm tuaslagiin i dtuaslagoir
airithe agus go bhfuil dlus an tuaslagéin
cosuil le dlus an tuaslagora. I gcasanna den
sort sin, is leor a thabhairt le tuiscint cibé an
bhfuil dlus an tuaslagain nios airde né nios
isle na dlus an tuaslagora; na

— mas gas 1 an tsubstaint. Sa chas seo,
déanfar meastachan bunaithe ar riomh ag
usaid a medchan moilineach agus dlithe an
ghais idéalaigh.

3.5. Galbhru

3.5. Ni gé an staidéar a dhéanamh mas rud ¢é
go bhfuil an leaphointe os cionn 300°C.

Ma ta an leaphointe idir 200°C agus 300°C,
is leor uasluach bunaithe ar thomhas n6 ar
mhodh riofa ata aitheanta.

3.6. Teannas dromchla

3.,6. Ni g& an staidéar a dhéanamh ach
amhain:

— mas rud ¢, bunaithe ar struchtur, gur féidir
an ghniomhaiocht dromchla a thuar; n6

— 1 gcas gur airi inmhianta den abhar i an
ghniomhaiocht dromchla.

Ma ta an tuaslagthacht in uisce faoi bhun 1
mg/l ag 20°C ni g4 an tastail a dhéanamh.

3.7. Tuaslagthacht in uisce

37. Ni ga an staidéar a dhéanamh:

— mas rud é go bhfuil an tsubstaint éagobhsai
go hidrealaioch ag pH 4, 7 agus 9 (leathré
faoi bhun 12 huaire an chloig); na
- mas éasca an tsubstaint a ocsaidill in uisce.

Mas Léir go Dbhfuil an tsubstaint
"dothuaslagtha" in uisce, déanfar tastail
teorann go dti teorainn bhraite an mhodha
anailise.

3.8. Combhéifeacht rannach
n-ochtanoil/uisce

3.8. Ni ga an staidéar a dhéanamh mas
substaint neamhorgdnach atd ann. Murar
féidir an tastail a dhéanamh (e.g. go
ndiscaoileann an tsubstaint, go bhfuil
gniomhaiocht dromchla ard i geeist 1éi, go
n-imoibrionn si go foirtil agus an tastail &
déanamh né nach ndiscaoileann si in uisce
na in ochtandl, n6 nach féidir substaint ata
ion a dothain a fhail), cuirfear luach riofa de
loga P mar aon le sonrai ar an modh riofa ar
fail.
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3.9. Splancphointe

39. Ni gd an staidéar a dhéanamh:
— mas substaint neamhorgéanach ata ann; na

— mura bhfuil sa tsubstaint ach
comhdhamhnai organacha so-ghalaithe a
bhfuil splancphointe os cionn 100°C acu i
gcas tuaslagan uisci; na

— ma ta an splancphointe réamh-mheasta os
cionn 200°C; na

— mas féidir an splancphointe a thuar go
cruinn tri idirshuiomh ¢ &abhair a bhfuil a
dtréithe aitheanta cheana.

3.10. Inadhainteacht

3.10. Ni gi& an staidéar a dhéanamh:

— mas rud é gur solad ag a bhfuil airionna
pléascacha nd pireaforacha ata sa tsubstaint.
Ba cheart na hairionna sin a mheas i gconai
sula ndéantar a inadhainteacht a mheas; na

— 1 gcas gas, mas rud é go bhfuil tiuchan an
ghais inadhainte i meascan le triathghais
chomh hiseal sin, go bhfuil an titichan faoi
bhun na hiosteorann i1 gcénai nuair a
mheasctar é le haer; na

— 1 gcas substainti a adhnann uvathu féin nuair
a thagann siad i dteagmhail le haer.

3.11. Airionna pléascacha

3.11. Ni g4 an staidéar a dhéanambh:

— mura bhfuil gripai ceimiceacha ar bith ata
bainteach le hairionna pléascacha i lathair sa
mhdilin; na

— ma ta grupai ceimiceacha sa tsubstaint ata
bainteach le hairionna pléascacha lena
n-airitear ocsaigin agus ma ta cothromaiocht
riofa na hocsaigine nios isle nd —200; na

— ma ta grupai ceimiceacha a bhfuil baint acu
le hairionna pléascacha sa tsubstaint
organach n6 i meascan aonchinealach de
shubstainti organacha ach go bhfuil an
fuinneamh dianscaoilte eisiteirmigh nios la
na 500J/g agus go bhfuil tosi an
dianscaoilte eisiteirmigh faoi bhun 500°C; na

- maidir le meascain de shubstainti
neamhorganacha ocsaidiachain (Roinn NA
5.1) le habhair organacha, ma ta an tiichan
den tsubstaint neamhorgéanach oscaiditichain:

—nios isle na 15% de réir maise, ma shanntar
i do Ghrapa Pacaistiochta NA I (guais ard)
no II (guais mheasartha)
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— nios isle na 30% de réir maise, ma shanntar
i do Ghrupa Pacdistiochta NA III (guais
iseal).

N.B.: Nil tastail ar fhorleathadh madhmtha,
na tastail iogaireachta maidir le turraing
mhadhmach riachtanach i gcas ina mbeidh
fuinneamh dianscaoilte eisiteirmigh na
n-abhar organach nios isle na 800 J/g.

3.12. Teocht féinadhainte

3.12. Ni ga& an staidéar a dhéanamh:

— mas substaint phléascach atd ann n6 mas
substaint 1 a adhnann uaithi féin le haer ag
teocht an tseomra; na

— 1 gcas leachtanna nach bhfuil inlasta in aer,
e.g. nach bhfuil aon splancphointe acu go dti
200°C; na

— 1 gcas gas nach bhfuil aon raon inlasta acu;
na

—1 gcas solad, mas rud ¢ go bhfuil leaphointe
< 160°C ag an tsubstaint, n6 ma ta féintéamh
na substainte eisiata go dti 400°C de réir
réamhthorthai.

3.13. Airionna ocsaiditichain

3.13. Ni g4 an staidéar a dhéanambh:

— mas substaint phléascach ata ann; na

— mas substaint i atd an-inlasta; na

— mads sarocsaid organach i an tsubstaint; na

— murar féidir leis an tsubstaint imoibriti go
heisiteirmeach le habhair inadhainte, mar
shampla de bhonn a struchtiir cheimicigh
(e.g. substainti orgénacha nach bhfuil
adaimh ocsaigine na halaigine iontu agus
nach bhfuil na heiliminti seo nasctha go
ceimiceach le nitrigin na le hocsaigin, no
substainti neamhorganacha nach bhfuil
adaimh ocsaigine na halaigine iontu).

Ni ga an tastdil iomlan a dhéanamh i gcas
solad mas rud ¢ go dtugtar le fios go soiléir
sa réamhthastdil go Dbhfuil airionna
ocsaiditichain ag an tsubstaint ata 4 tastail.

N.B.: Os rud é nach bhfuil aon mhodh tastala
ann lena  gcinntear na  hairionna
ocsaiditichain i meascain ghasacha, is é mar
a chaithfear meastoireacht a dhéanamh ar na
hairionna sin modh meastachain a usaid
bunaithe ar chomparaid idir acmhainn
ocsaidiichdin na ngas 1 meascan agus
acmhainn ocsaidiichdin na hocsaigine san
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acr.

3.14. Grainnmhéadracht

3.14. Ni ga an staidéar a dhéanamh ma t4 an
tsubstaint ar an margadh né in usaid i
bhfoirm neamhsholadach n6 ghrainneach.

3.15. Cobhsaiocht i dtuaslagoiri
organacha agus céannacht tairgi
dighradaithe abhartha

Sraith II

3.15. Cobhsaiocht i dtuaslagoiri organacha
agus céannacht tairgi dighradaithe abhartha

Ni theastaionn ach amhain ma mheastar go
bhfuil cobhsaiocht na substainte criticiuil.

3.16. Tairiseach dithiomsuchain

Sraith II

3.16. Tairiseach dithiomsuchain

3.17. Slaodacht

Sraith 11

3.17. Slaodacht

3.18. Tuaslagthacht 1 dtuaslagoiri
organacha, lena n-airitear éifeacht
teochta ar thuaslagthacht™

Sraith 11

3.19. Cobhsaiocht i dtuaslagobiri
organacha a usaidtear 1 dtairgi
bithicide agus céannacht tairgi
dianscaoilte abhartha™

Sraith 11

4, Modhanna  braite  agus
sainaitheanta

4.1. Modhanna anailise chun substaint
ghniomhach ion a bhrath agus, nuair is
iomchui, 1 gcas tairgi dighradaithe
abhartha, chun isiméiri agus eisiontais
sa tsubstaint ghniomhach agus sna
breisedin a bhrath (e.g. cobhsaitheoiri)

4.2. Modhanna anailise lena n-airitear
ratai gnothaithe agus na teorainneacha
braite don tsubstaint ghniomhach, agus
d'iarmhair de

4.3 Modhanna anailise lena n-airitear
ratai gnothaithe agus teorainneacha
braite don tsubstaint ghniomhach,
agus d'iarmhair de, i mbia agus i
mbeatha ainmhithe agus i dtairgi eile
nuair is iomchui agus/n6 orthu

Sraith II

5. Eifeachtlacht ar  sprioc-
orgadnaigh agus Usaidi ata
beartaithe

5.1. Feidhm, e.g. fungaicid, creimiricid,
feithidicid, baictéiricid

53
54

Ni folair na sonrai seo a chur isteach i gcas na substainte gniomhai ionaithe ata sa tsonraiocht luaite.
Ni folair na sonrai seo a chur isteach i gcas na substainte gniomhai ata sa tsonraiocht luaite.
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5.2. Organaigh le riald agus na tairgi,
organaigh né abhair le cosaint

5.3. Eifeachtai ar sprioc-organaigh, agus
an tiichan ar docha go n-tsaidfear an
tsubstaint ghniomhach aige

5.4. Modh gniomhaiochta (moill ama
san aireamh)

5.5. An réimse Usdide ata beartaithe

5.6. Usaideoir: tionsclaioch, gairmitil,
an pobal i gcoitinne (neamhghairmiil)

5.7. Faisnéis faoi aon fhorbairt
friotaiochta a tharla n6é a d'fhéadfadh
tarld  agus na straitéisi oiritinacha
bainistiochta

5.8. An tonnaiste ar docha go gcuirfear
ar an margadh ¢ in aghaidh na bliana

6. Proaifil thocsaineolaioch don
duine agus d'ainmhithe,
meitibileacht san direamh

6.1. Greannu craicinn n6 creimeadh
craicinn

6.1. Beidh na céimeanna leantacha seo a
leanas 1 gceist sa mheasuni ar an
gcriochphointe seo:

(1) measunu ar na sonrai atd ar fail maidir
leis an duine agus le hainmhithe,
(2) meastini ar an gcultaisce aigéid no
alcaile,

(3) staidéar in vitro ar chreimeadh craicinn,
(4) staidéar in vitro ar ghreannu craicinn.

Ni g& céimeanna 3 agus 4 a chur i gcrich:

— ma thugtar le fios san fhaisnéis ata ar fail
go bhfuil na critéir comhlionta maidir leis an
tsubstaint a aicmit mar shubstaint a
chreimeann an craiceann n6 a ghreannaionn
na suile; no

— mas rud € go bhfuil an tsubstaint
inadhainte san aer ag teocht an tseomra; nod

— ma ta an tsubstaint aicmithe mar shubstaint
ata an-tocsaineach agus i i dteagmhail leis an
gcraiceann; nd

— mas rud é nach léiritear i staidéar ar
ghéarthocsaineacht trid an gcraiceann go
ngreannaitear an craiceann go dti an
t-uasleibhéal daileoige (2 000 mg/kg de
mhedachan coirp).
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6.1.1. Greannu craicinn in vivo

6.1.1. Ni g4 an staidéar a dhéanamh:

— ma t4 an tsubstaint aicmithe mar shubstaint
a ghreannaionn an craiceann né mar
ghreannach craicinn; na

— mas aigéad laidir (pH < 2,0) n6 bun laidir
(pH > 11,5) ata sa tsubstaint; na

— mas rud € go bhfuil an tsubstaint
inadhainte san aer ag teocht an tseomra; na

— ma t4 an tsubstaint aicmithe mar shubstaint
ata an-tocsaineach agus i i dteagmbhail leis an
gcraiceann; na

— mas rud ¢ nach léiritear 1 staidéar ar
ghéarthocsaineacht trid an gcraiceann go
ngreannaitear an craiceann go dti an
t-uasleibhéal daileoige (2 000 mg/kg de
mheachan coirp).

6.2. Greannu sul

6.2. Beidh na céimeanna leantacha seo a
leanas 1 gceist sa mheasuni ar an
geriochphointe seo:

(1) meastnu ar na sonrai ata ar fail maidir
leis an duine agus le hainmbhithe,

(2) meastnu ar an gcultaisce aigéid nod
alcaile,

(3) staidéar in vitro ar ghreannu sul.

Ni ga Céim 3 a chur i gerich:

— ma thugtar le fios san fhaisnéis ata ar fail
go bhfuil na critéir comhlionta maidir leis an
tsubstaint a aicmit mar shubstaint a
chreimeann an craiceann né a ghreannaionn
na suile; n

— mas rud ¢ go bhfuil an tsubstaint
inadhainte san aer ag teocht an tseomra.

6.2.1. Greannu sul in vivo

6.2.1. Ni ga an staidéar a dhéanamh:

—mas rud ¢ go bhfuil an tsubstaint aicmithe
mar shubstaint a ghreannaionn na stiile agus
go bhfuil baol ann damadiste tromchuiseach a
dhéanamh do na suile; na
- ma ta an tsubstaint aicmithe mar shubstaint
a ghreannaionn an craiceann agus ar
choinnioll gur aicmigh an t-iarratas6ir an
tsubstaint mar ghreannach sul; na

— mas aigéad laidir (pH < 2,0) n6 bun laidir
(pH > 11,5) ata sa tsubstaint; na
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— mas rud é go bhfuil an tsubstaint
inadhainte san aer ag teocht an tseomra.

6.3. logru craicinn

6.3. Beidh na céimeanna leantacha seo a
leanas 1 gceist sa mheasunii ar an
geriochphointe seo:

(1) meastnu ar na sonrai ata ar fail maidir
leis an duine agus le hainmhithe agus le
sonrai malartacha,

(2) tastail in vivo.
Ni ga Céim 2 a chur i gerich:

— ma thugtar le fios san fhaisnéis ata ar fail
gur cheart an tsubstaint a aicmit mar
shubstaint a iograionn n6é a chreimeann an
craiceann; na

— mas aigéad laidir (pH < 2,0) n6 bun laidir
(pH > 11,5) ata sa tsubstaint; na

— mas rud € go bhfuil an tsubstaint
inadhainte san aer ag teocht an tseomra.

Is ¢ LLNA (Murine Local Lymph Node
Assay) rogha na tosaiochta mar mhodh don
tastail in vivo. Is in imthosca eisceachtila
amhain ar cheart modh tastala eile a vsaid.
Ni folair an call leis a 1¢iritt ma roghnaitear
aon mhodh téstéla eile a Gsaid.

6.4. So-ghineacht

6.4. Déanfar staidéir iomchui ar sho-
ghineacht in vivo a mheas i gcas ina mbeidh
toradh dearfach ann in aon cheann de na
staidéir ar ghéineatocsaineacht i Sraith I.

6.4.1. Staidéar in vitro ar shochéan géin i
mbaictéir

6.4.1. Déanfar staidéir bhreise ar sho-
ghineacht a mheas i gcas ina mbeidh toradh
dearfach ann.

6.4.2. Staidéar in vitro ar chitigineacht i
gcealla mamacha né staidéar in vitro ar
mhicreanuicléis

6.4.2. Ni ga an staidéar a dhéanamh de
ghnath:

— ma t4 doéthain sonrai ¢ thastdil ar
chitigineacht in vivo ar fail n6

— gurb eol gur substaint charcanaigineach de
chatagdiri 1A n6 1B no substaint sho-
ghineach de chatagoiri 1A, 1B n6 2 i.

6.4.3. Staidéar in vitro ar shochan géin i
gcealla mamacha, i gcas go mbeidh
toradh ditltach i Sraith I, roinn 6.4.1.
agus roinn 6.4.2.

6.43. Ni gd an staidéar a dhéanamh de
ghnath ma ta dothain sonrai ar fail 6 thastail
in vivo iontaofa ar shochan géin i gcealla
mamacha.

6.4.4. Staidéar ar ghéineatocsaineacht in

Sraith II

6.4.4 1 gcas go mbeidh toradh dearfach ar
aon cheann de na staidéir in vitro ar
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Vvivo

ghéineatocsaineacht i Sraith I agus nach
mbeidh aon torthai ar fail ¢ staidéar in vivo
go dti sin, beartdoidh an t-iarratasoir ar
staidéar in vivo ar ghéineatocsaineacht i
gcealla somacha.

I gcas go mbeidh toradh dearfach ar staidéar
ar chealla sdmacha in vivo ar fail, ba cheart
an acmhainn so-ghineachta gaiméite a mheas
bunaithe ar na sonrai go léir atd ar fail,
fianaise thocsainchinéiteach san aireamh.
Murar féidir teacht ar aon chonclaidi eile
faoi sho-ghineacht ghaiméite, déanfar a
mheas breis imscraduithe a dhéanambh.

6.5. Géarthocsaineacht

6.5. Ni ga an staidéar/na staidéir a dhéanamh
de ghnath:

— ma ta an tsubstaint aicmithe mar shubstaint
a ghreannaionn an craiceann.

Mar aon le bealach an bhéil (6.5.1), i gcas
substainti seachas gais, déanfar an fhaisnéis
ata luaite faoi 6.5.2 go 6.5.3 a thabhairt
freisin i gcas bealaigh amhdin eile ar a
laghad. Braithfidh an rogha don dara bealach
ar an nadur atd sa tsubstaint agus ar an
mbealach is dochuil ina nochtéfar i don
duine. Mura bhfuil ann ach bealach nochta
amhain, ni ga ach faisnéis a bhaineann leis
an mbealach nochta sin a thabhairt.

6.5.1. Trid an mbéal

6.5.1. Ni gé an staidéar a dhéanamh mas rud
¢ go bhfuil staidéar ar ghéarthocsaineacht tri
ionanald (6.5.2) ar fail cheana.

6.5.2. Tri ionanala

6.5.2. Is iomchui an tastail a dhéanamh tri
ionanald mas dochtil go dtarldéidh an
nochtadh don duine tri ionanali ag tabhairt
airde ar ghalbhru na substainte agus/noé ar an
bhféidearthacht go dtarlédh  nochtadh
d'aeraséil, do chaithnini né do bhraoinini de
mhéid in-ionanalaithe.

6.5.3. Trid an gcraiceann

6.5.3. Is iomchui an tastail a dhéanamh trid
an geraiceann:

(1) murar docha go ndéanfar an tsubstaint a
ionanalu; agus

(2) mas docha go dtiocfaidh an tsubstaint i
dteagmhail leis an gcraiceann agus i a
tairgeadh agus/né a hiisaid; agus

3) ma thugann na hairionna
fisiciceimiceacha agus tocsaineolaiocha le
tuiscint go bhfuil an acmhainn inti go
n-ionsufar méid suntasach trid an geraiceann.
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6.6. Tocsaineacht ildaileog

6.6.1. Staidéar ar

mbealach is  ddchuil
nochtadh don duine.

thocsaineacht
ghearrthéarmach  ildéileog
speiceas amhdin, fireann agus baineann,
an bealach dailte, ag tabhairt airde ar an

6.6.1. Ni gé an staidéar ar thocsaineacht
ghearrthéarmach (28 14) a dhéanamh:

— mas rud € go bhfuil staidéar iontaofa ar
thocsaineacht fho-ainsealach (9014) nd
ainsealach ar fail, ar choinnioll gur
usaideadh speiceas, daileog, tuaslagoir agus
bealach dailte ata oiritinach; na

— ma dhéantar substaint a dhiscaoileadh
laithreach agus go bhfuil dothain sonrai ar
fail faoi na tairgi scoilteachta; na

— mas féidir nochtadh abhartha don duine a
chur as an direamh i gcomhréir le
hlarscribhinn XI, roinn 3

Déanfar an bealach oiritinach a roghnu ar an
mbonn seo a leanas:

Is iomchui an tastail a dhéanamh trid an
gcraiceann:

(1) murar décha go ndéanfar an tsubstaint a
ionanal(; agus

(2) mas docha go dtiocfaidh an tsubstaint i
dteagmhail leis an gcraiceann agus 1 &
tairgeadh agus/no & hiisaid; agus

3) ma thugann na hairionna
fisiciceimiceacha agus tocsaineolaiocha le
tuiscint go bhfuil an acmhainn inti go
n-ionstfar méid suntasach trid an gcraiceann.

Is iomchui an tastail a dhéanamh tri ionanala
mas dochuil go dtarloidh an nochtadh don
duine tri ionanali ag tabhairt airde ar
ghalbhri na substainte agus/né ar an
bhféidearthacht go dtarlédh  nochtadh
d'aerasoil, do chaithnini né do bhraoinini de
mhéid in-ionanalaithe.

Beartéidh an t-iarrataséir an staidéar ar
thocsaineacht tho-ainsealach (90 14) (Sraith
II, roinn 8.6.2) a dhéanamh: mas rud é go
dtugtar le fios tri mhiniciocht agus tri thad an
nochta don duine go bhfuil sé iomchui
staidéar nios fadtéarmai a dhéanambh;

agus ma chomhliontar ceann de na
coinniollacha seo a leanas:

— go bhfuil sé tugtha le fios ag sonrai eile ata
ar fail go bhféadfadh airi chontuirteach nach
féidir a bhrath i staidéar ar thocsaineacht
ghearrthéarmach a bheith sa tsubstaint; n6
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— go bhfuil sé tugtha le fios i staidéir
thocsainchinéiteacha a ceapadh i sli
oiriinach go bhfuil an tsubstaint nd a
orgdin airithe agus nach bhféadfai a leithéid
a bhrath b'fhéidir i staidéar ar thocsaineacht
ghearrthéarmach ach a d'théadfadh éifeachtai
diobhalacha a bheith mar thoradh ar a
leithéid tar éis nochta fhada.

Féadfaidh an t-iarratasoir staidéir bhreise a
bhearti n6 d'théadfadh sé go mbeadh g leo:

— 1 gcas inar teipeadh NOAEL a aithint sa
staidéar 28 n6 90 14, murab ¢ ba chuis leis an
teipeadh sin easpa éifeachtai tocsaineacha
diobhéalacha; né

— 1 gcas go bhfuil an tocsaineacht ina tudar
imni ar leith (e.g. éifeachtai
tromchtiiseacha/troma); nd

— 1 gcas go bhfuil an chostlacht air go bhfuil
éifeacht ann nach leor an fhianaise ata ar fail
ina leith chun tréithrii tocsaineolaioch
agus/nd tréithrii riosca a dhéanamh. I
gcasanna den soOrt sin d'fthéadfadh sé¢ go
mbeadh sé nios oiriinai staidéir ar
thocsaineolaiocht shonrach a dhéanamh a
bheadh ceaptha chun na héifeachtai sin a
imscradu (e.g. tocsaineacht imdhionachta,
néarthocsaineacht); n6

— 1 gcas narbh iomchui an bealach nochta a
usaideadh sa chéad staidéar ar thocsaineacht
ildaileog maidir leis an mbealach a bhfuil
stil go nochtofar i don duine agus nach féidir
eachtarshuiomh 'bealach go bealach' a
dhéanamh; no

- 1 gcas go bhfuil imni ar leith ann maidir le
nochtadh (e.g. a Gsaid i dtairgi tomhaltais a
chruthodh leibhéil nochta atd congarach do
na leibhéil daileoige ag a mbeadh suil le
tocsaineacht don duine); né

— 1 gcas nar aimsiodh sa staidéar 28 n6 90 14
éifeachtai a thaispeantar i substainti a bhfuil
gaol follasach ag a struchtiir moilineach leis
an tsubstaint ata faoi scrudu.

6.6.2. Staidéar ar thocsaineacht fho-
ainsealach (90 14), speiceas amhain,
creimire, fireann agus baineann, an
bealach dailte is oiriunai, ag tabhairt
airde ar an mbealach is dochuil a
dtarloidh nochtadh don duine.

Sraith 11

6.6.2. Ni ga an staidéar ar thocsaineacht fho-
ainsealach (90 1) a dhéanambh:

- mas rud é go bhfuil staidéar iontaofa ar
thocsaineacht ghearrthéarmach (28 14) ar fail
ina dtaispeantar éifeachtai troma
tocsaineachta de réir na gcritéar maidir leis
an tsubstaint a aicmiit mar R48, trina
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gceadaionn an NOAEL 28 14 ata
breathnaithe, agus tri thosca iomchui
neamhchinnteachta a chur i bhfeidhm, an
bealach céanna nochta a eachtarshuiomh i
dtreo NOAEL 90 14; n6

— mas rud é go bhfuil staidéar iontaofa ar
thocsaineacht ainsealach ar fail, ar choinnioll
gur usaideadh speiceas agus bealach dailte
ata oiriinach; n6

— ma dhéantar substaint a dhiscaoileadh
laithreach agus go bhfuil déthain sonrai ar
fail faoi na tdirgi scaoilteachta (i gcas
¢ifeachtai sistéamacha agus éifeachtai ag
ionad na togala); nd

— mas substaint  neamh-imoibrioch,
dothuaslagtha é nach féidir a ionanalu agus
nach bhfuil aon fhianaise ionsuite na
tocsaineachta ann 6 "tastail teorann" 28 14,
go hairithe ma ta patrin da leithéid cuplailte
le nochtadh teoranta don duine.

Déanfar an bealach oiritinach a roghnu ar an
mbonn seo a leanas:

Is iomchui an tastail a dhéanamh trid an
gcraiceann:

(1) mas docha go dtiocfaidh an tsubstaint i
dteagmhail leis an gcraiceann agus i &
tairgeadh agus/no 4 hiisaid; agus

2) ma thugann na hairionna
fisiciceimiceacha le tuiscint go n-ionsufar
méid suntasach trid an gcraiceann; agus

(3) ma chomhliontar ceann de na
coinniollacha seo a leanas:

— go bhfuil tocsaineacht tugtha faoi deara sa
tastail ar ghéarthocsaineacht dheirmeach ag
daileoga nios isle na sa tastdil ar
thocsaineacht bhéil; n6

— go dtugtar ¢ifeachtai sistéamacha nod
fianaise eile ar ionst faoi deara sna staidéir
ar ghreanni craicinn agus/n6é ar ghreanni
sal; nod

— go dtugtar le fios i dtastalacha in vitro go
bhfuil ionst suntasach trid an gcraiceann ag
tarla; no

— go n-aithnitear tocsaineacht dheirmeach
shuntasach né tred deirmeach suntasach i
gcas substainti atd gaolmhar 6 thaobh
struchtuir de.
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Is iomchui an tastail a dhéanamh tri
ionanalu:

— mas dochuil go dtarloidh an nochtadh don
duine tri ionanald ag tabhairt airde ar
ghalbhri na substainte agus/nd ar an
bhféidearthacht go dtarlédh  nochtadh
d'aerasoil, do chéaithnini n6 do bhraoinini de
mhéid in-ionanalaithe.

Féadfaidh an t-iarratasoir staidéir bhreise a
bhearti n6 d'théadfadh sé go mbeadh ga leo:

— 1 gcas inar teipeadh NOAEL a aithint sa
staidéar 90 1a, murab é ba chuis leis an
teipeadh sin easpa éifeachtai tocsaineacha
diobhéalacha; né

— 1 gcas go bhfuil an tocsaineacht ina tudar
imni ar leith (e.g. ¢ifeachtai
tromchutiseacha/troma); nd

— 1 gcas go bhfuil an chostlacht air go bhfuil
éifeacht ann nach leor an fhianaise ata ar fail
ina leith chun tréithrii tocsaineolaioch
agus/nd tréithrii riosca a dhéanamh. I
gcasanna den sort sin d'théadfadh sé go
mbeadh sé nios oiritnai staidéir ar
thocsaineolaiocht shonrach a dhéanamh a
bheadh ceaptha chun na héifeachtai sin a
imscradu (e.g. tocsaineacht imdhionachta,
néarthocsaineacht); n6

— 1 gcas go bhfuil imni ar leith ann maidir le
nochtadh (e.g. a Gsaid i dtairgi tomhaltais a
chruthédh leibhéil nochta ata congarach do
na leibhéil daileoige ag a mbeadh suil le
tocsaineacht don duine).

6.6.3. Staidéar ar thocsaineacht
fhadtéarmach ildaileog (§ 12 mhi)

Sraith 11

6.6.3. Féadfaidh an t-iarrataséir staidéar ar
thocsaineacht fhadtéarmach ildaileog (= 12
mhi) a bhearti n6 d'théadfadh sé go mbeadh
ceangal staidéar d4 leithéid a dhéanamh mas
rud ¢ go dtugtar le fios tri mhiniciocht agus
tri thad an nochta don duine go bhfuil sé
iomchui staidéar nios fadtéarmai a dhéanamh
agus ma chomhliontar ceann de na
coinniollacha seo a leanas:

— gur tugadh éifeachtai tromchuiseacha no
troma tocsaineachta ar udar imni faoi leith
iad faoi deara sa staidéar 28 14 n6 90 14 agus
nach leor an fhianaise ata ar fail chun
meastoireacht ar thocsaineacht no6 tréithria
riosca a dhéanamh; nd

— nar aimsiodh sa staidéar 28 14 n6 90 14
éifeachtai a thaispeantar i substainti a bhfuil
gaol follasach ag a struchtur méilineach leis
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an tsubstaint ata faoi scradu; nod

— go bhféadfadh airi chonttirteach nach
féidir a bhrath i staidéar 90 14 a bheith sa
tsubstaint.

6.6.4. Staidéir bhreise

Sraith IT

6.6.4. Féadfaidh an t-iarratasoir staidéir
bhreise a bhearti n6 d'fhéadfadh sé go

mbeadh ga leo:
— 1 gcas go bhfuil an tocsaineacht ina udar
imni ar leith (e.g. ¢ifeachtai
tromchuiseacha/troma); no

— 1 gcas go bhfuil an chostlacht air go bhfuil
¢éifeacht ann nach leor an fhianaise ata ar fail
ina leith chun meastdireacht ar thocsaineacht
agus/nd tréithria riosca a dhéanamh. I
gcasanna den sort sin d'théadfadh sé go
mbeadh sé nios oiritnai staidéir ar
thocsaineolaiocht shonrach a dhéanamh a
bheadh ceaptha chun na héifeachtai sin a
imscradu (e.g. tocsaineacht imdhionachta,
néarthocsaineacht); n6

— 1 gcas go bhfuil imni ar leith ann maidir le
nochtadh (e.g. a Gsaid i dtairgi tomhaltais a
chruth6dh leibhéil nochta ata congarach do
na leibhéil daileoige ag a mbraitear
tocsaineacht).

Mas eol drochéifeacht a bheith ag substaint
ar thorthtlacht, lena gcomhliontar na critéir
maidir lena haicmiti mar thoscaineach don
atairgeadh de chatagoir 1A nd6 1B:
D'fhéadfadh si damaiste a dhéanamh do
thorthulacht (H360F), agus mas leor na
sonrai atad ar fail mar thaca le measunu
stoinsithe riosca, ni bheidh ga le tuilleadh
tastala maidir le torthulacht. Ni mor, afach,
féachaint ar cheart tastail a dhéanamh ar
thocsaineacht forbraiochta.

6.7. Tocsaineacht atairgthe

Sraith 11

6.7. Ni g4 na staidéir a dhéanamh:

- mas eol gur carcanaigin
ghéineatocsaineach atd sa tsubstaint agus go
bhfuil bearta bainistithe riosca cui curtha
chun feidhme; na
— mas eol gur s6-ghineach gaiméite atd sa
tsubstaint agus go bhfuil bearta bainistithe
riosca cui curtha chun feidhme; na

— mas rud ¢ nach bhfuil ach gniomhaiocht
iseal tocsaineolaiochta sa tsubstaint (gan
fianaise tocsaineachta le tabhairt faoi deara
in aon tastdlacha atd ar fail), gur féidir a
chrutht tri shonrai tocsainchinéiteacha nach
dtarlaionn aon ionsu sistéamach tri bhealai
abhartha nochta (e.g. titchan faoin teorainn a
bhraithfi i bplasma/i bhfuil ag usidid modh
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fogair agus nach bhfuil an tsubstaint na
ndomlas na san aer a easanalaitear) agus nil
aon nochta don duine na aon nochtadh
suntasach don duine i gceist.

Mas eol drochéifeacht a bheith ag substaint
ar thorthulacht, lena gcomhliontar na critéir
maidir lena haicmi(l mar thoscaineach don
atairgeadh de chatagoir 1A n6 1B:
D'théadfadh si damaiste a dhéanamh do
thorthulacht (H360F), agus mas leor na
sonrai ata ar fail mar thaca le measunt
stoinsithe riosca, ni bheidh ga le tuilleadh
tastdla maidir le torthulacht. Ni mor, afach,
féachaint ar cheart tastail a dhéanamh ar
thocsaineacht forbraiochta.

Maias eol substaint a bheith ina chis le
tocsaineacht forbraiochta, lena gcomhliontar
na critéir maidir lena haicmil mar
thocsaineach don atairgeadh de chatagdir 1A
no 1B: D'fhéadfadh si damaiste a dhéanamh
don leanbh sa bhroinn (H360D), agus mas
leor na sonrai ata ar fail mar thaca le
measunu stoinsithe riosca, ni bheidh ga le
tuilleadh tastala maidir le tocsaineacht
forbraiochta. Ni mor, afach, féachaint ar
cheart tastail a dhéanamh ar na héifeachtai a
bhionn aici ar thorthalacht.

6.7.1.  Scagthastail le  haghaidh
tocsaineachta atairgthe/forbraiochta,
speiceas amhain (OECD 421 né 422),
mura bhfuil fianaise ann 6 fhaisnéis ata
ar fail maidir le substainti atd gaolmhar
6 thaobh struchtiir de, 6 mheastachain
(Q)SAR n6 6 mhodhanna in vitro gur
tocsain forbraiochta a d'fhéadfadh a
bheith sa tsubstaint.

6.7.1. Ni gé an staidéar seo a dhéanamh:

- mas eol gur carcanaigin
ghéineatocsaineach ata sa tsubstaint agus go
bhfuil bearta bainistithe riosca cui curtha
chun feidhme; na

— mas eol gur so-ghineach gaiméite atd sa
tsubstaint agus go bhfuil bearta bainistithe
riosca cui curtha chun feidhme; na

— mas féidir nochtadh abhartha don duine a
chur as an éaireamh 1 gcomhréir le
hlarscribhinn IV, roinn 3; na

— ma ta staidéar ar thocsaineacht forbraiochta
réamhbhreithe (Sraith 11, 6.7.2) no staidéar ar
thocsaineacht atairgthe dha ghluin (Sraith II,
roinn 6.7.3) ar fail.

Mas eol drochéifeacht a bheith ag substaint
ar thorthtlacht, lena gcomhliontar na critéir
maidir lena haicmii mar thoscaineach don
atdirgeadh de chatagéir 1A no6 1B:
D'fhéadfadh si damaiste a dhéanamh do
thorthulacht (H360F), agus mas leor na
sonrai ata ar fail mar thaca le measunt
stoinsithe riosca, ni bheidh ga le tuilleadh
tastala maidir le torthulacht. Ni moér, afach,
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féachaint ar cheart tastail a dhéanamh ar
thocsaineacht forbraiochta.

Maias eol substaint a bheith ina chis le
tocsaineacht forbraiochta, lena gcomhliontar
na critéir maidir lena haicmii mar
thocsaineach don atairgeadh de chatagdir 1A
n6 1B: D'fhéadfadh si damaiste a dhéanamh
don leanbh sa bhroinn (H360D), agus mas
leor na sonrai ata ar fail mar thaca le
measunu stoinsithe riosca, ni bheidh ga le
tuilleadh tastala maidir le tocsaineacht
forbraiochta. Ni mor, afach, féachaint ar
cheart tastail a dhéanamh ar na héifeachtai a
bhionn aici ar thorthalacht.

I gcasanna ina bhfuil imni thromchuiseach
ann faoi acmhainneacht na substainte
éifeachtai  diobhalacha a chrutha ar
thorthtilacht n6 ar fhorbraiocht, féadfaidh an
t-iarratasoéir  staidéar ar  thocsaineacht
forbraiochta réamhbhreithe (Sraith II, roinn
6.7.2) nod staidéar ar thocsaineacht atairgthe
dha ghltin (Sraith II, roinn 6.7.3) a bhearta
in ionad an staidéir scagthastala.

6.7.2. Staidéar ar thocsaineacht
forbraiochta réamhbhreithe, speiceas
amhain, an bealach dailte is oiritnai, ag
tabhairt airde ar an mbealach is dochuil
a dtarl6idh nochtadh don duine (B.31 de
Rialachan (CE) Uimh. 440/2008 né
OECD 414).

Sraith 11

6.7.2. Déanfar an staidéar ar an gcéad dul
sios ar speiceas amhain. Ba cheart aon
chinneadh a bhaineann leis an riachtanas
staidéar a dhéanamh ag an leibhéal tonnaiste
seo nd ag an gcéad leibhéal eile ar an dara
speiceas a bhunt ar an toradh a bhi ar an
gcéad tastail agus ar aon sonrai eile abhartha
ata ar fail.

6.7.3. Staidéar ar thocsaineacht atairgthe
dha ghliin, speiceas amhain, fireann
agus baineann, an bealach dailte is
oiriinai, ag tabhairt airde ar an
mbealach is doéchuil a dtarldidh
nochtadh don duine, mura bhforailtear
cheana mar chuid de cheanglais Shraith
II

Sraith II

6.7.3. Déanfar an staidéar ar an gcéad dul
sios ar speiceas amhain. Ba cheart aon
chinneadh a bhaineann leis an riachtanas
staidéar a dhéanamh ag an leibhéal tonnaiste
seo n6 ag an gcéad leibhéal eile ar an dara
speiceas a bhunt ar an toradh a bhi ar an
gcéad tastail agus ar aon sonrai eile dbhartha
ata ar fail.

6.8. Tocsainchinéitic

6.8.1. Staidéar ar ionsa trid an
geraiceann

6.9. Staidéar ar charcanaigineacht

Sraith II

6.9. Féadfaidh an t-iarratasoir staidéar ar
charcanaigineacht a bhearti no d'théadfadh
sé go mbeadh ga leis:

— ma ta 0Usaid fhorleathan easraithe leis an
tsubstaint né ma ta fianaise ann ar nochtadh
minic n6 fadtéarmach don duine; agus

— ma aicmitear an tsubstaint mar sho-
ghineach gaiméite de chatagdir 2 n6 ma ta
fianaise ann ag €iri as staidéar nd staidéir ar
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ildaileoga gur féidir leis an tsubstaint
hipearplaise agus/nd loit
réamh-neoplasmacha a chothu.

ma aicmitear an tsubstaint mar sho-ghineach
de chatagoir 1A n6 1B, is é ba thuisce a
cheapfai gur docha go raibh meicniocht

gheineatocsaineach ann do
charcanaigineacht. Sna céasanna seo, ni
bheidh g4, de ghnath, le tastail ar
charcanaigineacht.

6.9.1. Sonrai faireachais slainte
maidir le pearsanra monarchana
monaraiochta, ma ta siad ar fail

6.9.2. Grinniu direach, e.g. césanna
clinicitla, teagmhais a bhaineann le
nimhit, ma ta siad ar fail

6.9.3. Taifid slainte, 6n tionsclaiocht
agus 6 aon fhoinsi eile até ar fail

6.9.4. Staidéir eipidéimeolaiochta ar
an bpobal i gcoitinne, ma ta siad ar
fail

6.9.5. Nimhi a fhathmheas, lena
n-airitear combharthai sonracha
nimhithe agus tastalacha cliniciula,
ma ta siad ar fail

6.9.6. Torthai 0 ghrinnit
iograithe/ailléirgineachta, ma ta siad
ar fail

6.9.7. Coireail shonrach i gcas
timpiste n6 i1 gcas nimhit: bearta
garchabhrach, frithnimheanna agus
co6ir leighis, mas eol

6.9.8. Prognois a leanfaidh an nimhi

6.10. Achoimre ar thocsaineolaiocht
mhamach agus ar choncluidi, lena
n-airitear an leibhéal gan aon éifeacht
dhiobhalach bhreathnaithe (NOAEL),
an leibhéal gan éifeacht bhreathnaithe
(NOEL), meastoireacht fhoriomlan
maidir leis na sonrai
tocsaineolaiochta go léir agus aon
fhaisnéis eile a bhaineann leis na
substainti gniomhacha. Ba cheart aon
bhearta cosanta oibrithe atd molta a
aireamh 1 bhfoirm achomair nuair is
féidir

6.11 Staidéir bhreise

Sraith II

Sonrai breise a bhféadfadh ga a bheith leo ag
brath ar shaintréithe na substainte gniomhai
agus ar an usadid atd beartaithe leis an
tsubstaint sin.
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6.11.1 Staidéar ar néarthocsaineacht Sraith 11 Beidh ga le staidéir ar néarthocsaineacht mas
rud é gur comhdhuil organafosfair i an
tsubstaint ghniomhach né6 ma ta aon
chosulacht eile ann go bhféadfadh airionna
néarthocsaineacha a bheith sa tsubstaint
ghniomhach. Is i an chearc lanfhasta an
speiceas don tastail mura bhfuil sé 1éirithe go
bhfuil speiceas eile nios oiritinai. Beidh ga le
tastalacha ar néarthocsaineacht mhoillithe
mas iomchui sin. Méas rud é go dtugtar
gniomhaiocht fhrith-choilineisteardise faoi
deara ba cheart tastail le haghaidh freagairt
ar oibredin athghniomhachtaithe a mheas.

6.11.2. Eifeachtai toscaineacha ar Sraith 1I

bheostoc agus ar pheatai

6.11.3. Staidéir a bhaineann le Sraith 1I

nochtadh na substainte gniomhai don

duine

6.11.4. Bia agus beatha ainmhithe Sraith I1 Mas rud ¢ go mbeidh an tsubstaint
ghniomhach in usdid i meascain a
usaidfear 4it a  n-ullmhaitear, a
dtomhlaitear n6 a storailtear bia le
caitheamh ag an duine, n6 ait a
n-ullmhaitear, a dtomhlaitear ndé a
storailtear beatha do bheostoc beidh ga na
tastalacha da dtagraitear i Roinn 9.1 a
dhéanamh.

6.11.5. Mas rud é go bhfuiltear den Sraith 1I

tuairim go bhfuil g4 le haon

tastalacha eile a bhaineann le

nochtadh na substainte gniomhai don

duine, sna tairgi Dbithicide ata

beartaithe di, beidh ga an tastail/na

tastalacha da dtagraitear i Roinn 9.1,

Teideal 1 dTarscribhinn III a

dhéanambh.

6.11.6. Mas rud ¢ go n-tsaidfear an Sraith 1T

tsubstaint ghniomhach 1 dtairgi a

ghniomhaionn i gcoinne plandai

beidh ga le tastilacha chun na

héifeachtai tocsaineacha ag meitibiliti

0 phlandai coiredilte a mheas, mas

ann doibh, i gcas go bhfuil siad

difriail 6 na meitibiliti a aithniodh in

ainmhithe

6.11.7. Staidéar meicnioch — aon Sraith 11

staidéar a bhfuil ga leis chun

éifeachtai a tuairisciodh i staidéir ar

thocsaineacht a shoiléiriti

7. Praifil éiceathocsaineolaioch lena

n-airitear iompar agus forbairt na

substainte sa chomhshaol

7.1. Tocsaineacht uisceach 7.1. Féadfaidh an t-iarratasoéir tastail ar
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thocsaineacht fhadtéarmach a bhearti mas
rud ¢ go dtugann an meastinu a rinneadh faoi
Shraith I le fios go bhfuil ga ann iniachadh
breise a dhéanamh ar na héifeachtai ar
orgéanaigh uisceacha. Braithfidh an tastail/na
tastalacha cui a roghnofar ar an toradh a bhi
ar an measunu a rinneadh faoi Shraith 1.

7.1.1.  Tastaill ar  thocsaineacht
ghearrthéarmach  in  inveirteabraigh
(Daphnia rogha na tosaiochta mar
speiceas)

Féadfaidh an t-iarratasoir tastail ar
thocsaineacht fhadtéarmach a mheas in
ionad na tastila ar thocsaineacht
ghearrthéarmach.

7.1.1. Ni gé an staidéar a dhéanamh:

— ma ta tosca maolaitheacha ann a thugann le
fios nach dochuil go dtarldidh tocsaineacht
uisceach, mar shampla i gcas nach bhfuil an
tsubstaint intuaslagtha go héasca in uisce n6d
nach doécha go dtrasndidh an tsubstaint
scannain bhitheolaiocha; na

— ma tad staidéar ar thocsaineacht
fhadtéarmach uisceach in inveirteabraigh ar
fail; na

—ma ta faisnéis leordhothanach ar fail maidir
le haicmit agus le lipéadti comhshaoil.

Déanfar an staidéar ar thocsaineacht
fhadtéarmach uisceach in Daphnia (Sraith II,
roinn 7.1.5) a mheas mura bhfuil an
tsubstaint inthuaslagtha go héasca in uisce.

7.1.2. Staidéar ar chosc ar thas ar
phlandai uisceacha (is algai rogha na
tosaiochta)

7.1.2. Ni gé an staidéar a dhéanamh ma ta
tosca maolaitheacha ann a thugann le fios
nach dochuil go dtarléidh tocsaineacht
uisceach, mar shampla i gcas nach bhfuil an
tsubstaint intuaslagtha go héasca in uisce no
nach doécha go dtrasndéidh an tsubstaint
scanndin bhitheolaiocha.

7.1.3. Tastail ar thocsaineacht
ghearrthéarmach in éisc: Féadfaidh an
t-iarratasdir  tastail ar thocsaineacht
fhadtéarmach a mheas in ionad na
tastala ar thocsaineacht
ghearrthéarmach.

7.1.3. Ni gé an staidéar a dhéanamh:

— ma ta tosca maolaitheacha ann a thugann le
fios nach doéchuil go dtarldidh tocsaineacht
uisceach, mar shampla i gcas nach bhfuil an
tsubstaint intuaslagtha go héasca in uisce no
nach doécha go dtrasndidh an tsubstaint
scannain bhitheolaiocha; na

— ma ta staidéar ar thocsaineacht
fhadtéarmach uisceach in éisc ar fail.

7.1.4. Staidéar ar chosc ar riospraid i
sloda gniomhachtaithe

7.1.4. Ni gé an staidéar a dhéanamh:

— mura bhfuil aon asti go gléasra coiredla
camrais; na

— ma té tosca maolaitheacha ann a thugann le
fios nach doéchuil go dtarldidh tocsaineacht
mhiocrébach, mar shampla i gcas nach
bhfuil an tsubstaint intuaslagtha go héasca in
uisce; na
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— ma ta sé cruthaithe go bhfuil an tsubstaint
in-bhith-dhighradaithe go héasca agus go
bhfuil na tiGchain tastdla atd i bhfeidhm
taobh istigh den réimse titichana a bhthéadfai
a bheith ag suil leis in insilteach 6 ghléasra
coiredla camrais.

Is féidir tastail ar chosc ar nitriginit a chur in
ionad an staidéir mas rud é go 1éirionn sonrai
ata ar fail gur dochtil go mbeidh an
tsubstaint ina coscaire ar thas miocrébach no
ar oibrit miocrobach, go hairithe baictéir is
cuis le nitriginit.

7.1.5. Tastail ar  thocsaineacht | Sraith II

fhadtéarmach in inveirteabraigh

(Daphnia rogha na tosaiochta mar

speiceas), (mura bhforailtear cheana mar

chuid de cheanglais Shraith I)

7.1.6.  Tastaill ar  thocsaineacht | Sraith II

fhadtéarmach in éisc, (mura bhforailtear

cheana mar chuid de cheanglais Shraith

)

Ni folair faisnéis a sholathar maidir le

roinn amhain as ranna 7.1.6.1, 7.1.6.2

n6 7.1.6.3.

7.1.6.1. Tastail ar thocsaineacht in €isc | Sraith II

atd sna staideanna is luaithe d4 saoil

(FELS)

7.1.6.2. Téastdil ar thocsaineacht | Sraith II

ghearrthéarmach in ¢€isc ag staid an

tsutha agus ag staid an ghilidin

7.1.6.3. Eisc, tastail ar fhas iasc 6g Sraith I1

7.2. Dighrada 7.2. Déanfar tastail bhreise ar dhighrada
bitheach a mheas mas rud é go dtugann an
measunu a rinneadh faoi Shraith I le fios go
bhfuil ga le himscradu breise a dhéanamh ar
dhighradi na substainte agus ar a tairgi
dighradaithe. Braithfidh rogha na tastala cui
ar an toradh a bhi ar an meastint faoi Shraith
I agus d'théadfadh tastail ionsamhalta i
medin oiriinacha a bheith san direamh (e.g.
uisce, driodar n¢ ithir).

7.2.1. Bitheach

7.2.1.1. Bith-dhighradaitheacht fhurasta 7.2.1.1. Ni gé an staidéar a dhéanamh mas
substaint neamhorganach ata ann.

7.2.1.2.  Téastail ionsamhalta  ar | Sraith II 7.2.1.2. Ni gé& an staidéar a dhéanamh:

dhighradu deiridh in uisce dromchla

— mas éasca na substainti a thuaslagadh in
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uisce; na

— mas féidir an tsubstaint a bhith-dhighrada
go héasca.

éisc go hairithe

7.2.1.3. Téastail ionsamhalta ar ithir (le | Sraith II 72.13. Ni gé& an staidéar a dhéanamh:

haghaidh substainti a bhfuil

acmhainneacht ard asaithe go hithir acu) — mas féidir an tsubstaint a bhith-dhighrada
go héasca; na
— murar docha go dtarléidh nochtadh direach
no indireach na substainte d'ithir.

7.2.1.4. Tastail ionsamhalta ar dhriodar | Sraith II 7.2.14. Ni g& an staidéar a dhéanamh:

(le haghaidh substainti a bhfuil

acmhainneacht ard asaithe go driodar — mas féidir an tsubstaint a bhith-dhighrada

acu) go héasca; na
— murar docha go dtarléidh nochtadh direach
no indireach na substainte do dhriodar.

7.2.2. Aibitheach

7.2.2.1. Hidrealti mar theidhm pH. 7.2.2.1. Ni gé an staidéar a dhéanamh:
— mas féidir an tsubstaint a bhith-dhighrada
go héasca; na
— mas éasca an tsubstaint a thuaslagadh in
uisce;

7.2.3. Céannacht tairgi dighradaithe Sraith 11 7.2.3. Murar féidir an tsubstaint a
bhith-dhighrada go héasca

7.3. lompar agus forbairt an

mhiocrorganaigh sa chomhshaol

7.3.1. Scagthastail ar asu/di-asu 7.3.1. Ni ga an staidéar a dhéanambh:
— mas léir, bunaithe ar airionna
fisiciceimiceacha na substainte go bhfuil suil
nach mbeidh ach acmhainneacht iseal asaithe
sa tsubstaint (e.g. go bhfuil comhéifeacht
rannach iseal ochtanoil/uisce ag an
tsubstaint); na
— ma dhianscaoileann an tsubstaint agus a
tairgi dighradaithe abhartha go tapa.

7.3.2. Bithbhailit i speicis uisceacha, | Sraith II 7.3.2. Ni ga an staidéar a dhéanambh:

— mura bhfuil ach acmhainneacht iseal
bithbhailithe sa tsubstaint (mar shampla loga
Kow < 3) agus/né acmhainneacht iseal chun
scannain bhitheolaiocha a thrasnt; na

—nach déchuil go dtarloidh nochtadh direach
nd indireach na substainte don urrann
uisceach.
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7.3.3. Faisnéis bhreise faoi ast/di-asu ag
brath ar an toradh a bhi ar an staidéar a
cheanglaitear faoi Shraith I

Sraith 11

7.3.3. Ni gé& an staidéar a dhéanamh:

— mura bhfuil ach acmhainneacht iseal
bithbhailithe sa tsubstaint (mar shampla loga
Kow < 3) agus/né acmhainneacht iseal chun
scannain bhitheolaiocha a thrasnt; na

— mas léir, bunaithe ar airionna
fisiciceimiceacha na substainte go bhfuil suil
nach mbeidh ach acmhainneacht iseal asaithe
sa tsubstaint (e.g. go bhfuil comhéifeacht
rannach iseal ochtanoil/uisce ag an
tsubstaint); na

— ma dh ianscaoileann an tsubstaint agus a
tairgi dighradaithe go tapa.

7.4. Staidéir bhreise

Sraith II

7.4.1. Téastail ar ghéarthocsaineacht ar
organach amhain eile nach orgéanach
uisceach na sprioc-organach é

Sraith II

7.4.2. Aon tastalacha eile maidir le
bith-dhighradaitheacht ata  abhartha
bunaithe ar na torthai i roinn 7.2.1.1

Sraith II

7.4.3. Fota-trasthoirmiti in aer (modh
meastachain), lena n-airitear céannacht
tairgi dianscaoilte (3)

Sraith II

7.4.4. Mas rud ¢ go dtugtar le fios sna
torthai ar roinn 7.4 go bhfuil riachtanas
ann, n6 mas rud ¢ go bhfuil dighradu
aibitheach iseal ar an iomlan sa
tsubstaint ghniomhach ndé mura bhfuil
aon dighradu aibitheach inti, beidh ga na
tastalacha ar a ndéantar cur sios i ranna
10.1.1 agus 10.2.1 agus, nuair is
iomchui, 1 roinn 10.3 a dhéanamh

Sraith 11

8. Bearta ata riachtanach chun an
duine, ainmhithe agus an comhshaol a
chosaint

Sraith 11

Sonrai breise a bhféadfadh go mbeadh ga leo
ag brath ar shaintréithe na substainte
gniomhai agus ar an Usaid atd beartaithe leis
an tsubstaint sin.

8.1. Céannacht aon substainti a thagann
faoi raon feidhme Liosta I n6 Liosta II
den Iarscribhinn a ghabhann le Treoir
80/68/CEE maidir le screamhuisce a
chosaint ar thruaillia de bharr substainti
contuirteacha Airithe™

Notai:

(1) Ni folair na sonrai seo a chur isteach

Sraith 11

5 I0 L 20, 26.1.1980, Ich 43.
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i gcas na substainte gniomhai ionaithe
ata sa tsonraiocht luaite.

(2) Ni folair na sonrai seo a chur isteach
i gcas na substainte gniomhai atd sa
tsonrajocht luaite.

9. Staidéir bhreise a bhaineann le
déainte an duine

Sraith II

Sonrai breise a bhféadfadh go mbeadh ga leo
ag brath ar shaintréithe na substainte
gniomhai agus ar an Usaid atd beartaithe leis
an tsubstaint sin.

9.1. Staidéir ar bhia agus ar bheatha
ainmhithe

Sraith 11

9.1.1. Céannacht tairgi dighradaithe
agus  tairgi  imoibriuchain  agus
céannacht mbheitibiliti na substainte
gniomhai i mbia n6 i mbeatha ainmhithe

ata coireailte no éillithe

Sraith 11

9.1.2. Iompar iarmhar na substainte
gniomhai, a tairgi dighradaithe agus,
ar an mbeatha ainmhithe ata coireailte
no éillithe, lena n-airitear cinéitic an
imeachta

Sraith 11

9.1.3. Cothromaiocht fhoriomlan abhair
i gcas na substainte gniomhai. Déthain
sonrai faoi iarmhair 6 thastalacha lena
1¢iritt nach gcruthodh iarmhair a bhfuil
suil le go n-eascroidh siad 6n Uisaid ata
beartaithe baol do shlainte an duine na
do shlainte ainmhithe

Sraith 11

9.1.4. Meastachan ar achmainneacht
nochta ndé ar nochtadh iarbhir na
substainte gniomhai don duine trid an
mbia agus tri mheain eile

Sraith 11

9.1.5. Ma fhanann iarmhair na
substainte  gniomhai ar  bheatha
ainmhithe do thréimhse suntasach ama
beidh ga staidéir ar chotht agus ar
mheitibileacht i mbeostoc a dhéanamh
chun go bhféadfar meastoireacht a
dhéanamh ar iarmhair 1 mbia de
bhunadh ainmhioch

Sraith II

9.1.6. Eifeachtai a bhionn ag préisesil
thionsclaioch agus/né ag ullmht baile ar
an gcineal iarmhair agus ar an méid
iarmhair On tsubstaint ghniomhach

Sraith 11

9.1.7. larmhair inghlactha ata beartaithe
agus léiriu ar an bhfath a bhfuil siad
inghlactha

Sraith II
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9.1.8. Aon fhaisnéis eile ata ar fail agus
ata abhartha

Sraith 11

9.1.9. Achoimre agus meastoireacht ar
na sonrai a chuirtear isteach faoi 1.1 go
1.8

Sraith II

9.2. Tastail/tastalacha eile a bhaineann
le nochtadh na substainte don duine

Tastail oiriunach/tastalacha oiriuinacha
agus beidh ga le cas réasunaithe

Sraith II

10. Staidéir bhreise ar iompar agus ar
fhorbairt na substainte sa chomhshaol

Sraith 11

10. Mas rud ¢ go dtugann na staidéir
¢iceathocsaineolaiocha agus an Usaid/na
husaidi ata beartaithe don tsubstaint
ghniomhach le fios go bhfuil baol ann don
chomhshaol beidh ga na tastidlacha a bhfuil
cur sios déanta orthu sa Roinn seo a
dhéanambh.

10. Tompar agus forbairt na substainte in
ithir

Sraith II

10.1.1. Rata an dighradaithe agus an
bealach dighradaithe, lena n-airitear
céannacht na bproiseas bainteach agus
céannacht aon mheitibiliti agus aon
tairgi dighradaithe i dtri chineal ithreach
ar a laghad faoi choinniollacha iomchui

Sraith II

10.1.2. Ast agus di-ast i dtri chineal
ithreach ar a laghad agus, mas abhartha,

.....

dighradaithe

Sraith 11

10.1.3. Soghluaisteacht i dtri chineal
ithreach ar a laghad agus, mas abhartha,

.....

dighradaithe

Sraith 11

10.1.4. Méid agus cineal na n-iarmhar
tathaithe

Sraith II

10.2. Iompar agus forbairt na substainte
in uisce

Sraith II

10.2.1. Rata an dighradaithe agus an
bealach dighradaithe i gcorais uisceacha
(a mhéid nach bhfuil clidaithe i roinn

.....

agus tairgi dighradaithe

Sraith II

10.2.2. Ast agus di-asu in uisce (i
gcorais driodair ithreach) agus, mas

.....

tairgi dighradaithe

Sraith 11
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10.3. Tompar agus forbairt na substainte
in aer

Mas rud € go n-usaidfear an tsubstaint
ghniomhach 1 meascain le haghaidh
toitrean, go ndéanfar i a chur tri mhodh
spracala, go bhfuil si so-ghalaithe, nd
ma thugtar le fios in aon fhaisnéis eile
go bhfuil sé abhartha, cinnfear rata an
dighradaithe agus an bealach
dighradaithe san aer a mhéid nach bhfuil
sé cludaithe i roinn 7.4. 3

Sraith 11

11. Staidéir bhreise | Sraith II 11. Mas rud ¢ go dtugann na staidéir

éiceathocsaineolaiocha ¢iceathocsaineolaiocha agus an uséid/na
husaidi atd beartaithe don tsubstaint
ghniomhach le fios go bhfuil baol ann don
chomhshaol beidh ga na tastalacha a bhfuil
cur sios déanta orthu sa Roinn seo a
dhéanambh.

11.1. Eifeachtai ar éin Sraith 11

11.1.1. Géarthocsaineacht bhéil — ni ga | Sraith II

an staidéar seo a dhéanamh mas rud ¢

gur roghnaiodh an speiceas éanuil mar

chuid den staidéar i roinn 7.4.1

11.1.2. Tocsaineacht ghearrthéarmach — | Sraith II

staidéar cothaithe ocht 14 ar speiceas

ambhain ar a laghad (seachas sicini)

11.1.3. Eifeachtai ar atairgeadh Sraith 1T

11.2. Eifeachtai ar organaigh uisceacha | Sraith II

11.2.1. Tocsaineacht thadtréimhseach i | Sraith II

speiceas oiriinach €isc

11.2.2. Eifeachtai ar atdirgeadh agus ar | Sraith II

an rata fais ar speiceas oiritinach éisc

11.2.3. Bithbhailiu i speiceas oiritnach | Sraith II

éisc

11.2.4. Atairgeadh agus rata fais | Sraith II

Daphnia magna

11.3. Eifeachtai ar organaigh eile nach | Sraith II

sprioc-organaigh

11.3.1. Géarthocsaineacht do bheacha | Sraith II

meala agus d'artrap6id thairbheacha eile,

e.g. creachadoiri. Roghnofar orgéanach

ata difritil 6n organach a usaideadh don

tastail i roinn 7.4.1

11.3.2. Tocsaineacht do phéisteanna | Sraith II

talin agus do mhacrorganaigh eile
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ithreach nach sprioc-organaigh

11.3.3. Eifeachtai ar mhiocrorganaigh | Sraith II
eile ithreach nach sprioc-organaigh
11.3.4. Eifeachtai ar aon organaigh | Sraith II

shonracha eile nach sprioc-organaigh
(flora agus fana) a chreidtear a bheith i
mbaol

12. Aicmil agus lipéadu

13. Achoimre agus meastéireacht ar
Roinn 1 go Roinn 12
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CEANNTEIDEAL 2—MIOCRORGANAIGH

Ullmhofar na sainchomhaid ar leibhéal tréithchinéail an mhiocrorganaigh ach amhdin 1 gcés
go gcuirtear faisnéis isteach trina léiritear gurb eol go bhfuil an speiceas aonchinedlach a
dhoéthain maidir leis na saintréithe go 1éir, n6 go dtugann an t-iarratasoir cuiseanna eile le fios.

I gcas gur modhnaiodh an miocrorganach go géiniteach de réir bhri Airteagal 2(2) de
Threoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le horgénaigh
ghéinmhodhnaithe a scaoileadh amach go toilitil sa chomhshaol agus lena leasaitear Treoir
90/220/CEE 6n gCombhairle™, cuirfear isteach freisin c6ip den mheastéireacht ar na sonrai a
bhaineann leis an measunu ar na rioscai don chomhshaol mar a leagtar sios in Airteagal 4(2)
den Treoir sin.

I gcas gurb eol gur €ifeacht tocsaine/meitibilite is cuis go hiomlan n6 i bpairt le gniomhaiocht
an tairge bithicide, n6 ma ta suil le méid suntasach d'iarmhair tocsaini/meitibiliti nach bhfuil
baint acu le héifeacht an mhiocrorganaigh ghniomhaigh, cuirfear isteach sainchomhad maidir
leis an tocsain/meitibilit i gcomhréir le ceanglais Cheannteideal 1.

Beidh na sonrai seo a leanas ag teastail chun tacu le hiarratais.

1. Céannacht an mhiocrorgénaigh

1.1. larratasoir

1.2. Monardir

1.3. Ainm agus tuairisc ar an speiceas, tréithe an tréithchineail

1.3.1. Ainm coitianta an mhiocrorganaigh (ainmneacha malartacha agus cealaithe san
aireamh)

1.3.2.  Ainm tocsanomaioch agus tréithchinedl ag tabhairt na malairte stoic le fios,
tréithchineal soite nd organach géinmhodhnaithe (GMO) ata san organach; 1 gcas
vireas, ainmniu tocsanomaioch an oibredin, an tséiritiopa, an tréithchinedil n6 an
tsoitedin

1.3.3. I gcés gur saothran deasctha atd ann, uimhir thagartha an eiseamail agus an tsaothrain

1.3.4. Modhanna, modhanna oibre agus critéir a usdidtear chun a shuiomh go bhfuil an
miocrorganach ann agus chun a chéannacht a aithint (e.g. moirfeolaiocht,
bithcheimic, séireolaiocht, etc.)

1.4. Sonru an 4bhair a Gisaideadh chun tairgi foirmlithe a mhonaru

1.4.1. Inneachar an mhiocrorganaigh

1.4.2. Céannacht agus inneachar na n-eisiontas, na mbreisean, na miocrorgdnach fabhtaioch

36 IO L 106, 17.4.2001, Ich 1.
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1.4.3.

2.1

2.1.1.

2.2.

2.2.1.

222

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Proifil anailiseach na mbaisceanna
Airionna bitheolaiocha an mhiocrorganaigh

Stair an mhiocrorganaigh agus a isdidi. An doigh a bhfaightear ¢ go nadurtha agus a
dhaileadh geografach

Culra stairiuil

Tionscnamh agus an doigh a bhfaightear ¢ go nadartha

Faisnéis maidir leis an sprioc-organach/na sprioc-organaigh

Cur sios ar an sprioc-organach/na sprioc-orgénaigh

Modh gniomhaiochta

Raon speiceasachta na n-ostach agus ¢éifeachtai ar speicis nach sprioc-organaigh
Staideanna forbartha/saolré an mhiocrorganaigh

Cumas ionthabhtaiochta, scaipthe agus coilinithe

Gaol le pataigini plandai, pataigini ainmhithe né pataigini an duine ata ar eolas
Cobhsaiocht ghéiniteach agus tosca a ndéanann difear di

Antaibheathaigh agus oibredin fhrithmhiocrobacha eile

Stoinseacht in aghaidh tosca comhshaoil

Eifeachtai ar dbhair, ar shubstainti agus ar thairgi

Faisnéis bhreise maidir leis an miocrorganach

Feidhm

An réimse Usaide atd beartaithe

Cinedl(acha) tairge agus catagdir usaideoiri ar cheart an miocrorganach a liosta déibh
in larscribhinn I

Modh tairgeachta agus rialt cailiochta

Eolas ar aon thorbairt friotaiochta a tharla n6 a d'fhéadfadh tarla sa sprioc-
organach/sna sprioc-organaigh

Modhanna chun caillitiint nimheadais stoc sil an mhiocrorganaigh a chosc

Modhanna molta agus réamhcharaimi a bhaineann le laimhsedil, stordil, iompar n6 i
gcas doitedin
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3.8. Nosanna imeachta maidir le scrios n6 di-¢illia

3.9. Bearta i gcés timpiste

3.10.  Nosanna imeachta maidr le bainistiocht dramhaiola

3.11.  Plean monatodireachta le hisaid don mhiocrorganach gniomhach lena n-diritear
laimhsedil, storail, iompar agus usaid

3.12.  Aicmil an mhiocrorganaigh sa ghripa abhartha riosca a shainitear in Airteagal 2 de
Threoir 2000/54/CE

4. Modhanna anailise

4.1. Modhanna chun an miocrorganach a anailisitl agus ¢ monaraithe

4.2. Modhanna chun iarmhair (inmharthana n6 domharthana) a chinneadh agus a
chainniochtt

5. Eifeachtai ar shldinte an duine

SRAITH I

5.1. Faisnéis bhunusach

5.1.1.  Sonrai slainte

5.1.2. Sonrai faireachais ar phearsanra monarchana monaraiochta

5.1.3.  Torthai 6 ghrinnitu iograithe/aill¢irgineachta

5.1.4.  Grinnit direach, e.g. cdsanna cliniciala

5.2. Staidéir bhunusacha

52.1. fogra

5.2.2.  Géarthocsaineacht, pataigineacht agus ionfhabhtaiocht

5.2.2.1. Géarthocsaineacht bhéil, pataigineacht agus ionthabhtaiocht

5.2.2.2. Géarthocsaineacht ionanalaithe, pataigineacht agus ionthabhtaiocht

5.2.2.3. Déileog shingil inpheireatdineach/tho-chraicneach

5.2.3. Tastail in vitro ar ghéineatocsaineacht

5.2.4. Staidéar ar shaothrén cille

5.2.5. Faisnéis maidir le tocsaineacht ghearrthéarmach agus pataigineacht ghearrthéarmach

5.2.5.1. Eifeachtai ar an tslainte tar éis ilnochtadh ionanalaithe
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5.2.6.

5.2.7.

An choiredil ata beartaithe: bearta garchabhrach, coir leighis

Aon phataigineacht agus ionfhabhtaiocht don duine agus do mhamaigh eile faoi
choinniollacha coisc imdhionachta

CRIOCH LE SRAITH I

SRAITH II

5.3. Staidéir shonracha ar thocsaineacht, ar phataigineacht agus ar ionthabhtaiocht

5.4. Géineatocsaineacht — staidéir in vivo 1 gcealla somacha

5.5. Géineatocsaineacht — staidéir in vivo i gcealla somacha

CRIOCH LE SRAITH II

5.6. Achoimre ar thocsaineacht, ar phataigineacht agus ar ionfhabhtaiocht i mamaigh
agus meastoireacht fhoriomlan

6. [armhair atd in abhair choéiredilte, i mbia agus i mbeatha ainmhithe agus iarmhair ata
orthu

6.1. Marthanacht agus an déchulacht go dtarloidh iolra in &bhair choiredilte, i mbia n6 i
mbeatha ainmhithe n6 go dtarléidh iolra orthu

6.2. Faisnéis bhreise atd riachtanach

6.2.1. larmhair domharthana

6.2.2. larmhair inmharthana

6.3. Achoimre agus meastoireacht ar iarmhair atd in abhair choireailte, 1 mbia agus i
mbeatha ainmhithe né ar iarmhair ata orthu

7. Iompar agus forbairt an mhiocrorganaigh sa chomhshaol

7.1. Marthanacht agus iolrt

7.1.1.  TIthir

7.1.2.  Uisce

7.13. Aer

7.2. Soghluaisteacht

7.3. Achoimre agus meastoireacht ar iompar agus ar fhorbairt an mhiocrorganaigh sa
chomhshaol

8. Eifeachtai ar organaigh nach sprioc-organaigh

8.1. Eifeachtai ar éin

GA
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8.2. Eifeachtai ar organaigh uisceacha
8.2.1. Eifeachtai ar éisc

8.2.2. Eifeachtai ar inveirteabraigh fionnuisce
8.2.3. Eifeachtai ar fhas algai

8.2.4. Eifeachtai ar phlandai seachas algai

8.3. Eifeachtai ar bheacha

8.4. Eifeachtai ar artrap6id seachas beacha
8.5. Eifeachtai ar phéisteanna taliin
8.6. Eifeachtai ar mhiocrorganaigh ithreach

8.7. Staidéir bhreise

8.7.1.  Plandai taltin

8.7.2. Mamaigh

8.7.3.  Speicis agus proisis eile atd dbhartha

8.8. Achoimre agus meastdireacht ar na héifeachtai ar organaigh nach sprioc-organaigh

9. Achoimre agus meastodireacht ar roinn 1 go roinn 8 lena n-airitear concluidi an
mheastnaithe riosca agus moltai
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IARSCRIBHINN 111

Ceanglais sonrai le haghaidh tair gi bithicide

Beidh sna sainchomhaid ar thairge an thaisnéis is g& chun an lontégail Laethuil
Inghlactha (ADI), Leibhéal Inghlactha Nochta na nOibritheoiri (AOEL), an Titchan
Chombhshaoil Réamhthuartha (PEC) agus an Titchan Réamhthuartha gan aon
Eifeacht (PNEC) a bhunt mas abhartha.

Ni g4 faisnéis nach bhfuil riachtanach i1 bhfianaise nadur an tairge bithicide néd na
n-Usaidi ata beartaithe leis a sholathar.

Aireofar tuairisc iomlan mhionsonraithe ar na staidéir a rinneadh agus ar na
modhanna a tisdideadh no6 tagairt bhibleagrafaioch do na modhanna sin.

Ni foldir na formaidi a chuireann an Coimisiun ar fail a isdid chun na sainchomhaid
a chur isteach. Ina theannta sin, ni folair an pacdiste speisialta bogearrai (IUCLID) a
chuir an Coimisitn ar fail a Gisdid 1 gcds na gcodanna sin de na sainchomhaid a bhfuil
feidhm ag ITUCLID maidir leo. T4 formaidi agus comhairle bhreise ar na ceanglais
sonrai agus ar ullmhu na sainchomhad le fail ar leathanach baile na Gniomhaireachta.

Maidir leis na tastdlacha a chuirtear isteach chun criche udaraithe déanfar iad i
gcomhréir leis na modhanna até tuairiscithe 1 Rialachan (CE) Uimh. 440/2008. Mas
rud ¢ go bhfuil modh mi-oiritinach né nach bhfuil sé tuairiscithe, afach, bainfear
usaid as modhanna eile ata aitheanta go hidirnaisitnta, nuair is féidir, agus beidh an
call leis tugtha san iarratas leis an modhanna sin.

Ba cheart do na tastalacha a dhéanfar cloi leis na ceanglais dbhartha a bhaineann le
cosaint ainmhithe saotharlainne, a leagtar amach i dTreoir 86/609/CEE 6n
gCombhairle maidir le comhfhogasu dhlithe, rialachdin agus fhoralacha riarachdin na
mBallstat maidir le cosaint ainmhithe a usaidtear chun criocha turgnaimh agus chun
criocha eile eolaiocha’’, agus, i gcas tastilacha éiceathocsaineolaiocha nd
tocsaineolaiocha, le dea-chleachtas saotharlainne, a leagtar amach 1 dTreoir
2004/10/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le comhchuibhiu
dhlithe, rialachain agus fhordlacha riarachidin a bhaineann le prionsabail dea-
chleachtais saotharlainne a chur i bhfeidhm agus le fiora ar a gcur 1 bhfeidhm i dtaca
le tastalacha ar shubstainti ceimiceacha™ né le caighdedin idirnisiunta eile ata
aitheanta mar choibhéis ag an gCoimisitin n6 ag an nGniomhaireacht.

I gcés go ndéantar tastail, ni foldir tuairisc mhionsonraithe (sonraiocht) ar an abhar a
usaidtear agus ar a eisiontais a sholathar. Beidh ga, i gcas inarb iomchui, sonrai mar a
leagtar sios in larscribhinn II a chur isteach maidir le comhdhuile ceimiceacha go 1éir
an tairge bithicide atd abhartha 6 thaobh na tocsaineolaiochta/éiceathocsaineolaiochta
de, go hairithe més substainti a chruthaionn dbhar imni mar a shainmhinitear in
Airteagal 3 iad na comhdhuile sin.

57
58

IO L 358, 18.12.1986, Ich 1.
IO L 50, 20.2.2004, Ich 44.
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I gcés go bhfuil sonrai tastdla a gineadh roimh ... [IO: cuir isteach an data da
dtagraitear sa chéad fhomhir d'Airteagal 85] tri mhodhanna eile seachas na
modhanna sin a leagtar sios i Rialachan (CE) Uimh. 440/2008 ar fail, beidh ar an
udards inniuil sa Bhallstat leordhothanacht sonrai den sort sin chun criocha an
Rialachdin seo agus an ga le tastdlacha nua a dhéanamh i gcomhréir le Rialachan
(CE) Uimh. 440/2008 a chinneadh, ar bhonn gach cais faoi leith, agus aird a
thabhairt, i measc tosca eile, ar an nga le tastail ar ainmhithe veirteabracha a
ioslaghdu.

Ba cheart an t-eolas abhartha agus an thaisnéis abhartha go 1¢éir ata ar fail sa litriocht
a thabhairt.
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CEANNTEIDEAL 1 — Téirgi ceimiceacha

Ceanglais sonrai

Beidh na sonrai seo a leanas ag teastdil chun tacu le hiarratais.

1.

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Iarratasoir
Ainm agus seoladh, etc.

An monardir a cheap an tairge bithicide agus an tsubstaint ghniomhach/substainti
gniomhacha (ainmneacha, seoltai, lena n-airitear suiomh na monarchan né na
monarchana)

Céannacht

Tradainm no6 an trddainmn ata beartaithe, agus coduimhir forbartha an mhonaréra
don ullmhoid, mas iomchui

Faisnéis mhionsonraithe chainniochttil agus chailiochtuil maidir le comhdhéanamh
an tairge bithicide, e.g. substaint ghniomhach/substainti gniomhacha, eisiontais,
aiditivaigh, comhdhtile tamha

Staid fhisiceach agus nadir an téirge bithicide, e.g. tiGchan ineiblithe, pudar
infhliuchta, tuaslagan

Airionna fisiceacha, ceimiceacha agus teicniula

Cuma (staid thisiceach, dath)

Airionna pléascacha

Airionna ocsaiditchain

Splancphointe agus tascairi eile maidir le hinadhainteacht n6 uathdho
Aigéadacht/alcaileacht agus luach pH mas ga (1% in uisce)

Dlus coibhneasta

Seasmhacht le linn storais - seasmhacht agus seilfré. Eifeachtai an tsolais, na teochta
agus na taise ar shaintréithe teicnitlla an tairge bithicide; imoibriocht leis an dbhar ata

sa choimeadan

Saintréithe teicnitila an tdirge bithicide, e.g. infhliuchtacht, ctradh seasmhach,
acmhainn sreafa, acmhainn doirte agus acmhainn pudraithe

Comhoiritnacht fhisiceach, cheimiceach agus bhitheolaioch le tairgi eile lena
n-airitear tairgi bithicide ar ga a husaid a idarti doibh

Modhanna céannachta agus anailise
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

5.12.

Modh anailise chun tiichan na substainte gniomhai/substainti gniomhacha sa tairge
bithicide a chinneadh

A mhéid nach bhfuil sé cladaithe in Iarscribhinn II, Roinn 4.2, modhanna anailise
lena n-airitear ratai gnéthaithe agus na teorainneacha braite do chomhdhuile an téirge
bithicide agus/n6 na n-iarmhar de atd abhartha 6 thaobh na tocsaineolaiochta agus na
héiceathocsaineolaiochta de, nuair ata abhartha sna substainti n6é ar na substainti seo
a leanas:

[thir

Aer

Uisce (uisce 6il san aireamh)

Sreabhain choirp agus fiochdin an duine agus ainmhithe

Bia coireailte agus beatha ainmhithe coiredilte

Na husaidi atd beartaithe agus éifeachtulacht

Cinedl tairge agus an réimse Usaide ata beartaithe

Modh lena thorchur agus tuairisc ar an gcoras a usaidtear san direamh

An rata forchuir agus mas iomchui, tiGchan deiridh an tdirge bithicide agus na
substainte gniomhai sa choras ina n-usdidfear an ullmhéid, e.g. uisce fuarachdin,
uisce dromchla, uisce a usaidtear chun criocha téite

Lion na bhforchur agus miniciocht don thorchur, agus mas abhartha, aon thaisnéis ar
leith a bhaineann le héagsulachtai ar bhonn tireolaioch, éagsulachtai aeraide, no
tréimhsi feithimh riachtanacha chun an duine agus ainmhithe a chosaint

Feidhm, e.g. fungaicid, creimiricid, feithidicid, baictéiricid
Organach/organaigh lotnaide le rialt agus na tairgi, organaigh n6 abhair le cosaint
Eifeachtai ar sprioc-organaigh

(h) Modh gniomhaiochta (moill ama san direamh) a mhéid nach bhfuil cludaithe in
Iarscribhinn II, Roinn 5.4

Usaideoir: tionsclaioch, gairmitil, an pobal i gcoitinne (neamhghairmiiil)
Na haitimh ata beartaithe a chur ar lipéad an tairge

Sonrai éifeachtiilachta mar thaca leis na haitimh sin, lena n-airitear aon phrotacail
chaighdeanacha a usaideadh, tastalacha saotharlainne, no6 trialacha allamuigh, agus
ata ar fail, nuair is iomchui

Aon srianta eile ata ar eolas faoi éifeachtulacht, friotaiocht san aireamh

Staidéir ar thocsaineolaiocht
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

7.1.

7.2.

7.3.

Géarthocsaineacht

I gcés na staidéar i Roinn 6.1.1 go Roinn 6.1.3, déanfar tairgi bithicide seachas gais a
dhaileadh tri dha bhealach dailte ar a laghad, agus beidh an béal ar cheann de na
bealai sin. Braithfidh an rogha don dara bealach ar an naduar até sa tairge agus ar an
mbealach is dochuil ina nochtéfar ¢ don duine. Déanfar gais agus leachtanna
so-ghalaithe a dhaileadh tri ionanali

Trid an mbéal

Trid an gcraiceann

Tri ionandla

I gcés tairgi bithicide atd beartaithe le hudart d'Gséidi i1 dteannta tairgi bithicide eile,

déanfar an meascan tairgi a thastdil, nuair is féidir, maidir le géarthocsaineacht
dheirmeach agus le greannt craicinn agus sul, de réir mar is cui

Greannt craicinn agus sul’’
logru craicinn
Faisnéis maidir le hionsu trid an gcraiceann

Sonrai tocsaineolaiochta at4 ar fail a bhaineann le substainti neamhghniomhacha ata
abhartha 6 thaobh na tocsaineolaiochta de (i.e. substainti ar idar imni iad)

Faisnéis a bhaineann leis an tdirge bithicide a nochtadh don duine agus don
oibritheoir

Beidh ga leis an tastdil/na tastdlacha a dtuairiscitear in larscribhinn II, nuair is
iomchi, a dhéanamh ar na substainti neamhghniomhacha atd san ullmhoéid ata
abhartha 6 thaobh na tocsaineolaiochta de

Staidéir ar éiceathocsaineolaiocht

Bealai iontrala sa chomhshaol a d'fhéadfadh a bheith ann bunaithe ar an usaid ata
beartaithe

Faisnéis maidir le héiceathocsaineolaiocht na substainte gniomhai sa tairge, ait nach
féidir ¢ sin a eachtarshuiomh 6n bhfaisnéis faoin tsubstaint ghniomhach féin

Faisnéis éiceathocsaineolaiochta atd ar fail a bhaineann le substainti
neamhghniomhacha atd &bhartha 6 thaobh na héiceathocsaineolaiochta de (i.e.
substainti ar idar imni iad), amhail faisnéis 6 bhileoga sonrai sabhailteachta

Bearta le glacadh chun an duine, ainmhithe agus an comhshaol a chosaint

59

Ni bheidh ga tastdil a dhéanamh ar ghreannu sul i gcas go bhfuil sé 1¢irithe go bhféadfadh airionna

creimneacha a bheith sa tairge bithicide.
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.6.1.

8.6.2.

8.6.3.

8.7.

8.8.

9.1.

9.1.1.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

9.2.

9.2.1.

Modhanna molta agus réamhchuraimi a bhaineann le ladimhseail, Gsaid, stérail,
iompar nd 1 gcas doitedin

Coireail shonrach i gcés timpiste, e.g. bearta gearrchabhrach, frithnimheanna, coir
leighis més ann di; bearta éigeandala chun an comhshaol a chosaint; a mhéid nach
bhfuil cludaithe in Iarscribhinn II, Ceannteideal 1, pointe 8.3

Nosanna imeachta, més ann déibh, chun an trealamh don thorchur a ghlanadh
Céannacht tairgi dochain abhartha i gcas doiteain

Nosanna imeachta do lucht tionsclaiochta, disaideoiri gairmiula agus don phobal 1
gcoitinne (Usaideoiri neamhghairmitla) chun bainistit dramhaiola a dhéanamh ar an
tairge bithicide agus ar a phacdistiocht, e.g. rogha athtsaide no athchursala, neodrq,
coinniollacha maidir le sceitheadh rialaithe, agus loscadh

Deis an tairge a scrios n6 a dhi-¢illiu tar éis € a scaoileadh sna substainti seo no ar na
substainti seo a leanas:

Aer
Uisce (uisce 6il san direamh)
[thir

Torthai 6 ghrinnit ar fho-iarmhairti michuibhitila n6 neamhbheartaithe, e.g. ar
organaigh thairbheacha agus ar orgdnaigh eile nach sprioc-orgdnaigh

Sonraigh aon bhearta rialaithe éarthach né6 nimheanna atd san ullmhoid agus ata inti
chun an ghniomhaiocht ar organaigh nach sprioc-organaigh a chosc

Déanfar na sonrai seo a leanas a thabhairt freisin mas abhartha
Staidéir bhreise a bhaineann le slainte an duine
Staidéir ar bhia agus ar bheatha ainmhithe

M4 thanann iarmhair an tairge bithicide ar bheatha ainmhithe do thréimhse
shuntasach ama beidh ga staidéir ar chothu agus ar mbheitibileacht i mbeostoc a
dhéanamh chun go bhféadfar meastoireacht a dhéanamh ar iarmhair i mbia de
bhunadh ainmhioch

Eifeachtai a bhionn ag proiseail thionsclaioch agus/né ag ullmhu baile ar an gcineal
iarmhair agus ar an méid iarmhair 6n tairge bithicide

Tastail/tastalacha eile a bhaineann le nochtadh an tairge don duine

Téstail oiriinach/tastalacha oiritinacha agus beidh ga le cas réastnaithe a thabhairt
leis an tairge bithicide

Staidéir bhreise ar iompar agus ar fthorbairt an tairge sa chomhshaol

An thaisnéis go Iéir atd riachtanach in Iarscribhinn II, Roinn 12 mas dbhartha
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9.2.2.

9.2.2.1.

9.2.2.2.

9.2.2.3.

9.3.

9.3.1.

9.3.1.1.

9.3.2.

9.3.2.1.

Tastail maidir le daileadh agus idit iontu seo a leanas:
Ithir

Uisce

Aer

Ni bhaineann ceanglais tastala 1 agus 2 thuas ach le comhdhuile den tairge bithicide
atd abhartha 6 thaobh na héiceathocsaineolaiochta de

Staidéir bheise ar éiceathocsaineolaiocht
Eifeachtai ar éin

Géarthocsaineacht bhéil, mura bhfuil sé déanta cheana i gcomhréir le hlarscribhinn
II, Roinn 7

Eifeachtai ar orgénaigh uisceacha

I gcas go bhforchuirtear ¢ ar uisci dromchla, iontu n6 gar déibh

9.3.2.1.1. Staidéir faoi leith inar Gsaideadh éisc agus orgédnaigh uisceacha eile

9.3.2.1.2. Sonrai faoi iarmhair in éisc a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach agus ina

.....

9.3.2.1.3. D'théadfadh sé go mbeadh ga leis na staidéir da dtagraitear in larscribhinn II, Roinn

13.2.1, 2.2, 2.3 agus 2.4 i gcas comhdhul dbhartha den tairge bithicide

9.3.2.1.4. Mas rud ¢ go ndéanfar an tairge bithicide a spraedil gar duisci dromchla

9.3.3.

9.3.3.1.

9.3.3.2.

9.3.3.3.

9.3.34.

9.3.3.5.

9.3.3.6.

9.3.3.7.

d'fhéadfadh s¢ go mbeadh ga le staidéar ar chaitheadh sprae chun an baol d'organaigh
uisceacha a mheas faoi thiorchoinniollacha usaide

Eifeachtai ar organaigh eile nach sprioc-organaigh
Tocsaineacht do veirteabraigh talin seachas éin
Géarthocsaineacht do bheacha meala

Eifeachtai ar artrap6id thairbheacha seachas beacha

Eifeachtai ar phéisteanna talin agus ar mhacrorganaigh ithreach eile nach sprioc-
organaigh, agus a chreidtear a bheith i mbaol

Eifeachtai ar mhiocrorganaigh ithreach eile nach sprioc-organaigh

Eifeachtai ar aon organaigh shonracha eile nach sprioc-organaigh (fléra agus fana) a
chreidtear a bheith i mbaol

Mas 1 bhfoirm baoite n6 grainnini at4 an tairge bithicide
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9.3.3.7.1. Téstalacha maoirsithe chun an baol d'organaigh nach sprioc-organaigh a mheas faoi
thiorchoinniollacha tsaide

9.3.3.7.2. Staidéir ar ghlacadh tri ionghabhdil an tairge bithicide ag aon orgénaigh nach
sprioc-organaigh a chreidtear a bheith i mbaol

10. Aicmit, pacaistit agus lipéadu
— Moltai le haghaidh bileog sonrai sabhailteachta, nuair is iomchui
- Siombail ghuaise/siombaili guaise
— Tascairi dainséir
— Raitis maidir le guaiseacha
— Raitis réamhchuraim

- Pacéistiocht (cinedal, abhair, méid, etc.), comhoiriinacht na hullmhoéide le
habhair phacéistiochta bheartaithe le hdireamh

11. Achoimre agus meastdireacht ar Roinn 2 go Roinn 10
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TEIDEAL 2—-MIOCRORGANAIGH

Ceanglais shainchomhaid

Beidh ga leis na nithe seo a leanas chun tacu le hiarratais.

1.

1.1.

1.2.

2.1

2.2.

2.3.

24.

3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.7.1.

3.7.2.

GA

[arratasoir
Ainm agus seoladh, etc.

An monaroéir a cheap an tairge bithicide agus na miocrorganach (ainmneacha, seoltai,
lena n-airitear suiomh na monarchan né na monarchana)

Céannacht na dtairgi bithicidi

Tradainm no6 an trddainmn atd beartaithe, agus céduimhir forbartha an mhonarora
don tairge bithicide

Faisnéis chainniochttil agus chdiliochtiiil mhionsonraithe faoi chomhdhéanamh an
tairge bithicide

Staid thisiceach agus nadur an tairge bithicide

Feidhm

Airionna fisiceacha, ceimiceacha agus teicnitila an tairge bithicide
Cruth (dath agus boladh)

Cobhsaiocht storala agus seilfré

Eifeachtai an tsolais, na teochta agus na taise ar shaintréithe teicnitila an tairge
bithicide

Tosca eile a mbionn tionchar ar chobhsaiocht acu

Pléascacht agus airionna ocsaideacha

Splancphointe agus tascairi eile maidir le hinadhainteacht n6 uathdho
Aigéadacht, alcaileacht agus luach pH

Slaodacht agus teannas dromchla

Saintréithe teicnitla an tairge bithicide

Infhliuchtacht

Curadh leantnach
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3.7.3.

3.7.4.

3.7.5.

3.7.6.

3.7.7.

3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

3.9.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

Acmbhainn fuaidrithe agus cobhsaiocht fuaidrimh
Tastail le criathar tirim agus le criathar fliuch

Daileadh mhéid na gcaithnini (pidair indeanndide agus infhliuchta, grainnini), cion
deannaigh/minbhrus (grainnini), cnai agus brioscthacht (grainnini)

Ineiblitheacht, ath-ineiblitheacht, cobhsaiocht eibleachta
Acmbhainn sreafa, acmhainn doirte (acmhainn sruthlaithe) agus acmhainn pudraithe

Comhoiritnacht thisiceach, cheimiceach agus bhitheolaioch do thairgi eile lena
n-airitear tairgi bithicide lena bhfuil a isaid le bheith udaraithe no claraithe

Comboiritnacht thisiceach
Combhoiritnacht cheimiceach
Combhoiriunacht bhitheolaioch

Achoimre agus meastoireacht ar airionna fisiceacha, ceimiceacha agus teicnitla an
tairge bithicide

Modhanna Anailise

Modhanna chun anailis a dhéanambh ar an tairge bithicide
Modhanna chun iarmhair a chinneadh agus a chainniochti
An usaid agus an ¢éifeachtulacht bheartaithe

An réimse Usaide atéd beartaithe

Modh gniomhaiochta

Sonrai maidir leis an said bheartaithe

Rata forchuir

M¢éid an mhiocrorgénaigh san abhar a usaidtear (e.g. sa ghléas don thorchur né sa
bhaoite)

Modh forchuir
Lion agus amchlar na bhforchur agus fad na cosanta

Tréimhsi feithimh is gad n6 réamhchuraimi eile chun éifeachtai diobhalacha ar
shlainte an duine, ar shldinte ainmhithe agus ar an gcomhshaol a sheachaint

Na treoracha usaide ata beartaithe

Catagoir tisdideoiri
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5.11.

5.12.

6.1.3.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

9.1.

9.2.

9.3.

94.

9.5.

9.6.

9.7.

9.7.1.

9.7.2.

Eolas maidir leis an bhfé¢idearthacht go dtarlodh friotaiocht
Eifeachtai ar na habhair n6 na tairgi a choireailtear leis an dtairge bithicide
Eifeachtai ar shldinte an duine

Staidéir bhunusacha ar ghéarthocsaineacht

Géarthocsaineacht bhéil

Géarthocsaineacht ionanalaithe

Géarthocsaineacht thréchraicneach

Staidéir bhreise ar ghéarthocsaineacht

Greannt craicinn

Greannu sul

fogra craicinn

Sonrai maidir le nochtadh

Sonrai tocsaineolaiocha até ar fail agus a bhaineann le substainti neamhghniomhacha
Staidéir bhreise do mheascain de thairgi bithicide

Achoimre agus meastdireacht ar éifeachtai ar shlainte an duine
[armhair ar n6 in abhair choéiredilte, 1 mbia agus in dbhair bheatha
A bhfuil i ndén doéibh agus a n-iompar 6 thaobh an chomhshaoil
Eifeachtai ar organaigh nach sprioc-organaigh

Eifeachtai ar éin

Eifeachtai ar organaigh uisceacha

Eifeachtai ar bheacha

Eifeachtai ar artrap6id seachas beacha

Eifeachtai ar phéisteanna taltin

Eifeachtai ar mhiocrorganaigh ithir

Staidéir bhreise ar speicis eile no staidéir ag sraith nios airde amhail staidéir ar
organaigh roghnaithe nach sprioc-orgénaigh iad

Plandai talun

Mamaigh
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9.7.3.

9.8.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.7.

10.8.

1.

Speicis agus proisis eile atd abhartha

Achoimre agus meastdireacht ar éifeachtai ar orgdnaigh nach sprioc-orgénaigh
Aicmit, pacaistit agus lipéadu

Mar até suite 1 bpointe b d'Airteagal 18(1), ni mor tograi, ina mbeidh firinniu i leith
na raiteas guaise agus réamhchuraim ar direamh i gcomhréir leis na foralacha ata
leagtha sios 1 Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 agus i dTreoir 1999/45/CE, a chur

isteach. Airitear san aicmil tuairisc ar an gcatagdir ndé na catagoiri contuirte agus
rditis ghuaise chailitheacha i leith gach airi contuirteach.

Pacaistiii agus comhoiriinacht an tairge bithicide leis na h-abhair phacaistithe ata
beartaithe

Gnésanna chun an trealamh don thorchur a ghlanadh

Tréimhsi athiontréla, tréimhsi feithimh is g4 n6é réamchtraimi eile chun an duine,
beostoc agus an comhshaol a chosaint

Modhanna agus réamhchtiraimi molta maidir le ldimhseail, stordil, iompar né dditean
Bearta i gcés timpiste

Gnésanna chun an tairge bithicide agus a phacaistill a scrios n6 a dhi-¢éillia

Loscadh rialaithe

Eile

Plean monatoireachta le husdid don mhiocrorganach gniomhach agus miocroganach
ndé miocorganaigh eile sa tairge bithicide, lena n-airitear laimhseail, storail, iompar
agus usaid

Léirit maidir leis an nga comhartha 1 dtaobh guaise bitheolaiche atd sonraithe in
Iarscribhinn II a ghabhann le Treoir 2000/54/CE a bheith ar an tairge bithicide

Achoimre agus meastdireacht ar Ranna 1 go 10, lena n-diritear concliidi an
mheastnaithe riosca agus moltai
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IARSCRIBHINN IV

RIALACHA GINEARALTA MAIDIR LEISNA CEANGLAIS SONRAI A OIRIUNU

Féadfaidh an t-iarrataséir a mholadh go ndéanfaidh sé na ceanglais sonrai ata leagtha sios in
[arscribhinni II agus III a oiriunu i gcomhréir leis na rialacha ginearalta atd leagtha sios san
[arscribhinn seo. Ni moér cuiseanna na n-oiriinuithe sin ar na ceanglais sonrai a shonrti go
soiléir faoin gceannteideal iomchui den sainchomhad ina dtagraitear do riail shonrach né
rialacha sonracha na hlarscribhinne seo.

1.1

111

112

Ni DHEAL RAIONN SE GO BHFUIL TASTAIL RIACHTANACH O THAOBH
NA HEOLAIOCHTA DE

Usaid na sonrai ata ann cheana

Sonrai maidir le hairionna fisiciceimiceacha 6 thurgnaimh nach ndéantar i
gcomhréir le dea-chleachtais saotharlainne (GLP) na leis na modhanna tastala
abhartha.

Measfar sonrai a bheith comhionann le sonrai arna bhfail tri usdid a bhaint as na
modhanna tastdla comhfhreagracha i gcas ina gcomhlionfar na coinniollacha seo a
leanas:

(1) leorgacht maidir le haicmit agus lipéada agus meastinu riosca;

(2) solathraitear doiciméadacht leordhdthanach chun measunu a dhéanamh ar
leorgacht an staidéir; agus

(3) go bhfuil na sonrai baili don chriochphointe atd 4 imscridi agus usaidtear
leibhéal dearbhaithe cailiochta at4 inghlactha agus an staidéar & dhéanamh.

Sonrai maidir le hairionna a bhaineann le slainte an duine agus le hairionna a
bhaineann leis an gcomhshaol 6 thurgnaimh nach ndéantar i gcomhréir le GLP na
na modhanna tastala abhartha.

Measfar sonrai a bheith comhionann le sonrai a gheofar tri usaid a bhaint as na
modhanna tastdla comhfhreagracha i gcés ina gcomhlionfar na coinniollacha seo a
leanas:

(1) leorgacht chun criocha aicmit agus lipéadu agus measinu riosca;

(2) cuimsit leordhdthanach iontaofa ar na heochairpharaiméadair a bheartaitear a
imscrudi sna modhanna tastala comhthreagracha;

(3) fad ama an nochta ata inchurtha le, ndé nios faide nd, na modhanna téstala
comhfhreagracha mas rud ¢ gur paraiméadar dbhartha ¢ fad ama an nochta;
agus

(4) solathraitear doiciméadacht leordhothanach iontaofa faoin staidéar.
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1.13.

12

13.

Sonrai stairidla daocine

Cuirfear san aireamh sonrai stairitila daoine, amhail staidéir eipidéimeolaiocha ar
dhaonra nochta, staidéir ar nochtadh tri thaisme n6 nochtadh sa lathair oibre, staidéir
bhithmhonatoireachta, staidéir chliniciula agus staidéir arna ndéanamh ar
shaoralaithe daonna agus arna ndéanamh i gcomhréir le caighdedin eiticiula ata
inghlactha go hidirnaisiinta. Is ar an gcinedl anailise, ar na paraiméadair a
cumhdaiodh, ar mhéid agus sainitlacht na freagartha agus da bharr sin ar intuarthacht
na héifeachta. inter alia, a bhraitheann bailiocht na sonrai maidir le héifeacht
shainitil ar shlainte an duine. Airitear na nithe seo sna critéir maidir le meastina a
dhéanamh ar leorgacht na sonrai:

(1) na gripai nochta agus na grupai rialaithe a roghntl agus a thréithriu i gceart;
(2) an nochtadh a bheith tréithrithe a dhothain;

(3) fad leordhothanach na hoibre leantai do theagmhas galair/galar;

(4) modh baili chun éifeacht a bhreathnu;

(5) laofacht no tosca inbhréagnaithe a chur san direamh go cui; agus

(6) iontaofacht staidrimh réastinta a bheith ann chun tUdar a thabhairt don
choncluid.

Solathrofar doiciméadacht leordhothanach iontaofa 1 ngach cas.
Tromachar nafianaise

D'théadfadh fianaise leordhdthanach 6 roinnt foinsi faisnéise neamhspleacha a bheith
ann a thabharfadh le fios go bhfuil n6 nach bhfuil airi conttirteach airithe ag
substaint, in ainneoin nach leor faisnéis gach foinse aonair inti féin chun tacu leis an
smaoineamh sin. D'fhéadfadh fianaise leordhothanach 6 usdid mhodhanna téstila
nuafhorbartha a bheith ann, nach bhfuil f6s san airecamh sna modhanna abhartha
tastala, nd tri mhodh téstala idirndisiunta a n-aithnionn an Coimisiun go bhfuil sé
comhionann, a thabharfadh le fios go bhfuil né nach bhfuil airi conttirteach airithe
ag substaint.

I gcéas go bhfuil fianaise leordhothanach ar fail maidir le hairi conttirteach airithe a
bheith i lathair n6 gan ¢ a bheith i lathair:

- ni dhéanfar a thuilleadh tastala ar ainmhithe veirteabracha don airi sin,
— d'fhéadfai gan a thuilleadh tastala ar ainmhithe veirteabracha a dhéanamh.
Solathrofar doiciméadacht leordhothanach iontaofa 1 ngach cas.

Gaolmhaireacht struchtar-ghniomhaiochta chailiochttil ndé chainniochtuil

(QSAR)

D'théadfadh torthai arna bhfail tri mhunlai baili de ghaolmhaireachtai
struchtir-ghniomhaiochta chailiochtula né chainniochtula ((Q)SARanna) a I¢irit go

148



GA

14.

1.5

bhfuil né nach bhfuil airi conttirteach airithe i lathair. Féadfar torthai (Q)SARanna a
usdid in ionad téstala i gcas ina gcomhlionfar na coinniollacha seo a leanas:

—  faightear na torthai tri mhunla (Q)SAR a bhfuil a bhailiocht eolaioch suite,
— tagann an tsubstaint faoi réimse infheidhmeachta an mhunla (Q)SAR,
— is leor na torthai chun criocha aicmit agus lipéadu agus measunu riosca, agus

solathraitear doiciméadacht leordhdthanach iontaofa maidir leis an modh ar
baineadh 0said as.

Modhannain vitro

D'fhéadfadh torthai arna bhfail tri mhodhanna abhartha in vitro a 1€iria go bhfuil airi
conttirteach airithe i1 lathair n6é d'fhéadfadh siad a bheith tabhachtach i ndail le
tuiscint mheicnioch, tuiscint a fhéadfaidh a bheith tabhachtach don mheasina. Sa
chomhthéacs sin, ciallaionn 'oiriinach' forbartha a dhothain de réir critéar forbartha
tastala a comhaontaiodh go hidirnaisiunta.

Féadfar an fhaisnéis sin a tharscaoileadh, i gcds go gcomhlionfar na coinniollacha
seo a leanas:

(1) faightear torthai tri mhodh in vitro ar shuigh staidéar a bhailiocht eolaioch, de
réir prionsabal bailiochta a comhaontaiodh go hidirndisiunta;

(2) 1is leor na torthai chun criocha aicmiu agus lipéadu agus measunu riosca; agus

(3) solathraitear doiciméadacht leordhothanach iontaofa maidir leis an modh ar
baineadh usaid as.

Grupail substainti agus cur chuige an “léigh-trasna”

Féadfar a mheas gur grapa, n6 'catagdir' substainti, substainti ar déigh go bhfuil a
n-airionna fisiciceimiceacha, tocsaineolaiocha agus ¢éiceathocsaineolaiocha cosuil
lena chéile n6 ar doigh go leanfaidh siad patriin rialta de bharr costlachta struchtuir.
Chun coincheap an ghrupa a 1sdid caithfear a bheith &balta na hairionna
fisiciceimiceacha, na héifeachtai ar shlainte an duine agus ¢éifeachtai ar an
gcomhshaol nd forbairt sa chomhshaol a thuar 6 shonrai maidir le substaint tagartha
no substainti tagartha laistigh den ghrapa tri idirshui go substainti eile sa ghrupa (cur
chuige an “léigh-trasna”). Fagann sé seo nach g4 gach substaint a thastail i gcds gach
criochphointe. D'fhéadfadh na costilachtai a bheith bunaithe ar na nithe seo a leanas:

(1) comhghrupa feidhme;
(2) naréamhtheachtaithe coiteanna agus/n6 an dochulacht ata le tairgi dianscaoilte
coiteanna, tri phroisis fhisiceacha agus bhitheolaiocha, rud a bhfuil ceimicedin

ata cosuil lena chéile 6 thaobh struchttir de mar thoradh air; n6

(3) patrin buan sa tsli a n-athraionn cumhacht na n-airionna ar fud na catagoire.
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3.1.

3.2.

Ma tsaidtear coincheap an ghrupa, déanfar substainti a aicmiu agus a lipéadu ar an
mbonn sin.

Ba cheart, 1 ngach cas:

— go mbeadh na torthai leordhothanach chun criocha aicmit agus lipéadu agus
measunu riosca;

— go mbeadh cuimsiu leordhothanach iontaofa ar na heochairpharaiméadair ar a
ndiritear aird sa mhodh tastala comhfhreagrach;

— go gcuimseodh siad fad ama an nochta atd inchurtha le, n6 nios faide na, an
modh tastala comhfhreagrach mas rud é gur paraiméadar abhartha ¢ fad ama an
nochta; agus

— go solathrofai doiciméadacht leordhothanach iontaofa maidir leis an modh ar
baineadh usaid as.

TAANTASTAIL DODHEANTA GO TEICNIUIL

Féadfar tastail 1 ndail le criochphointe sonrach a thagail ar lar, i gcas nach féidir, ar
bhonn teicniuil, an staidéar a dhéanamh i ngeall ar airionna na substainte, e.g. ni
féidir substainti atd so-ghalaithe, an-imoibrioch né éagobhsai a usaid, d'fhéadfadh
baol tine no6 pléasctha a bheith mar thoradh ar an substaint a mheascadh le huisce né
d'théadfadh sé¢ nach bhfuil raidi-lipéadu na substainte riachtanai i1 staidéir airithe
indéanta. Cloifear i gconai leis an treoir tugtha sna modhanna tastala abhartha, i.e. an
treoir maidir leis na teorainneacha teicnitila a bhaineann le modh ar leith.

TASTAIL BUNAITHE ARNOCHTADH ATA OIRIUNACH DON TAIRGE

Féadfar tastail i gcomhréir le ranna 6 agus 7 de na hlarscribhinni I agus III a thagail
ar lar de réir chuinsi nochta.

Solathréfar doiciméadacht agus firinnit leordhéthanach 1 ngach cés. Beidh an

firinnit bunaithe ar mheasunt nochta i gcomhréir leis na Notai Teicniula chun Treoir
a Thabhairt.
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IARSCRIBHINN V

CINEALACHA TAIRGI BITHICIDE AGUS TUAIRISC ORTHU DA dTAGRAITEAR
IN AIRTEAGAL 2(1)

Eisiann na cineélacha tairge seo tairgi mas rud é go bhfuil siad clidaithe sna Treoracha ata
luaite in Airteagal 2(2) chun criocha na dTreoracha sin.

PRIOMHGHRUPA 1: Difhabhtain agustairgi ginear alta bithicide

Eisiann na cinedlacha tdirge seo tairgi glantachdin nach bhfuil ceaptha éifeacht bhithicide a
bheith acu, lena n-airitear leachtanna glantachain, pudair agus tairgi da leithéidi.

Cinedl tairge 1: Tairgi bithicide do shlainteachas an duine.
Is tairgi bithicide iad tirgi sa ghrupa seo a Gsaidtear chun criocha shldinteachas an duine.

Cinedl tairge 2: Difthabhtain do limistéir phriobhaideacha agus do limistéir slainte phoibli
agus tairgi bithicide eile.

Tairgi a Gsdidtear chun aer, dromchlai, abhair, trealamh agus troscan a dhithabhti agus nach
mbionn i1 dteagmhail dhireach le bia n6 abhair bheatha i limistéir phriobhdideacha, phoibli
agus thionsclaiocha, lena n-airitear ospidéil, chomh maith le tairgi a isdidtear mar algacidi.

Airitear sna limistéir tisaide, inter alia, linnte snamha, uisceadain, uisci sndmha agus uisci eile;
corais aerchoirithe; ballai agus urlair in institiidi sldinte agus institiaidi eile; leithris
cheimiceacha, uisce dramhaile, dramhail ospidéil, ithir n6é foshraitheanna eile (i bhfaichi
sugartha).

Cinedl tairge 3: Tairgi bithicide do shlainteachas tréidliachta

Is éard atd i dtairgi an ghripa seo tairgi bithicide a uséidtear chun criocha an slainteachais
tréidliachta lena n-diritear tairgi a usdidtear i limistéir ina gcodireailtear ainmhithe, ina
gcoimeadtar iad n6 ina n-iompraitear iad.

Cinedl tairge 4: Dithabhtain bia agus limistéir bheathaithe

Tairgi a usaidtear chun trealamh, coimeaddin, uirlisi tomhaltais, dromchlai n6 pibobair a
bhaineann le tairgeadh, iompar, stordil n6 tomhaltas bia, dbhar beatha n6 di (lena n-airitear
uisce 0il) do dhaoine agus d'ainmhithe a dhithabhtu.

Cinedl tairge 5: Difthabhtain uisce 6il

Tairgi a usaidtear chun uisce 60il (do dhaoine agus d'ainmhithe araon) a dhithabhtt.
PRIOMHGHRUPA 2: L easaithigh

Cinedl tairge 6: Leasaithigh a tisdidtear 1 gcannai

Téirgi a usdidtear chun tdirgi monaraithe seachas earrai bia né abhair beatha a chaomhnu 1
gcoimeadain, tri mheath miocrobach a riala d'thonn a seilfré a airithit.
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Cinedl tairge 7: Leasaithigh sceo

Tairgi a usdidtear chun sceo no6 bratuithe a chaomhnt tri mheath miocrébach a rialu d'thonn
airionna tosaigh dhromchla &bhar n6 earrai a amhail péinteanna, plaistici, séaltain,
greamachdin balla, ceangloéiri, paipéiri agus saothair ealaine a chosaint.

Cinedl tairge 8: Leasaithigh adhmaid

Tairgi a usdidtear chun adhmad de thionscnamh muilinn sabhadéireachta a chaomhnu, lena
n-airitear caomhnu le linn doéibh a bheith sa mhuileann sabhadoéireachta, ndé chun tairgi
adhmaid a chaomhn tri orgdnaigh a scriosann adhmad n¢ a chuireann adhmad 6 dhealramh a
rialq.

Airitear sa chinedl tairge seo tairgi coiscthe agus leigheasacha araon.
Cinedl tairge 9: Snaithin, leathair, rubar agus leasaithigh dbhar polaiméirithe

Tairgi a Gisaidtear chun abhair shaithineacha n6 pholaiméirithe, amhail leathair, rubar no tairgi
paipéir no teicstileacha agus rubar a chaomhnu tri mheath micribhitheolaioch a rialu.

Cinedl tairge 10: Leasaithigh saoirseachta

Tairgi a usaidtear chun saoirseacht a chaomhni agus chun coéiredil feabhais a chur ar
shaoirseacht nd chun abhar eile togéla seachas adhmad a chaomhnu n6 chun coireail feabhais
a chur air tri ionsaithe micribhitheolaiocha agus algacha a rialu.

Cinedl tairge 11: Leasaithigh do chorais lena bhfuaraitear leachtanna agus do chorais
phroiseéla

Tairgi a usaidtear chun uisce n6 leachtanna eile a usaidtear 1 gcorais thuaraithe agus
phroisedla a chaomhnu tri orgénaigh dhiobhdlacha amhail miocroib, algai agus diuilicini a
riald.

Ni aritear sa chinedl tairge seo tairgi a Gsaidtear chun uisce 6il a chaomhn.

Cinedl tairge 12: Slamicidi

Téirgi a Gsaidtear chun fas slaim a chosc no a riala ar abhair, trealamh agus struchtuiir a
usaidtear 1 bprdisis thionsclaiocha, e.g. ar laion adhmaid agus paipéir agus ar shraitheanna
poiritila gainnimh in tscadh ola.

Cinedl tairge 13: Leasaithigh do leacht oibrithe miotail

Tairgi a Gisdidtear chun leachtanna oibrithe miotail a chaomhnu tri mheath miocrobach a rialu.
PRIOMHGHRUPA 3: Rial lotnaidi

Cinedl tairge 14: Creimiricidi

Tairgi a usaidtear chun lucha, francaigh no6 creimiri eile a riala.

Cineal tairge 15: Einicidi

Tairgi a usaidtear chun €in a riala.
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Cineadl tairge 16: Moiliscicidi

Tairgi a usaidtear chun moilisc a rialt.

Cineal tairge 17: Eiscicidi

Tairgi a usaidtear chun €isc a riala; ni airitear sna tairgi seo tairgi chun galair iasc a choéireail.
Cineadl tairge 18: Feithidicidi, acairicidi agus tairgi chun artrapoid eile a rialq.

Tairgi a tsaidtear chun artrap6id a rialu (e.g. feithidi, araicnidi agus crustaigh)

Cineal tairge 19: Earthaigh agus mealltoiri

Tairgi a usédidtear chun organaigh dhiobhéalacha a rialti (inveirteabraigh amhail dreancaidi,
veirteabraigh amhail éin), trina n-éaradh n6 a mealladh, lena n-airitear na tairgi sin a tsaidtear
le haghaidh shlainteachais an duine né shlainteachais tréidliachta, go direach n6 go
hindireach.

PRIOMHGHRUPA 4: Téirgi eile bithicide
Cineal tairge 20: -
Cinedl tairge 21: Tairgi frith-thruaillithe

Tairgi a usaidtear chun fas agus socri organach a thruailleann a riali (miocroib agus
foirmeacha nios airde speiceas plandai n6 ainmhithe) ar arthaigh, trealamh dobharshaothraithe
no struchtuir eile a usaidtear san uisce.

Cinedl tairge 22: Leachtanna balsamaithe agus seitheado6ireachta

Téirgi a Gsaidtear chun corpdin daoine nd conablaigh ainmhithe, né codanna diobh, a
dhithabhtu agus a chaomhn.

Cinedl tairge 23: Rialu veirteabrach eile

Tairgi a usaidtear chun miolra a rialu.
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IARSCRIBHINN VI

COMHPHRIONSABAIL MAIDIR LE MEASTOIREACHT A DHEANAMH AR

SHAINCHOMHAID A BHAINEANN LE TAIRGI BITHICIDE

SAINMHINITHE

(@)

(b)

(©)

(d)

(€)

Aithint Ghuaise

Is éard ata anseo aithint na n-éifeachtai diobhalacha a bhfuil s¢ de chumas intreach ag
tairge bithicide a chruthti.

Measunu ar dhéileog (titchan) - ar fhreagairt (éifeacht)

Is éard atd anseo meastachén ar an ngaol idir an déileog, n6 an leibhéal nochta, de
shubstaint ghniomhach n6 de shubstaint ar udar imni i i dtairge bithicide agus
miniciocht agus déine ¢ifeachta.

Measiinu nochta

Is éard atd anseo cinneadh maidir le hastaiochtai, conair agus ratai gluaiseachta
substainte gniomhai nd substainte ar udar imni i i dtairge bithicide agus a
trasfthoirmit n6 a dighradu d'thonn an titchan né na déileoga a bhfuil daonra daoine,
ainmhithe n6 urrainn chomhshaoil nochta déibh n6 a d'théadfaidis a bheith nochta
doibh a mheas.

Tréithrid riosca

Is éard at4 anseo meastachdn ar mhiniciocht agus déine na n-€ifeachtai diobhalacha is
doigh a tharloidh siad ann 1 ndaonra daoine, in ainmhithe né in urrainn chomhshaoil
de bharr nochta iarbhir n6 nochta réamhthuartha ar aon substaint ghniomhach no6
substaint ar udar imni i i dtairge bithicide. D'fhéadfadh 'meastachan riosca', i.e. an
dochulacht sin a chainniochtu, a bheith ar aireamh sa mheastachan sin.

Comhshaol

Uisce, lena n-airitear moirt, aer, talamh, speicis thidine fauna agus flora, agus aon
idirchaidreamh eatarthu, mar aon le haon chaidreamh le horganaigh bheo.

REAMHRA

1.

Leagtar sios san lIarscribhinn seo prionsabail chun a &irithia go mbeidh ardleibhéal
comhchuibhithe cosanta ann do dhaoine, d'ainmhithe agus don chomhshaol, i
gcomhréir le hAirteagal 16(1)(b), mar thoradh ar mheastéireachtai agus cinnti arna
ndéanamh ag udaras inniuil, ag an nGniomhaireacht, né ag an gCoimisiin, 1 gcas
inarb &bhartha, maidir le hadart a dheontl ar thairge bithicide, ar choinnioll gur
ullmhoid cheimiceach €.

D'thonn leibhéal cosanta shldinte an duine, ainmhithe agus an chomhshaoil atd ard
agus comhchuibhithe a airithia, sainaithneofar aon rioscai a eascraionn as usaid
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tairge bithicide. Chun ¢ sin a bhaint amach, déanfar measuni riosca chun
inghlacthacht né a mhalairt aon rioscai a shainaithneofar le linn gnathusaide
beartaithe an tdirge bithicide a chinneadh. Déanfar amhlaidh tri mheasunu a
dhéanamh ar na rioscai a bhaineann le comhchodanna abhartha aonair an téirge
bithicide.

T4 measunu riosca ar an substaint ghniomhach n6 na substainti gniomhacha sa tairge
bithicide riachtanach i gconai. Beidh sé sin déanta cheana chun go bhféadfar an
tsubstaint ghniomhach a chlara in Iarscribhinn 1. Is € a bheidh i gceist sa mheasunu
riosca sin aithint ghuaise agus, nuair is iomchui, measunu ar dhaileog (titichan) - ar
threagairt (€ifeacht), measinu nochta agus tréithrii riosca. 1 gcas nach féidir
measunu riosca cainniochtil a dhéanamh solathroéfar meastunu céiliochtuil.

Déanfar measunuithe riosca breise, sa déigh chéanna is a thuairiscitear thuas, ar aon
substaint eile ar udar imni i sa tairge bithicide i gcés inarb abhartha sin le haghaidh
usdid an tairge bithicide.

Ta gé le sonrai chun measunu riosca a dhéanamh. Sonraitear na sonrai sin in
[arscribhinni II, III agus IV agus, an raon leathan cinedl tiirge atd ann a chur san
aireamh, ta siad solubtha de réir an chinedil tairge agus na rioscai gaolmhara i gceist.
Is iad na sonrai a mbeidh ga leo an t-iosmhéid is g& chun measunt riosca iomchui a
dhéanamh. Ba cheart d'udarais innitla né don Ghniomhaireacht ceanglais Airteagal 6
agus Airteagal 19 den Rialachan seo a chur san aireamh mar is ceart chun nach
gecuirfear isteach na sonrai céanna faoi dhd. Is € an tacar sonrai a shonraitear in
Iarscribhinn VI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 an t-iosthacar sonrai
a bheidh riachtanach d'aon substaint ghniomhach in aon chinedl tairge bithicide,
afach; beidh na sonrai sin curtha isteach cheana féin agus beidh measunt déanta
orthu mar chuid den mheastint riosca até riachtanach chun an tsubstaint ghniomhach
a chlaru in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo. D'théadfadh sé go
mbeadh g4 le sonrai freisin maidir le substaint ar udar imni 1 i dtdirge bithicide.

Combhthathofar torthai na meastnuithe riosca arna ndéanamh ar shubstaint
ghniomhach agus ar shubstaint ar udar imni i i dtairge bithicide chun measunu
ginearalta ar an dtairge bithicide a sholathar.

Agus measunuithe agus cinnti maidir le hudara a dheonti ar thairge bithicide &
ndéanamh acu déanfaidh na hUdarais innitila n6 an Ghniomhaireacht:

(a) faisnéis eile theicneolaioch n6 eolaioch ata dbhartha agus ar cheart go mbeadh
eolas acu uirthi maidir le hairionna an tairge bithicide, a chomhchodanna, a

.....

(b) firinni a chuir an t-iarratasoir isteach ina mhinionn sé na cuiseanna nar
sholathraigh sé sonrai airithe ar a mbonn a mheas i gcés inarb iomchui.

Is eol nach bhfuil ach miondhifriochtai sa chomhdhéanamh idir a lan tairgi bithicide
agus ba cheart ¢ sin a chur san direamh agus sainchomhaid 4 meas. T4 coincheap na
'gcreatthoirmithe' dbhartha sa chas seo.
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10.

11.

12.

Is eol go meastar nach mbaineann ach riosca iseal le tairgi airithe bithicide agus cé
go gcomhlionann siad ceanglais na hlarscribhinne seo, t4 na téirgi bithicide sin faoi
réir n6s imeachta simplithe mar ata sonraithe in Airteagal 16(3) den Rialachén seo.

Mar thoradh ar chur chun feidhme na gcomhphrionsabal sin déanfaidh na hudarais
innitla né an Coimisiun cinneadh cé acu is féidir né nach féidir udara a dheont ar
thairge bithicide agus d'théadfadh srianta isdide nd coinniollacha eile a bheith ag
gabhail leis an udart sin. I gcasanna airithe féadfaidh na hudarais innitila a chinneadh
go mbeidh gi le nios mo sonrai sula bhféadfar cinneadh a dhéanamh maidir le
hudara.

Le linn an phroéisis mheastoireachta agus chinnteoireachta, oibreoidh na hiarratasdiri
agus na hudarais innitla le chéile chun aon cheisteanna faoi na ceanglais sonrai a
réiteach go tapaigh n6 chun aon staidéir bhreise a mbeidh ga leo a shainaithint go
luath, né chun aon choinniollacha ata beartaithe d"isdid an téirge bithicide a leasti n6
chun a nadur né a chomhdhéanamh a athri d'thonn comhlionadh iomldn ceanglas
Airteagal 16 agus na hlarscribhinne seo a airithiti. Déanfar deimhin de nach mbeidh
san ualach riarachdin, go hairithe do ghndthais bheaga agus mheanmhéide, ach an
t-ualach is éadroime is féidir, gan dochar don leibhéal cosanta a thugtar do dhaoine,
d'ainmhithe agus don chomhshaol.

Ni mor na cinnti a dhéanfaidh na htdaréis inniula le linn an phroisis mheastoireachta
agus chinnteoireachta a bheith bunaithe ar phrionsabail eolaiocha at4 aitheanta go
hidirndisiunta mas féidir, agus ni mér iad a dhéanamh le cinamh combhairle 6
shaineolai.

MEASTOIREACHT

Prionsabail ghinearélta

13.

14.

15.

16.

Scrudoidh na hadarais inniula glactha na sonrai a chuirtear isteach chun tact le
hudart tairge bithicide d'fhonn a luach eolaioch ina iomlaine a mheas. Tar €is do na
hadarais innitla na sonrai sin a thail usdidfidh siad iad tri mheasini riosca a
dhéanamh at4 bunaithe ar Gisaid bheartaithe an tairge bithicide.

Déanfar measinli riosca i gconai ar an substaint ghniomhach sa tairge bithicide. Ma
ta, ina theannta sin, aon substainti ar idar imni iad sa tairge bithicide i lathair déanfar
measunu riosca ar gach ceann de na substainti sin. Cludofar leis an meastinu riosca
gnathusaid bheartaithe an tairge bithicide mar aon leis an gcés is measa ata réalaioch,
lena n-diritear aon shaincheist dbhartha a bhaineann le tairgeadh agus diuscairt, biodh
sé sin tairgeadh agus ditscairt an tairge bithicide féin n6 aon abhair a bhi céiredladh
leis.

I gcas gach substainte gniomhai agus substainte ar udar imni i sa tairge bithicide, is €
a bheidh i gceist sa mheasinu riosca aithint ghuaise agus suiomh leibhéal iomchui
gan aon éifeacht dhiobhalach bhreathnaithe (NOAEL), nuair is féidir. Aireofar sa
mheasinu freisin, nuair is iomchui, measun ar dhaileog (tichan) - ar threagairt
(¢ifeacht), mar aon le meastinu nochta agus tréithriu riosca.

Comhthathofar na torthai arna bhfail tri chompardid a dhéanamh idir an nochtadh
agus an leibhéal titichain gan €ifeacht 1 gcas gach ceann de na substainti gniomhacha
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agus aon substainti ar idar imni iad chun meastinu riosca foriomlan a sholathar don
tairge bithicide. I gcds nach mbeidh torthai cainniochtula ar fail comhthéathofar
torthai na meastnuithe cailiochtula sa déigh chéanna.

17. Leis an measunu riosca cinnteofar na nithe seo a leanas:
(a) anriosca do dhaoine agus d'ainmbhithe,
(b) anriosca don chomhshaol,

(c) na bearta is gd chun daoine, ainmhithe agus an comhshaol ina iomldine a
chosaint le linn gnathusaide beartaithe an tairge bithicide agus i gcas is measa
ata réalaioch araon.

18. I gcasanna airithe d'théadfadh sé go geinnfear go mbeidh ga le nios md sonrai sula
bhféadfar measinu riosca a thabhairt chun criche. Is ¢ a bheidh sna sonrai breise sin
a iarrfar an t-iosmhéid is g4 chun a leithéid de mheasunu riosca a chriochnu.

Eifeachtai ar dhaoine

19. Cuirfear san aireamh sa mheasunt riosca na héifeachtai féideartha seo a leanas a
eascraionn as Usaid an tairge bithicide agus cuirfear san direamh na daonra ar déigh
doéibh a bheith nochta.

20. Eascraionn na héifeachtai a luadh thuas as airionna na substainte gniomhai agus aon

substainte ar udar imni i sa tairge bithicide. Is iad:

— géarthocsaineacht agus tocsaineacht ainsealach,
— greann,

- creimneacht,

— iogru,

— tocsaineacht ildaileog,

— so0-ghineacht,

— carcanaigineacht,

— tocsaineacht atdirgeach,

- néarthocsaineacht,

— aon airionna speisialta eile de chuid na substainte gniomhai n6é de chuid na
substainte ar udar imni 1,

- ¢ifeachtai eile arb iad airionna fisiciceimiceacha is cis leo.
21. Is iad na daonra a luadh thuas:

— usaideoiri gairmiula,
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

—  usaideoiri neamhghairmitla,
— daoine a nochtar go hindireach trid an gcomhshaol.

Direofar san aithint ghuaise ar airionna agus ar éifeachtai diobhalacha féideartha na
substainte gniomhai agus aon substainti ar udar imni iad sa tairge bithicide. Méas rud
¢ go n-aicmeofar an tairge bithicide dd bharr sin i gcomhréir le ceanglais
Airteagal 58, beidh meastnt ddileoige (tiuchana) — freagartha (¢ifeachta), measunu
nochta agus tréithrit riosca riachtanach.

I gcasanna ina mbeidh an tastdil is iomchui déanta chun guais a aithint i ndail le
héifeacht théideartha airithe substainte gniomhai n6 substainte ar udar imni 1 i dtairge
bithicide ach nach raibh aicmilt an tdirge bithicide mar thoradh ar na torthai, ni
bheidh ga le tréithriu riosca i ndail leis an éifeacht sin mura mbeidh abhar réastinach
imni eile ann e.g. éifeachtai diobhalacha ar an gcomhshaol n6 iarmhair dho-ghlactha.

Cuirfidh na hudarais inniula pointi 25 go 28 i bhfeidhm agus meastnu déileoige
(titichana) — freagartha (éifeachta) 4 dhéanamh acu ar shubstaint ghniomhach né ar
shubstaint ar idar imni 1 i dtdirge bithicide.

A thad a bhaineann le tocsaineacht ildaileog agus tocsaineacht tdirgeach déanfar an
ghaolmhaireacht idir déileog agus freagairt a mheasuni i gcds gach substainte
gniomhai agus 1 gcas substainte ar tidar imni 1 agus, nuair is féidir, sainaithneofar an
leibhéal gan aon éifeacht dhiobhalach bhreathnaithe (NOAEL). Mura féidir NOAEL
a shainaithint, sainaithneofar an leibhéal is isle ar braitheadh éifeacht dhiobhalach
aige (LOAEL).

A fhad is a bhaineann le géarthocsaineacht, creimneacht agus greannu, de ghnath ni
féidir NOAEL n6 LOAEL a dhiothru i bhfianaise tastalacha a dhéantar i gcomhréir le
ceanglais an Rialachéin seo. A thad is a bhaineann le géarthocsaineacht, beidh an
luach LD50 (meandaileog mharfach) n6 an luach LC50 (meéantiuichan marfach)
diorthaithe, ndé 1 gcas inar baineadh usdid as ndés imeachta na daileoige
réamhshocraithe, beidh an daileog idirdhealaitheach diorthaithe. I gcés na
n-¢ifeachtai eile is leor a chinneadh cé acu atd n6 nach bhfuil sé de chumas intreach
ag an substaint ghniomhach n6é ag an substaint ar udar imni i na héifeachtai sin a
chrutht le linn Gsaid an tairge.

A fhad a bhaineann le so6-ghineacht agus carcanaigineacht is leor a chinneadh cé acu
atd no nach bhfuil s¢ de chumas intreach ag an substaint ghniomhach né ag an
substaint ar udar imni i na héifeachtai sin a chrutht le linn Gsdid an tairge. Mas féidir,
afach, a thaispedint go bhfuil substaint ghniomhach né substaint ar udar imni i arna
sainaithint mar charcanaigin neamh-ghéineatocsaineach, beidh sé oiritnach
N(L)OAEL a shainaithint mar a thuairiscitear i bpointe 25.

Maidir le hiogra craicinn agus iogru riospraide, sa mhéid is nach bhfuiltear ar aon
thocal maidir le cé acu is féidir né nach féidir daileog né titichan a shainaithint nach
doigh go dtarléidh faoina bhun éifeachtai dhiobhdlacha i suibiacht ata iograithe
cheana féin do shubstaint airithe, is leor a mheas cé acu ata nd nach bhfuil sé de
chumas intreach ag an substaint ghniomhach n6 ag an substaint ar udar imni i na
héifeachtai sin a chruthu le linn Gsaid an tairge.
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29.

30.

31.

32.

Ma ta sonrai tocsaineachta ar fail atd diorthaithe 6 bhreathnuithe ar nochtadh an
duine e.g. faisnéis a fuarthas 6 mhonaru, 6 larionaid nimhe n6é 6 shuirbhéanna
eipidéimeolaiochta, tabharfar aird ar leith ar na sonrai sin agus an measunu riosca a
dhéanamh.

Déanfar measunu nochta i gcas gach ceann de na daonra (Gisaideoiri gairmitla,
usdideoiri neamhghairmiula agus daoine atd nochta go hindireach trid an
gcomhshaol) atd nochta do thairge bithicide n6 ar féidir a bheith ag suil go réasunach
go mbeadh siad nochta do6. Is ¢ an cuspoir a bheidh ag an measuni meastachdn
cainniochtuil né cailiochtuil a dhéanamh ar an daileog n6 ar an tiichan de gach
substaint ghniomhach n6 substaint ar dar imni i d4 bhfuil daonra nochta, n6 dar
féidir le daonra a bheith nochta, le linn tisaid an tairge bithicide.

Beidh an meastint ar nochtadh bunaithe ar an bhfaisnéis ata sa sainchomhad teicnitil
arna sholathar i gcomhréir le hAirteagal 6 agus Airteagal 19 agus ar aon fhaisnéis
abhartha eile até ar fail. Cuirfear san aireamh go hairithe, nuair is iomchui:

sonrai maidir le nochtadh at4 tomhaiste go sasuil,

— an fhoirm ina gcuirtear an tairge ar an margadh,

— an cineal tairge bithicide,

— an modh don thorchur agus an rata forchuir,

— airionna fisiciceimiceacha an tairge,

— na bealai nochta is déchula agus an acmhainn ionsuite,
— miniciocht agus fad ama an nochta,

— cineal agus méid na ndaonra sonracha nochta mas rud ¢ go bhfuil an fhaisnéis
sin ar fail.

I gcas ina mbeidh sonrai nochta ionadaiocha ata tomhaiste go sasuil ar fail, tabharfar
aird ar leith orthu agus an meastinua nochta 4 dhéanamh. I gcas ina mbainfear isaid as
modhanna riofa chun meastachan a dhéanamh ar na leibhéil nochta, cuirfear i
bhfeidhm munlai leordhéthanacha.

Maidir leis na munlai seo:

— déanfar an meastachan is fearr is féidir ar gach prdiseas abhartha agus
paraiméadair agus toimhdi réalaiocha 4 gcur san aireamh,

— beidh siad faoi réir anailise ina gcuirfear san direamh eiliminti féideartha
¢iginnteachta,

— bailiochtofar ar bhealach iontaofa iad tri thomhais a rinneadh in imthosca ata
abhartha le haghaidh usaid an mhunla,

— beidh siad abhartha do na coinniollacha sa réimse usaide.
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33.

Cuirfear san aireamh chomh maith sonrai abhartha monatoireachta ¢ shubstainti a
bhfuil patrin ghaolmhara isaide agus nochta no airionna gaolmhara acu.

I gcas ina mbeidh, i gcés aon cheann de na héifeachtai atd leagtha sios i bpointe 20,
NOAEL n6 LOAEL sainaitheanta cheana féin, is é a bheidh sa tréithria riosca
comparaid idir an NOAEL n6 an LOAEL agus meastoireacht ar an daileog no
titichan a mbeidh an daonra nochta di n6 do. I gcas nach féidir NOAEL n6 LOAEL a
shuiomh, déanfar comparaid chailiochtuil.

Eifeachtai ar ainmhithe

34.

Agus Gsaid & baint as na prionsabail abhartha chéanna a thuairiscitear sa chuid ina
bpléitear ¢ifeachtai ar dhaoine, cuirfidh na hiidarais innitla san 4ireamh na rioscai ata
ann d'ainmhithe 6n tairge bithicide.

Eifeachtai ar an gcomhshaol

35.

36.

37.

38.

Cuirfear san aireamh sa mheasunu riosca aon ¢€ifeachtai diobhalacha a thiocfaidh
chun solais in aon cheann de na tri urrainn chomhshaoil — aer, ithir agus uisce (lena
n-diritear driodar) — agus na biothra a leanann usaid an tairge bithicide.

Direofar san aithint ghuaise ar airionna agus ar ¢éifeachtai diobhéalacha féideartha na
substainte gniomhai agus aon substainti ar udar imni iad sa tairge bithicide. Méas rud
¢ go n-aicmeofar an tairge bithicide da bharr sin 1 gcomhréir le ceanglais an
Rialachdin seo, beidh measunu ar dhdileog (titchan) — ar fhreagairt (éifeacht),
measunu nochta agus tréithria riosca riachtanach.

I gcasanna ina mbeidh an téstéil is iomchui déanta chun guais a aithint i ndail le
héifeacht théideartha airithe substainte gniomhai né substainte ar idar imni i 1 dtairge
bithicide ach nach raibh aicmiti an tdirge bithicide mar thoradh ar na torthai, ni
bheidh gé le tréithrit riosca 1 ndail leis an éifeacht sin mura mbeidh abhar réasunach
imni eile ann. D'théadfadh an t-abhar imni sin a eascairt as airionna agus ¢éifeachtai
aon substainte gniomhai né substainte ar tidar imni 1 sa tairge bithicide, go hairithe:

- aon tascairi maidir le hacmhainneacht bithbhailithe,
- na saintréithe marthanachta,
- cruth an chuair tocsaineachta n6 ama le linn tastala éiceathocsaineachta,

- tascairi maidir le héifeachtai diobhalacha eile bunaithe ar staidéir ar
thocsaineacht (e.g. aicmit mar sho-ghineach),

— sonrai maidir le substainti a bhfuil struchtair ghaolmhara acu,
— ¢ifeachtai inchrineacha.

Déanfar measunu ar dhaileog (tiuchan) - ar fhreagairt (éifeacht) chun an tiichan
faoina bhun nach doéigh go dtarloidh faoina bhun éifeachtai diobhalacha san urrann
chomhshaoil ar tdar imni ¢ a thuar. Déanfar € seo i gcas na substainte gniomhai agus
1 gcas aon substainte ar udar imni i sa tairge bithicide. Is ¢ an tiachan réamhthuartha
gan aon ¢ifeacht (PNEC) a thugtar ar an tiuchan sin. Ni fhéadfar, afach, i gcasanna
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39.

40.

41.

42.

43.

airithe, PNEC a shuiomh agus caithfear, sa chés sin, meastachan cailiochtuil maidir
leis an daileog (titichan) - freagra (éifeacht) a dhéanambh.

Cinnteofar an PNEC 1 bhfianaise sonrai maidir le héifeachtai ar orgénaigh agus i
bhfianaise staidéar ar éiceathocsaineacht arna gecur isteach i gcomhréir le ceanglais
Airteagal 6 agus Airteagal 18. Riomhfar ¢ tri fhactéir meastunaithe a theidhmiu ar na
luachanna a eascraionn as tastdlacha ar organaigh, e.g. LD50 (meéandaileog
mharfach), LC50 (meéantitchan marfach), EC50 (meéntitichan éifeachtuil), IC50
(titichan is ctis le cosc 50% ar pharaiméadar airithe e.g. f4s), NOEL(C) (leibhéal nar
braitheadh éifeacht dhiobhalach aige (tiuichan)), n6 LOEL(C) (an leibhéal is isle ag ar
braitheadh éifeacht dhiobhalach (titichan)).

Is éard atd i bhfactdir meastunaithe 1¢iriti ar an leibhéal éiginnteachta a bhaineann le
sonrai O thastdlacha ar lion teoranta speiceas a eachtarshuiomh go dti an fior-
chomhshaol. D4 bhri sin, de ghnath, da fhairsinge na sonrai agus da fhaide fad ama
na dtastdlacha, is ea is i an leibhéal éiginnteachta agus méid an thactéra
mheastnaithe.

Beidh na sonraiochtai do na fachtoiri meastnaithe mionsonraithe sna noétai chun
treoir theicnitil a thabhairt agus beidh siad bunaithe go hairithe, chun na criche sin,
ar na tascairi ata tugtha i bpointe 3.3.1 d'larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CE)
Uimh. 1907/2006.

Déanfar meastinu nochta i gcas gach urrann chomhshaoil ionas go dtuarfar an
titchan de gach substaint ghniomhach né substaint ar idar imni i sa tairge bithicide
is docha a aimseofar. Is ¢ an tiichan réamhthuartha gan aon éifeacht (PNEC) a
thugtar ar an titichan sin. I gcdsann airithe, afach, ni bheifear in ann PEC a shuiomh
agus ni mor, sna cdsanna sin, meastachan cailiochtuil ar nochtadh a dhéanambh.

Ni gd PEC, nd i gcas inar ga meastachan cailiochtuil maidir le nochtadh, a chinneadh
ach amhain do na hurrainn chomhshaoil ar eol go dtéann astaiochtai, doirteadh,
ditscairt nd daileadh chucu, lena n-airitear aon ionchur abhartha ¢ abhar ata
coireailte le tairgi bithicide, n6 a d'théadfaidis dul chucu go réasunach.

Cinnteofar an PEC, né an meastachan cailiochtiil maidir le nochtadh, agus na nithe
seo a leanas go hairithe & gcur san direamh, mas iomchui:

sonrai nochta atd tomhaiste go sasuil,

— an thoirm ina gcuirtear an tairge ar an margadh,
—  an cinedl tairge bithicide,

— an modh don thorchur agus an rata forchuir,

- na hairionna fisiciceimiceacha,

— tairgi dianscaoilte n6 trasthoirmithe,

— conairi dochtla chuig urrainn chomhshaoil agus acmhainneacht
asaithe/dhi-asaithe agus dhighradaithe;
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44,

45.

46.

—  miniciocht agus fad ama an nochta.

I gcés ina mbeidh sonrai nochta ionadaiocha atd tomhaiste go sasuil ar fail, tabharfar
aird ar leith orthu agus an meastunu nochta & dhéanamh. I gcas ina mbainfear isaid as
modhanna riofa chun meastachan a dhéanamh ar na leibhéil nochta, cuirfear i
bhfeidhm munlai leordhdthanacha. Is iad na saintréithe a bheidh ag na munlai seo na
saintréithe até liostaithe i1 bpointe 32. Ba cheart, i gcds inarb iomchui, ar bhonn gach
cais faoi leith, sonrai &bhartha monatdireachta 6 shubstainti a bhfuil patriin
ghaolmhara usdide agus nochta n6 airionna gaolmhara acu a chur san direamh chomh
maith.

I leith aon urrainne comhshaoil ar leith, is ¢ a bheidh i gceist sa tréithriu riosca,
chomh fada agus is féidir, compardid idir an PEC agus an PNEC ionas go bhféadfar
coimheas PEC/PNEC a dhiorthu.

I gcés narbh fhéidir coimheas PEC/PNEC a dhiorthu, is ¢ a bheidh i gceist sa
tréithria riosca meastoireacht chailiochttil ar an doéchtlacht go bhfuil ¢éifeacht le
haireachtail faoi na coinniollacha nochta reatha n6 go mbeidh si le haireachtail faoi
na coinniollacha nochta a bhfuiltear ag sil leo.

Eifeachtai do-ghlactha

47.

48.

49.

Cuirfear sonrai faoi bhrdid na n-udaras inniuil agus déanfaidh siad meastoireacht
d'fhonn a mheas cé acu atd né nach bhfuil fulaingt neamhriachtanach ag baint leis an
¢ifeacht ata ag an tairge bithicide ar sprioc-veirteabraigh. Beidh ar direamh sna sonrai
sin meastoireacht ar an meicniocht trina dtarlaionn an éifeacht agus na héifeachtai
breathnaithe ar iompar agus sldinte na sprioc-veirteabrach; 1 gcas inarb i an ¢éifeacht
bheartaithe an sprioc-veirteabrach a mharu, déanfar an t-achar ama is gé chun
sprioc-veirteabrach a mhart agus na coinniollacha faoina marofar ¢ a mheas.

Déanfaidh na huadardis innitla, i gcés inarb &bhartha, an fhéidearthacht go
bhforbroidh an sprioc-organach friotaiocht i gcoinne substainte gniomhai sa tairge
bithicide a mheas.

M3 ta tascairi ann go mb'fhéidir go mbeidh éifeachtai do-ghlactha eile le brath
déanfaidh, na hudarais innitla an fhéidearthacht sin a mheas. Sampla dena leithéid
d'¢ifeacht dho-ghlactha is ea frithghniomh diobhélach i gcoinne ceangal agus feistis a
usaidtear in adhmad tar €is do leasaitheach adhmaid a bheith forchurtha air.

Eifeachtllacht

50.

51.

Cuirfear sonrai isteach agus déanfar iad a mheas d'thonn a fhail amach an féidir na
haitimh maidir le héifeachtulacht an tairge bithicide a thior. Ni moér na sonrai a
chuir an t-iarratas6ir isteach n6 a choimeddann na hudarais inniula né an
Ghniomhaireacht a bheith in ann éifeachtiilacht an tairge bithicide 1 gcoinne an
sprioc-organaigh a [éiril, nuair a bhaintear gnéthtisdid as i gcomhréir leis na
coinniollacha tdaraithe.

Ba cheart tastdil a dhéanamh de réir threoirlinte an Chomhphobail i gcés go mbeidh
siad sin ar fail agus infheidhme. I gcas inarb iomchui, féadfar modhanna eile a isaid
mar atd sonraithe sa liosta thios. I gcas go mbeidh sonrai dbhartha 6 obair allamuigh
ann, féadfar iad a isaid.
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— ISO, CEN n6 modh caighdeanach idirnaisiunta eile
— modh caighdeanach ndisiunta

— modh caighdeanach tionsclaioch (a nglacann na hudardis inniila né an
Ghniombhaireacht leis)

— modh caighdeanach dilse an tdirgeora (a nglacann na htdarais innitla n6 an
Ghniombhaireacht leis)

- sonrai ¢ fhorbairt iarbhir an tairge bithicide (a nglacann na hudarais inniula nd
an Ghniomhaireacht leo)

Achoimre

52.

53.

I ngach réimse ina bhfuil measunuithe nochta déanta, i.e. €éifeachtai ar an duine, ar
ainmhithe agus ar an gcomhshaol, cuirfidh na hudarais innitla torthai na substainte
gniomhai agus aon substainte ar udar imni i le chéile chun meastint foriomldn ar an
tairge bithicide féin a sholathar. Ba cheart go gcuirfi san aireamh sa mheasunu sin
aon ¢ifeachtai sineirgisteacha dochula na substainte gniomhai ndé na substainti
gniomhacha agus substainti ar udar imni iad sa téirge bithicide.

I gcas tairgi bithicide a bhfuil nios mé nd substaint ghniomhach amhdin iontu,
cuirfear aon ¢éifeachtai diobhalacha le chéile chomh maith chun ¢éifeacht iomlan an
tairge bithicide féin a sholathar.

CINNTEOIREACHT

Prionsabail ghinearélta

54.

55.

56.

Faoi réir phointe 90, déanfaidh na hudarais innitula né an Coimisiun cinneadh maidir
le hudaru a dheonu ar thairge bithicide lena tsaid mar thoradh ar chomhthathu na
rioscai a bhaineann le gach substaint ghniomhach leis na rioscai a bhaineann le gach
substaint ar dar imni i sa tdirge bithicide. Cumhdofar leis an meastnuithe riosca
gnathuisdid an tairge bithicide mar aon leis an gcéds is measa atd réalaioch lena
n-airitear aon shaincheist abhartha a bhaineann le diuscairt, biodh sé sin ditscairt an
tairge bithicide féin n6 diuscairt aon abhair a coiredladh leis.

Agus cinneadh 4 dhéanamh aige maidir le hudart, is i ceann de na concluidi seo a
leanas an choncluid a dtiocfaidh an Coimisiun uirthi i gcds gach cinedil tairge agus
réimse usaide an tairge bithicide a ndearnadh iarratas ina leith:

(1) ni féidir udara a dheonu ar an tairge bithicide;

(2) 1is féidir udara a dheont ar an tairge bithicide faoi réir coinniollacha né srianta
sonracha;

(3) ta gé le nios mo sonrai sula bhféadfar cinneadh a dhéanamh maidir le hudart.

Mas rud ¢ go dtagann na hudarais innitila n6 an Coimisitn ar an gconclaid go bhfuil
ga le faisnéis bhreise no sonrai breise sula bhféadfar cinneadh a dhéanamh maidir le
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57.

58.

59.

60.

61.

hadaru, beidh call leis an ngé até leis an bhfaisnéis né na sonrai sin. Is é a bheidh san
thaisnéis bhreise nd sna sonrai breise sin an t-iosmhéid is g& chun measinu iomchui
riosca eile a dhéanamh.

Ni dheondidh na hudarais innitila na an Coimisitin tidaru ach ar na tairgi bithicide sin
nach bhfuil riosca do-ghlactha ag baint leo, nuair a uUsédidtear iad de réir a
gcoinniollacha udaraithe, do dhaoine, ainmhithe nd don chomhshaol, ata éifeachthil
agus a bhfuil substainti gniomhacha iontu atd incheadaithe ar leibhéal an
Chombhphobail le husaid sna tairgi bithicide sin.

Forchuirfidh na htdarais inniila né an Coimisiin, mas iomchui, coinniollacha né
srianta agus udaruithe a ndeont acu. Is i bhfianaise chinedl agus mhéid na mbuntaisti
a mbeifear ag suil leo agus na rioscai is docha a eascrodh as usdid an tairge bithicide
a roghnoéfar cinedl agus déine na srianta agus na gcoinniollacha sin agus beidh siad
oiriunach do mhéid na mbuntaisti agus do na rioscai sin.

Sa phroiseas cinnteoireachta cuirfidh na htudarais inniula n6 an Coimisiin na nithe
seo a leanas san aireamh:

— torthai an mheasutnaithe riosca, go hairithe an gaol idir nochtadh agus ¢éifeacht,
—  nadur agus déine na héifeachta,

- an bainistit riosca is féidir a chur i bhfeidhm,

— réimse usaide an tirge bithicide,

— ¢ifeachttlacht an tairge bithicide,

— airionna fisiceacha an tairge bithicide,

— na sochair a bhaineann le huséid an tairge bithicide.

Agus cinneadh & dhéanamh acu maidir le hudard a dheont ar thairge bithicide,
cuirfidh na huadarais inniila n6 an Coimisiin san aireamh an ¢éiginnteacht a
eascraionn as éagsulacht na sonrai a usdideadh sa phroiseas meastoireachta agus
cinnteoireachta.

Forordo6idh na hudarais inniula n6é an Coimisiun go mbainfear usdid cheart as tairgi
bithicide. Beidh i gceist le husaid cheart forchur le daileog ¢ifeachtuil agus usaid
tairgi bithicide a ioslaghdu nuair is féidir.

Eifeachtai ar dhaoine

62.

63.

Ni dheondidh na htudarais innitula nd an Coimisiun udaru ar thairge bithicide i1 gcas
go ndeimhneofar sa mheasinu riosca — a thad a bhaineann le forchur a d'théadfadh a
bheith i gceist, lena n-diritear an cés is measa atd réalaioch — go mbeidh riosca do-
ghlactha do dhaoine 1 gceist.

Agus cinneadh & dhéanamh acu maidir le hudard a dheont ar thairge bithicide,
cuirfidh na hudarais innitla né an Coimisiun san aireamh na héifeachtai féideartha ar
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64.

65.

66.

67.

68.

69.

gach daonra, is ¢ sin le rd Usdideoiri gairmiula, saideoiri neamhghairmitla agus
daoine at4 nochta go hindireach trid an gcomhshaol.

Scrudoidh na hudardis innitla n6 an Coimisitn an gaol idir an nochtadh agus an
¢ifeacht agus Usdidfidh siad ¢ sin sa phroiseas cinnteoireachta. Ni mor roinnt tosca a
chur san direamh agus an gaol seo a scrudu, agus is ¢ cineal éifeachta diobhalai an
tairge bithicide ceann de na tosca is tibhachtai. Airitear sna héifeachtai sin
géarthocsaineacht, greannt, creimneacht, iogrt, tocsaineacht ildaileog, s6-ghineacht,
carcanaigineacht, néarthocsaineacht, tocsaineacht atiirgeach, mar aon le hairionna
fisiciceimiceacha, agus airionna diobhdlacha eile na substainte gniomhai n6é na
substainte ar udar imni .

Agus cinneadh 4 dhéanamh acu maidir le hudarta déanfaidh na hudarais innitila n6 an
Coimisitn, mas féidir, comparaid idir na torthai sin agus na torthai a fuarthas 6
mheastnuithe riosca a rinneadh cheana don ¢éifeacht dhiobhdlach chéanna noé
chomhchosuil agus déanfaidh siad cinneadh acu maidir le lamhail iomchui
sabhailteachta (MOS).

Is lamhail iomchui sabhdilteachta i 100 de ghnath ach is féidir MOS nios airde no
nios 14 na sin a bheith iomchui ag brath ar, i measc rudai eile, cinedl na héifeachta
tocsaineolai criticitla.

Forchuirfidh na hadaréis inniila né an Coimisitin, mar choinnioll udaraithe, i gcas
inarb iomchui, go mbeidh trealamh cosanta pearsanta amhail andlaitheoiri, maisc le
haghaidh andlaithe, rabhlaer, ldmhainni agus gloini cosanta & chaitheamh d'thonn
nochtadh d'oibreoiri gairmiula a laghda. Ni mor fail gan dua a bheith acu ar an
trealamh sin.

D4 mba rud ¢ gurbh ¢ de ghnath trealamh cosanta pearsanta a chaitheamh an t-aon
mhodh amhéin chun nochtadh a laghdu d'usdideoiri neamhghairmitla, ni dheonfar
udaru ar an tairge bithicide.

I gcés nach féidir an gaol idir an nochtadh agus an éifeacht a laghda go leibhéal ata
inghlactha, ni féidir leis na hudarais innitla na leis an gCoimisiun udaru a dheont ar
an tairge bithicide.

Eifeachtai ar ainmhithe

70.

71.

Ni dheondidh na htdarais innitula nd an Coimisiun udaru ar thairge bithicide i1 gcas
go ndeimhneofar sa mheasunu riosca go bhfuil i1 gceist leis an tairge bithicide nuair a
bhaintear gnath-usaid as riosca do-ghlactha d'ainmhithe nach sprioc-ainmhithe iad.

Agus Usdid 4 baint as na critéir dbhartha chéanna a thuairiscitear sa chuid ina
bpléitear ¢ifeachtai ar dhaoine, cuirfidh na hudarais innitla né an Coimisitn san
aireamh na rioscai a bheidh ann d'ainmhithe i ngeall ar an tairge bithicide agus
cinneadh 4 dhéanamh acu maidir le hudaru.

Eifeachtai ar an gcomhshaol

72.

GA

Ni dheondidh na htudarais innitula nd an Coimisiun udaru ar thairge bithicide i1 gcas
go ndeimhneofar sa mheasunu riosca go bhfuil riosca do-ghlactha i gceist leis an
substaint ghniomhach, n6 le haon substaint ar tdar imni i, nd le haon dighradu, né le
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73.

74.

Uisce

75.

76.

tairge imoibriuchdin, d'aon cheann de na hurrainn chomhshaoil, don uisce (lena
n-airitear driodar), don ithir agus don aer. Beidh san direamh sa mheasini sin
measunu ar na rioscai d'organaigh nach sprioc-organaigh iad sna hurrainn sin.

Agus iad ag déanamh a machnaimh maidir le riosca do-ghlactha a bheith ann,
cuirfidh udardais innitla n6 an Coimisiun san aireamh na critéir i bpointi 75 go 85,
nuair ata cinneadh deireanach 4 dhéanamh acu i gcomhréir le pointe 90.

Is ¢ an coimheas PEC/PNEC an bhunuirlis a usaidfear sa chinnteoireacht no, i gcas
nach mbeidh sé sin ar fail, meastachan cailiochtuil. Cuirfear san aireamh mar is ceart
cruinneas an choimheasa sin, agus éagsulacht na sonrai a usaideadh chun titchan a
thomhas agus le haghaidh an mheastachdin 4 gcur san 4ireamh.

Agus PEC 4 chinneadh ba cheart an munla is iomchui a usdid ag cur san aireamh
iompar an tairge bithicide agus a chinnitiint chomhshaoil .

I gcés aon urrainn comhshaoil ar leith, ma ta an céimheas PEC/PNEC cothrom le n6
nios It nd 1 is € an tréithriu riosca a bheidh i gceist nach mbeidh ga lena thuilleadh
faisnéise agus/no tastala.

Ma ta an coimheas PEC/PNEC nios mé na 1 déanfaidh na hudarais innitula n6 an
Coimisiun a mheas, i bhfianaise mhéid an chéimheasa sin agus ar tosca abhartha eile,
an mbeidh gé lena thuilleadh faisnéise agus/nd tastala chun an imni a shoiléiria n6 an
mbeidh gé le bearta chun na rioscai a laghdu n6 an féidir udarti a dheont ar an tairge
ar chor ar bith. Is iad na tosca abhartha ata le cur san direamh na tosca a luadh cheana
1 bpointe 37.

Ni dheonéidh na hidarais innitla n4 an Coimisiun udaru ar thairge bithicide mas rud
¢, faoi na coinniollacha tsdide ata beartaithe, go mbeidh tionchar do-ghlactha ag an
titchan is docha a bheidh ann den substaint ghniomhach n6 d'aon substaint eile ar
udar imni i ndé meitibiliti abhartha no tairgi dianscaoilte n6 imoibritichdin san uisce
(no6 a dhriodair), ar speicis nach sprioc-speicis iad sa chomhshaol uisceach, muiri n6
inbhir, n6 mura dtaispeaintear ar bhealach eolaioch nach bhfuil aon ¢ifeacht dho-
ghlactha faoi fhiorchoinniollacha usdide abhartha.

Ni dheondidh na hudarais innitila na an Coimisiun tdart ar thairge bithicide mas rud
¢, faoi na coinniollacha usaide ata molta, nach bhfuil an titichan is docha a bheidh
ann den substaint ghniomhach né d'aon substaint eile ar udar imni i n6 meitibiliti
abhartha no tairgi dianscaoilte ndé imoibritchéin i screamhuisce, cothrom leis an
titchan is isle de na titichain seo a leanas:

—  an t-uastitichan is incheadaithe ata leagtha sios le Treoir 80/778/CEE maidir le
cailiocht uisce a cheaptar lena chaitheamh ag an duine®, n6

— an t-uastiuchan mar atd leagtha sios i gcomhréir leis an nds imeachta chun an
tsubstaint ghniomhach a chlaru in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan
seo, 1 bhfianaise sonrai iomchui, go hairithe sonrai tocsaineolaiochta
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77.

78.

[thir

79.

mura dtaispedintear go heolaioch nach saraitear an tiuchan is isle faoi
fhiorchoinniollacha usaide abhartha.

Ni dheondidh na hudarais innitla na an Coimisitin tidara ar thairge bithicide ma ta an
titchan is décha a bheidh ann den substaint ghniomhach né de shubstaint ar udar
imni 1 nd meitibiliti dbhartha no6 tairgi dianscaoilte nd imoibriuchdin in uisce
dromchla n6 a dhriodair ann tar éis an tairge bithicide a uséaid faoi na coinniollacha
usaide atd beartaithe:

— 1 gcas go mbeidh an uisce dromchla i limistéar na hisaide atd beartaithe, né 6n
limistéar sin, ceaptha le huisce 6il a thogdil, nach bhfuil an tiichan cothrom
leis na luachanna até leagtha sios i

— Treoir 75/440/CEE 6n gComhairle maidir leis an gcdiliocht is ga
d'uisce dromchla a cheaptar le huisce 6il a thogail sna Ballstait®,

— Treoir 80/778/CEE nd

— go bhfuil tionchar a mheastar a bheith do-ghlactha ag an titichan ar speicis nach
sprioc-speicis iad

mura dtaispedintear go heolaioch nach séraitear an tiGchan sin faoi
thiorchoinniollacha usaide dbhartha.

Ni mor na treoracha ata beartaithe 1 gcomhair usaid an tairge bithicide, lena n-airitear
gnasanna chun trealamh don fhorchur a ghlanadh, a thabhairt sa chaoi is go
n-ioslaghdofar an dochulacht go dtarloidh é€illia uisce n6 a dhriodair tri thaisme.

Mas dochuil go dtarloidh éillia ithreach do-ghlactha, ni dheon6idh na hudarais
innitla n4 an Coimisitn udaru ar thairge bithicide sna cdsanna seo a leanas:

— maireann an tsubstaint ghniomhach n6 an tsubstaint ar idar imni i atd ann in
ithir ar feadh nios mé né bliain amhain, tar éis an tairge bithicide a usdid, le
linn tastalacha sa réimse 1 dtracht, no

— le linn tastdlacha saotharlainne, déanann an tsubstaint ghniomhach n6 an
tsubstaint ar idar imni i, tar €is usaid an tairge bithicide, iarmhair nach féidir a
eastosc de mhéideanna nach bhfuil cothrom le 70% den daileog thosaigh tar éis
100 14 le rata mianraithe ata nios Ia na 5% 1 100 1a,

— td iarmhairti n6 éifeachtai do-ghlactha ag an substaint ghniomhach n6 substaint
ar udar imni 1 ann ar orgdnaigh nach sprioc-orgéanaigh, tar ¢is isaid an tairge
bithicide,

mura dtaispedintear go heolaioch nach bhfuil aon charnadh do-ghlactha san ithir faoi
thiorchoinniollacha tsaide.
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Aer

80.

Ni dheondidh na hudarais innitla nd an Coimisitn tdaru ar thairge bithicide mas
féidir a bheith ag stil leis go mbeidh ¢€ifeachtai do-ghlactha aige ar an atmaisféar,
mura dtaispedintear ar bhealach eolaioch nach bhfuil aon éifeacht dho-ghlactha ann
faoi fhiorchoinniollacha tséide abhartha.

Eifeachtai ar organaigh nach sprioc-organaigh iad

81.

82.

&83.

Ni dheondidh na hudarais innitla na an Coimisitin udart ar thairge bithicide ma ta
féidearthacht a bhféadfai a bheith ag suil 1¢éi go réasiinta go mbeidh orgénaigh nach
sprioc-organaigh nochta don tdirge bithicide més rud ¢é, i leith aon substainte
gniomhai no6 substainte ar udar imni i:

—  go bhfuil an PEC/PNEC os cionn 1 mura bhfuil sé suite go soiléir sa mheastunu
riosca nach mbionn aon éifeachtai do-ghlactha aige faoi thiorchoinniollacha
usdide tar éis an tdirge bithicide a Gsaid i gcomhréir leis na coinniollacha
usaide ata beartaithe, no

— go bhfuil an fachtéir bith-thitichana (BCF) a bhaineann le fiochéin sailleacha i
veirteabraigh nach sprioc-veirteabraigh os cionn 1 mura bhfuil sé suite go
soiléir sa mheastin riosca nach mbionn aon ¢ifeachtai do-ghlactha aige faoi
fhiorchoinniollacha uséide, direach no indireach, tar ¢is an tairge bithicide a
usaid i gcomhréir leis na coinniollacha saide ata beartaithe.

Ni dheondidh na htudarais inniula na an Coimisiun udart ar thairge bithicide ma ta
féidearthacht a bhthéadfai a bheith ag sutil 1éi go réasinta go mbeidh organaigh
uisceacha, lena n-airitear orgénaigh mhuiri agus inbhir, nochta don tairge bithicide
mas rud &, i leith aon substainte gniomhai n6 substainte ar idar imni i:

— go bhfuil an PEC/PNEC os cionn 1 mura bhfuil sé suite go soiléir sa mheasinu
riosca, nach bhfuil, faoi fhiorchoinniollacha usdide, inmharthanacht organach
uisceacha, lena n-airitear orgdnaigh mhuiri agus inbhir, faoi bhagairt ag an
tairge bithicide i gcomhréir leis na coinniollacha usaide ata beartaithe, nd

— go bhfuil an fachtoir bith-thiichana (BCF) nios mé na 1 000 1 gcas substainti a
bhith-dhighradaitear go héasca, n6 nios m6é6 nd 100 doibh siad nach
mbith-dhighradaitear go héasca, mura bhfuil sé suite go soiléir sa mheasunu
riosca, nach mbionn, faoi thiorchoinniollacha tsaide, aon tionchar do-ghlactha,
direach no6 indireach, ar inmharthanacht organach nochta, lena n-diritear
organaigh mhuiri agus inbhir, tar ¢éis usdid an tairge bithicide de réir na
gcoinniollacha usaide at4 beartaithe.

Ni dheondidh na hudarais innitila nd an Coimisitin Gdart ar théirge bithicide ma ta
féidearthacht a bhféadfai a bheith ag stil 1é1 go réastinta go mbeidh miocrorganaigh i
ngléasrai coéiredla camrais nochta don tairge bithicide, mas rud ¢, i leith aon
substainte gniomhai, substainte ar udar imni i, meitibilite abhartha, tairge
dianscaoilte né imoibritichain, go bhfuil an c6imheas PEC/PNEC os cionn 1, mura
bhfuil sé suite go soiléir sa mheasunu riosca nach mbionn, faoi thiorchoinniollacha
usdide, aon tionchar do-ghlactha, direach né indireach, ar inmharthanacht na
miocrorganach sin.
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Eifeachtai do-ghlactha

84.

85.

Mas dochuil go bhforbréidh friotaiocht i gcoinne substainte gniomhai sa tairge
bithicide glacfaidh na hudarais innitla n6 an Coimisiin bearta chun iarmhairti na
friotaiochta sin a ioslaghdi. D'fhéadfadh sé go mbeidh leasti ar na coinniollacha
udaraithe i gceist leis sin né fia go ndiultéfar aon udara a dheonu.

Ni dheonfar udart ar thairge bithicide atd beartaithe chun veirteabraigh a rialt ach
amhain mas rud é:

— go bhfaigheann an veirteabrach bas agus go gcailleann s¢ comhthios ag an am
céanna, no,

— go bhfaigheann an veirteabrach bés laithreach, no,

—  go laghdaitear na feidhmeanna beo de réir a chéile gan aon thulaingt shoiléir a
bheith le haireachtdil.

Maidir le tairgi éarthacha, gheofar an éifeacht bheartaithe gan fhulaingt gan phian
neamhriachtanach don sprioc-veirteabrach.

Eifeachtulacht

86.

87.

Ni dheonoidh tdarais innitila nd an Coimisitn Gdaru ar thairge bithicide nach bhfuil
¢ifeachtuil go leor nuair a bhaintear usaid as i gcomhréir leis na coinniollacha ata
sonraithe ar an lipéad beartaithe n6 le coinniollacha eile udaraithe.

Ni moér leibhéal, comhchuibheas agus fad na cosanta, rialaithe no éifeachtai
beartaithe eile, a bheith costil leo siud a eascraionn as tairgi tagartha ar a laghad
oiriinach, mas ann do na tairgi sin, n6 ni mér doibh a bheith cosuil le modhanna
rialaithe eile. I gcas nach ann do thairgi tagartha, caithfidh an tairge bithicide leibhéal
sainithe cosanta nd rialaithe a sholathar sna réimsi isdide beartaithe. Ni mor na
concluidi maidir le feidhmiocht an tairge bithicide a bheith baili do gach réimse
usdide atd beartaithe agus do gach réimse sa Bhallstat, no, i gcas inarb iomchui, sa
Chomhphobal, ach amhdin ma ta an tairge bithicide ceaptha le husaid i1 gclinsi
sonracha. Déanfaidh na hudardis innitila meastdireacht ar shonrai faoi threagairt do
dhéileog a gineadh i dtastalacha (nach mor riali neamhchoireailte a bheith ar aireamh
iontu) a raibh ratai daileoige nios It na an rata molta i gceist leo, d'fhonn a mheasunu
an ¢ an t-iosmhéid is ga chun an ¢ifeacht inmhianaithe a fhail atd sa daileog
bheartaithe.

Achoimre

88.

I ngach réimse ina bhfuil measunuithe nochta déanta, i.e. éifeachtai ar dhaoine, ar
ainmhithe agus ar an gcomhshaol, cuirfidh na hadarais innitla né an Coimisitin na
concluidi ar thangthas orthu don substaint ghniomhach agus do na substainti ar udar
imni iad le chéile chun concluid ghinearalta ar an tairge bithicide féin a sholathar. Ba
cheart freisin achoimre a dhéanamh freisin ar an measint éifeachtulachta agus na
héifeachtai do-ghlactha.

Is é a bheidh sa thoradh:
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— achoimre ar éifeachtai an tairge bithicide ar dhaoine,

— achoimre ar ¢ifeachtai an tairge bithicide ar ainmhithe,

—  achoimre ar ¢éifeachtai an tairge bithicide ar an gcomhshaol,
- achoimre ar an meastnu éifeachtilachta,

—  achoimre ar na héifeachtai do-ghlactha.

COMTHATHU IOMLAN NA gCONCLUIDI

&89.

90.

91.

Cuirfidh na htdarais innitla n6 an Coimisitn le chéile na torthai aonair maidir le
héifeachtai an tairge bithicide ar na tri earndil, mar at4, daoine, ainmhithe agus an
comhshaol chun teacht ar choncliid foriomlan maidir le héifeacht fhoriomlan an
tairge bithicide.

Cuirfidh na hudarais innitla n6 an Coimisiun san aireamh ansin mar is ceart aon
¢ifeachtai do-ghlactha atd abhartha, éifeachtulacht an tdirge bithicide agus na sochair
a bhaineann le husdid an tairge bithicide sula ndéanfaidh siad cinneadh maidir le
hadara a dheont ar an tairge bithicide.

Sa deireadh cinnfidh na hudarais innitla né an Coimisitin cé acu is féidir n6 nach
féidir tidara a dheontl ar an tairge bithicide agus an mbeidh an t-udart sin faoi réir
aon srianta nd coinniollacha i gcomhréir leis an larscribhinn seo agus an Rialachan
seo.
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AGUISIN 1

AN TABLA COMHGHAOIL

An Rialachan seo

Treoir 98/8/CE

Airteagal 1 Airteagal 1.1

Airteagal 2

2.1 Airteagal 1.2

2.2 Airteagal 1.2

2.3 Airteagal 1.3

2.4 Airteagal 1.4

2.5

2.6

Airteagal 3

3.1 Airteagal 2.1

3.2 Airteagal 2.2

Airteagal 4

4.1 Airteagal 10.1

4.2 Airteagal 10.3

4.3 Airteagal 10.2

4.4 Airteagal 10.2

Airteagal 5

Airteagal 6

6.1 Airteagal 11.1.a

6.2 Airteagail 11.1.a.1 agus ii
6.3

Airteagal 7

7.1 Airteagal 11.1.a

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

Airteagal 8

8.1 Airteagal 11.2 An chéad thomhir
8.2 Airteagal 11.2 An dara fomhir
8.3 Airteagal 10.1 An chéad thomhir
8.4

8.5 Airteagal 11.4

GA

171

GA



8.6 Airteagal 11.3

Airteagal 9
9.1
9.2
9.3
9.4
9.5

Airteagal 10
10.1
10.2 Airteagal 10.4

Airteagal 11
11.1
11.2
11.3
11.4
11.5
11.6

Airteagal 12
12.1
12.2
12.3
12.4
12.5
12.6
12.7

Airteagal 13
13.1 Airteagal 10.4
13.2
13.3

Airteagal 14

Airteagal 15

15.1 Airteagal 3.1
15.2 Airteagal 8.1
15.3 Airteagal 3.4
154 Airteagal 3.6
15.5 Airteagal 3.7
Airteagal 16

16.1 Airteagal 5.1
16.2 Airteagal 5.1.b
16.3
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16.4
16.5
16.6

Airteagal 5.2
Airteagal 2.1,

Airteagal 17
17.1
17.2
17.3
17.4

Airteagal 2.1.b

Airteagal 18
18.1
18.2
18.3
18.4
18.5

Airteagal 8.2
Airteagal 8.12

Airteagal 33

Airteagal 19
19.1
19.2

Airteagal 20
20.1
20.2
20.3

Airteagal 5.3

Airteagal 21
21.1
21.2
21.3
21.4
21.5
21.6

Airteagal 10.5.1

Airteagal 10.5.1ii

Airteagal 22
22.1
22.2
223

Airteagal 23
23.1
23.2
233
23.4
23.5
23.6

Airteagal 3.3.1

Airteagal 24
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24.1
24.2
243
24.4
24.5
24.6
24.7
24.8
24.9

Airteagal 3.6

Airteagal 3.6

Airteagal 25
25.1
25.2
25.3
25.4
25.5
25.6

Airteagal 4.1
Airteagal 4.1

Airteagal 4.1

Airteagal 26
26.1
26.2
26.3
26.4

Airteagal 27
27.1
27.2

Airteagal 4.4
Airteagal 4.5

Airteagal 28
28.1
28.2
28.3
28.4
28.5
28.6
28.7
28.8
28.9
28.10

Airteagal 29
29.1
29.2

Airteagal 4.2

Airteagal 30
30.1
30.2

Airteagal 31

Airteagal 4.6
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Airteagal 32

Airteagal 33
33.1
33.2

Airteagal 34
34.1
34.2
343
344
34.5

Airteagal 35
35.1
35.2
353
354
35.5
35.6

Airteagal 36
36.1
36.2
36.3
36.4
36.5
36.6
36.7
36.8

Airteagal 37
37.1
37.2
37.3
37.4
37.5
37.6

Airteagal 38
38.1
38.2
383

Airteagal 14.1

Airteagal 14.2

Airteagal 39
39.1
39.2
393
39.4

Airteagal 7.1
Airteagal 7.3
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Airteagal 40

Airteagal 7.2

Airteagal 41

Airteagal 7.5

Airteagal 42

Airteagal 43

Airteagal 44
44.1
44.2
443
44.4
44.5
44.6
44.7
44.8
449

Airteagal 45
45.1
45.2
45.3

Airteagal 15.1
Airteagal 15.2

Airteagal 46
46.1
46.2
46.3
46.4

Airteagal 17.1
Airteagal 17.2
Airteagal 17.3
Airteagal 17.5

Airteagal 47
47.1
47.2

Airteagal 48
48.1
48.2
48.3
48.4
48.5

Airteagal 12.1

Airteagal 12.3

Airteagal 49
49.1
49.2

49.3
49.4

Airteagal 12.1.c.ii agus 1.b agus 1.d.ii
Airteagal 12.2.c.i agus ii

Airteagal 50
50.1
50.2

Airteagal 51
51.1
51.2
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Airteagal 52
52.1
52.2
52.3
52.4
52.5

Airteagal 13.2

Airteagal 53
53.1
53.2

Airteagal 13.1

Airteagal 54
54.1
54.2
54.3
54.4

Airteagal 24

Airteagal 24

Airteagal 55
55.1
55.2
55.3
55.4

Airteagal 19.1
Airteagal 19.2

Airteagal 56
56.1
56.2
56.3

Airteagal 57
57.1
57.2

Airteagal 58
58.1
58.2
58.3

Airteagal 20.1 agus 2
Airteagal 20.3
Airteagal 20.6

Airteagal 59

Airteagal 21 an dara fomhir

Airteagal 60
60.1
60.2
60.3
60.4
60.5

Airteagal 61
61.1
61.2

Airteagal 62
62.1
62.2
62.3

Airteagal 22.1 an chéad thomhir agus an dara
fomhir

Airteagal 22.1 an triti fomhir

Airteagal 22.2

Airteagal 63
63.1
63.2
63.3

Airteagal 23 an chéad thomhir
Airteagal 23 an dara fomhir

Airteagal 64
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Airteagal 65
65.1
65.2

Airteagal 66
66.1
66.2
66.3

Airteagal 67
67.1
67.2

Airteagal 68
68.1
68.2

Airteagal 69

Airteagal 70
70.1
70.2
70.3
70.4

Airteagal 25

Airteagal 71
71.1
71.2

Airteagail 26.1 agus 2

Airteagal 72
72.1
72.2
72.3
72.4
72.5

Airteagal 28.1

Airteagal 28.3
Airteagal 28.4

Airteagal 73

Airteagail 29 agus 30

Airteagal 74

Airteagal 75

Airteagal 76

Airteagal 32

Airteagal 77
77.1
77.2
77.3
77.4

Airteagal 16.2
Airteagal 16.1
Airteagal 16.3

Airteagal 78
78.1
78.2

Airteagal 79

Airteagal 80
80.1
80.2

Airteagal 81

Airteagal 82
82.1
82.2

Airteagal 83
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Airteagal 84

Airteagal 85

Iarscribhinn |

Jarscribhinn |

Iarscribhinn 11

Iarscribhinni IT A, III A agus IV A

Iarscribhinn 111

larscribhinni I1 B, III B agus IV B

Iarscribhinn IV

larscribhinn V larscribhinn V

Iarscribhinn VI Iarscribhinn VI
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AGUISIN 2

RAITEASAIRGEADAISREACHTACH

1 AINM AN TOGRA:

Togra le haghaidh Rialachain ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi

bithicide a chur ar an margadh agus a usaid.

2. CREAT "ABM/ABB" (BAINISTIU/BUNU AN BHUISEID DE REIR GNIOMHAIOCHTAI)
Réimse beartais: 07 Comhshaol

Cdéd gniomhaiochta 07 03: Cur chun feidhme bheartas agus reachtaiocht comhshaoil

an Chomhphobail
3. NA LINTE BUISEID
3.1 Linte buiséid (linte oibritchain agus linte a bhaineann le cinamh teicniuil agus

riarachéin (na seanlinte B.A.)) agus a gceannteidil san aireamh:

LINE BUISEID NUA LE CRUTHU FAOI THEIDEAL 07 AN COMHSHAOL - an
Ghniomhaireacht Ceimicean — gniomhaiochtai i réimse na Reachtaiochta maidir le Tairgi
Bithicide — Foéirdheontas faoi Theidil 1 agus 2

LINE BUISEID NUA LE CRUTHU FAOI THEIDEAL 07 AN COMHSHAOL — an
Ghniomhaireacht Ceimicedn — gniomhaiochtai i réimse na Reachtaiochta maidir le Tairgi
Bithicide — Foirdheontas faoi Theideal 3

Leis na linte buiséid nua atid le crutht, cludofar caiteachas an ECHA (teidil 1 agus 2) ar
fhoireann agus riarachan agus caiteachas oibriochtil an ECHA (teideal 3) maidir leis na
gniomhaiochtai atd le cur i gerich i réimse na dtairgi bithicide i gcomhréir leis an Rialachdn
seo, mar chuid den fhéirdheontas bliantuil don Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicean (ECHA)
go buiséad an Chomhphobail (sa bhreis ar na leithreasai faoi mhireanna buiséid 02 03 03 01
agus 02 03 03 02 chun gniomhaijochtai Rialachan REACH® a mhaoinit).

3.2 Fad thrémhse an ghnimh agus na hiarmharta air geadais:

Ni bheidh teorainn ama leis an ngniomh toisc go mbunaitear leis an togra na rialacha is
intheidhme maidir le tairgi bithicide a chur ar an margadh. Tathar ag stil, 4fach, go mbeidh
an iarmhairt airgeadais teoranta do thacaiocht a thabhairt don Ghniomhaireacht Eorpach
Ceimicean (ECHA) agus i ag dul i mbun na gctraimi breise a bhaineann le measinu a
dhéanamh ar shubstainti gniomhacha a tsaidtear i dtairgi bithicide agus ar thairgi bithicide
airithe. Go deimhin, gnothoidh an ECHA tailli sonracha ar leith on tionscail as roinnt de na
gniomhaiochtai sin mar aon le taille bhliantil do thairgi arna n-idard go larnach ag an
gComhphobal.

62 Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006
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Tathar ag suil go mbeidh an ECHA pairteach sna ctiraimi sin 6n mbliain 2012 ar aghaidh. Os
rud ¢ gurb i 2013 an bhliain dheiridh sa chlara airgeadais reatha, t4& meastachdn ar na
leithreasai faoi chomhair oibleagaidi agus na leithreasai faoi chomhair iocaiochtai teoranta do
2012 agus 2013 sa raiteas airgeadais seo.

Ta anailis mhionsonraithe ar bhuiséad an ECHA maidir leis na curaimi breise seo tugtha in
iarscribhinni a ghabhann leis an raiteas airgeadais do na blianta 2012 agus 2013 chomh maith
leis an raiteas airgeadais do na céad 8 mbliana eile ina dhiaidh sin (i.e. go 2021), le go

mbeifear ag teacht leis an trathchldr ata 1 gceangal leis an Raiteas Airgeadais Reachtach
leasaithe REACH (SEC(2006)924).

3.3 Tréthe buiséadacha:

L . | Ceannteideal
Line Saghas caiteachais Nua Ranniocaiocht Rr?ggllt?gﬂﬁ;hitsal 2
Buisdid g CSTE 1 atjortna Pheir spictioc
iarrthairi : .
ht Airgeadais
NUA Neambhéi .
Difreailt [ . )
g- lfal SEA TA NiL Uimh. 2
eantach
NUA Neamhéi s
o lefallt SEA TA NIL Uimh. 2
eantach
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4, ACHOIMRE AR NA hACMHAINNI
4.1. Acmhainni Airgeadais

4.1.1.  Achoimre ar na leithreasai faoi chomhair oibleagaidi (LO) agus leithreasai faoi
chomhair iocaiochtai (LI)

EUR millitn (go dti an 30 deachuil)

\Uimh. cod 2017
a agus
2012 2013 |pp14%® [2015 [2016 ios  [lomlan
déanai

Saghas caiteachais

Caiteachas oibriochtuil

Leithreasai faoi chomhair

oibleagaidi (LO) 8.1 a [1,023 2,280

3,303

Leithreasai faoi chomhair b

focaiochtai (L) 1,023 2,280

3,303

Caiteachasriarachain laistigh den mhéid tagartha

Cunamh  teicniuil  agus

riarachain — (LN) 8.2.4. C - - - - _ _ i

AN MEID TAGARTHA IOMLAN

Leithreasai faoi chomhair

oibleagaidi atc  [1,023 [2,280

3,303

Leithreasai faoi chomhair

S p b+c (1,023 2,280
jocaiochtai

3,303

Caiteachasriarachain nach n-airitear samhéid tagartha

Acmhainni daonna agus

caiteachas gaolmhar (LN) 8.2.5. d - - - - - . i

Speansais riarachain amach
6 acmhainni daonna agus
costais ghaolmhara, nach [8.2.6. e 0,204 10,204
n-airitear sa mhéid tagartha
(LN)

0,408

Costastascach airgeadaisiomlan na hidirghabhala

LO IOMLAN agus costas na totd
n-acmhainni daonna san 1,227 2,484 3,711
aireamh e

63 T4 meastachain maidir leis na leithreasai faoi chomhair oibleagaidi agus na leithreasai faoi chomhair

iocaiochtai teoranta don chlart airgeadais reatha a leanfaidh ar aghaidh go 2013.
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Li IOMLAN agus costas na
n-acmhainni daonna san E+c+d 1,227 2,484 3,711
aireamh ©

4.1.2. Comhoiritnacht leisan gClaru Airgeadais

0  Ta an togra comhoiritinach leis an gclara airgeadais ata ann cheana.

X Beidh athchlara an teidil abhartha ag gabhail leis an togra sa pheirspictiocht
airgeadais (EUR 1 227 millitin in 2012 agus EUR 2 484 milliun in 2013).

[0  Féadfaidh an togra a cheangal go mbeidh ga foralacha an Chomhaontaithe
Idirinstitinidigh® a chur chun feidhme (i.e. ionstraim sholubthachta né
athbhreithniu ar an bpeirspictiocht airgeadais).

4.1.3. larmhairt Airgeadaisar loncam

X Nil impleachtai airgeadais ar bith ag an togra ar ioncam

Nil aon iarmhairt do bhuiséad an Chomhphobail 6 thaobh ioncaim de. Forailtear i
mbuiséad an ECHA go mbeidh a ioncam féin aige 6 na tailli a iocfaidh lucht
tionscail, tailli atd an ECHA tdaraithe a bhailit, de bhua na gcairaimi a shanntar di
faoin Rialachan seo agus go mbeidh foirdheontas cothromaiochta 6 bhuiséad an
Chomhphobail ina chuid den ioncam sin freisin.

Maidir le ctraimi a bhaineann le tairgi bithicide, forailtear sa togra go ngearrfadh an
ECHA tailli as substainti gniomhacha a chlart in larscribhinn I, agus as clara a
athnuachan, as meastoireacht a dhéanamh ar an iarratas ar udard, as udaruithe ar
thairgi bithicide airithe a least agus a athnuachan ar leibhéal an Chomhphobail, mar
aon le taille bhliantuil a bheidh le hioc ag sealbhoiri udaruithe Comhphobail.

Cé go meastar go mbeidh na gniomhaiochtai a bhaineann le substainti gniomhacha a
chlara agus udaruithe ar thairgi bithicide a dheonu féinmhaoinithe tar éis cupla
bliain, d'fhéadfai go mbeadh gé fos le foirdheontas cothromaiochta 6 bhuiséad an
Chomhphobail, i gcas nach gcludoéidh struchtur na dtailli na speansais. Bunaiodh an
bhileog airgeadais reatha ar an tuiscint nach gclidédh na téilli gniomhaiochtai
airithe.

— Tuairimi a ullmhu maidir le ceisteanna a tharchuirfear chuig an ECHA de bhua
Airteagal 30 an togra, i gcas go mbeidh easaontas idir Ballstdit le linn nos
imeachta maidir le haitheantas frithphairteach

- Curaimi a bhaineann le comhroinnt sonrai agus randacht

— Doiciméid treorach ghinearalta agus doiciméid treorach shonracha a chur 1
dtoll a chéile

- An Clar Athbhreithnithe do shubstainti ata ann cheana a chriochnu

64

Féach pointi 19 agus 24 den Chomhaont IdirinstitiGideach.

183

GA



GA

— Laghduithe do ghndthais bheaga agus mheanmhéide (mar atd molta i
bpointe (a) d'Airteagal 70(2)

— Curaimi eile ar leas an Chomhphobail agus nach gcludaionn na tailli

Freisin, ta s¢ ina cheangal in Airteagal 68 den togra go ndéanfar idirdhealt soiléir i
mbuiséad an ECHA idir gniomhaiochtai a bheidh le cur i gcrich 1 gcomhréir le
foralacha Rialachan REACH agus na curaimi nua agus breise a eascrdidh as an togra
seo. Ni moér do choras cuntasaiochta na gniomhaireachta caiteachas agus ioncaim de
bharr na gcuraimi breise seo a shainaithint go soiléir.

4.2. Acmhainni daonna FTE (lena n-airitear oifigigh, foireann shealadach agus
sheachtrach) —féach ar na sonrai faoi phointe 8.2.1.

2012 2013 2014 2015 2016 2017
Riachtanais Bhliantula
agus
nios
déanai

Lion iomlan na | - - - - - -
n-acmhainni daonna

B. SAINTREITHE AGUSCUSPOIRI
5.1. Nariachtanaisis ga a shdsamh sa ghearrthéar ma n6 san fhadtéarma

Sula bhféadfar udart a dheont ar aon substaint le husaid i dtairge bithicide, ni moér meastinu a
dhéanamh féachaint an mbeidh aon riosca do-ghlactha don chomhshaol n6 do shlainte phoibli
1 geeist lena husdid. Déanfaidh udaréis innitla na mBallstdit an measini seo a mbeidh
athbhreithniu piarai ina dhiaidh ar leibhéal an Chomhphobail, sula ndéanfaidh an Coimisiun
cinneadh.

Ina theannta sin, d'fhonn an proiseas udaraithe do thairgi bithicide a theabhsu agus nualaiocht
agus forbairt tdirgi bithicide le proifil shlainte n6 chomhshaoil nios fearr a chur chun cinn,
moltar go ndeonodfar udaru ar thairgi airithe — iad sitd a bhfuil substainti gniomhacha nua
iontu no6 a bhfuil riosca iseal ag baint leo — go direach ag leibhéal an Chomhphobail ar rogha
an iarratasora. Leanfar d'udarti a dheon ar chatagdiri eile tairgi bithicide ag leibhéal na
mBallstat.

Freisin, maidir le tairgi bithicide a ndeondidh na Ballstait idara orthu, trid an nés imeachta
maidir le haitheantas frithphairteach, ni mér na difriochtai maidir le tuairimi idir Ballstait a
réiteach tri leas a bhaint as nds imeachta ad hoc um réiteach aighnis. Meastar go mbeidh an
chuid is mo de na difriochtai maidir le tuairimi seo de chineal eolaioch né teicniuil.

Ar deireadh, is ga fior-thacaiocht a sholathar eolaioch agus theicnitil maidir le cur chun
feidhme an Rialachain.
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5.2. An breidluach toisc an Comhphobal a bheith pairteach ann, comhchuibheas an
togra le hionstraimi airgeadais eile agus le sineirgiocht a d'fhéadfadh a bheith
ann

Go dti seo, sholathraigh Airmhedn Comhphdirteach Taighde an Choimisitin inchur suntasach
do chlar athbhreithnithe na substainti gnjomhacha atd ann cheana®. De bharr, 4mh, laghda
mhéid a ghniomhaiochtai i réimse na substainti ceimiceacha mar thoradh ar aistritt mhorchuid
na ngniomhaiochtai sin chuig an ECHA, d'thogair Airmhean Comhphairteach Taighde an
Choimisitiin cheana go gcuirfeadh sé deireadh lena ghniomhaiochtai i réimse na dtairgi
bithicide freisin ag deireadh 2013 agus go ndireodh s¢ a aird ansin ar thosaiochtai eile.

Ar an abhar nach mbeidh an saineolas na na hacmhainni ag seirbhisi an Choimisituin a
thuilleadh ansin chun dirit ar shaincheisteanna de chineél eolaioch no teicnitil a bhaineann le
meastdireacht a dhéanamh ar shubstainti gniomhacha agus udaruithe a dheonu ar thairgi
bithicide, measadh gurb ¢ an rud is iomchui comhairle agus tacaiocht a iarraidh 6 chomhlacht
seachtrach.

Luionn sé chomh maith leis an gcur chuige a usaidtear in earndlacha eile, amhail earndil na
dtairgi miochaine, earndil na dtairgi cosanta plandai agus earndil an bhia, ina bhfuil idirdhealt
soiléir idir measunu riosca (a dhéanann comhlachtai eolaiocha) agus bainistit riosca (a
dhéanann an Coimisiin), go mbrathfar ar chomhlacht seachtrach chun an meastinu riosca a
dhéanamh.

Nuair a cuireadh as an aireamh an fhéidearthacht go mbunofai comhlacht ar leith a bheadh i
gceannas ar an measunu riosca ar shubstainti gniomhacha agus tairgi bithicide, measadh go
bhféadfadh ceann amhdin de thri chomhlacht atd ann cheana an tacaiocht eolaioch agus
theicniuil seo 1 réimse na mbithicidi a sholathar:

— An Ghniomhaireacht Eorpach um Meastdireacht ar Thairgi Miochaine (EMEA),
toisc go bhfuil an togra udaruithe a dheont ar thairgi bithicide airithe ag leibhéal an
Chomhphobail bunaithe ar a bhfuil ann cheana 6 1995 de linti agus de phrionsabail
do thairgi miochaine d'usaid thréidliachta agus d'isaid an duine;

- An tUdaras Eorpach um Shéabhailteacht Bia (EFSA), toisc go dtagraitear go minic do
Threoir 98/8/CE mar ChomhThreoir Threoir 91/414/CEE lena rialaitear cur ar an
margadh tairgi cosanta plandai agus inarb ¢ an EFSA an comhlacht eolaioch oifigiuil
a bhfuil s¢ de dhualgas air tuairimi a ullmht don Choimisiun; agus

— An Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicedn (ECHA).

65 Déantar forail leis an Treoir reatha 98/8/CE do mheastoireacht chérasach ar shubstainti gniomhacha, a

bhi ar an margadh cheana an 14 Bealtaine 2000, nuair a thainig an Treoir sin i bhfeidhm. Déanann na
Ballstait an mheastoireacht sin; leithdhaileadh roinnt substainti orthu nach moér déibh tuarascalacha
measunaithe a sholathar ina leith. Ansin déanann na Ballstait eile athbhreithnia piarai ar na
tuarascalacha meastinaithe seo agus pléitear iad ag cruinnithe éagsula a eagraionn Airmhean
Comhphairteach Taighde an Choimisitin i ndail leis na saincheisteanna eolaiocha agus teicniula agus a
eagraionn Ard-Stiurthdireacht an Chomhshaoil ansin do na pléiti deiridh sula nglactar céimeanna
deiridh an phroisis chinnteoireachta (nds imeachta coiste). Ta gé le hacmhainni suntasacha do na pléiti
eolaiocha agus teicnitila agus an obair ullmhuichain a bhionn i geeist leo chun na tuarascéalacha a 1éamh
agus anailis a dhéanamh ar na saincheisteanna éagsula, acmhainni a sholathraionn Airmheén
Comhphairteach Taighde an Choimisitiin agus a mhaoinitear faoin gclar LIFE + faoi line bhuiséid 07
03 07.
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Is féidir a bheith ag suil le sineirgiochtai teoranta 6n gcéad dé rogha, afach. Ar an laimh eile,
tathar ag stil go gcruthofai sineirgiochtai suntasacha da roghnofai an ECHA, bunaithe ar na
tosca seo a leanas:

— Ar an gcéad dul sios, sa mheastdireacht ar shubstainti gniomhacha a usaidtear i
dtairgi bithicide, leantar an-chuid de na modhanna agus na prionsabail a bhfuil
feidhm acu freisin maidir le substainti ceimiceacha. T4 na ceanglais sonrai
comhchostiil agus baineann an measunu riosca ar na substainti seo, go hairithe i gcés
go mbionn airionna guaiseacha airithe acu, go direach le hinnialacht an ECHA.

— Ina theannta sin, airitear sa togra rialacha maidir le comhroinnt sonrai do thairgi
bithicide, ata curtha anois i gcomhréim le rialacha REACH agus lena ndéantar
comhroinnt sonrai a bhaineann le tastdlacha a dhéanamh ar ainmhithe veirteabracha
¢igeantach. Nior chuir ach REACH agus an ECHA na meicniochtai agus na
bunachair shonrai ar bun cheana chun go bhféadfai an comhroinnt sin a dhéanambh.

— T4 roinnt oibleagdidi cheana ar thairgeoiri, Usdideoiri foghabhélacha tairgi bithicide
agus fia ar an gCoimisitin faoi REACH. Go hairithe, cuirfear ar féil na sonrai ata i
seilbh Airmhedan Comhphdirteach Taighde an Choimisitiin maidir le substainti
gniomhacha a bhfuil meastoireacht & déanamh orthu sa chlér athbhreithnithe, don
ECHA, i gcomhréir le forail Airteagal 16 de Rialachan REACH.

— Gné thabhachtach eile a bhaineann leis an rogha sin is ea go bhfuil eolas ag cuid
mhor d'thoireann eolaioch an ECHA cheana féin faoi thairgi bithicide, trid an obair a
rinne siad cheana féin in Airmhedn Comhphairteach Taighde an Choimisitin agus in
Udarais Innitla na mBallstat chomh maith le hobair sa tionscal.

Ar na cuiseanna sin, as measc na roghanna eile ata ar fail - gniomhaireacht nua, Airmheéan
Comhphdirteach Taighde an Choimisiuin, an EMEA n6 an EFSA — agus a cuireadh san
aireamh go luath sa phroéiseas, tathar den tuairim gurb i an Ghniomhaireacht Eorpach
Ceimicedn an ceann is ¢ifeachtila 6 thaobh na sineirgiochtai féideartha de.

Ina theannta sin, de réir mar a chuirfear deireadh de réir a chéile leis an tacaiocht 6 Airmhean
Comhphairteach Taighde an Choimisitin don chlar athbhreithnithe do shubstainti
gniomhacha atd ann cheana, ar tugadh fogra ina leith go gcuirfi deireadh 1éi ag deireadh 2013,
meastar go nglacfaidh an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicean an rol sin chuici féin 6 2014
ar aghaidh.

T4 an togra reachtach bunaithe sa chds sin ar an toimhde go dtabharfar roinnt ctraimi de
chinedl eolaioch agus teicniuil a bhaineann le measunu ar shubstainti gniomhacha a Gséidtear
1 dtairgi bithicide agus ar thairgi bithicide airithe, don ECHA.

Chun na criche sin, beidh ga le hacmhainni airgeadais chun a airithit go mbeidh leibhéal

foirne iomchui ag an ECHA agus go mbeidh an Ghniomhaireacht in ann an méid cruinnithe is
ga a thiondl chun a tuairimi a thabhairt don Choimisiun.
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5.3. Cuspdiri, torthai a bhfuiltear ag sUil leo agus tascairi bainteacha an togra i

gcomhthéacs an chreata le haghaidh bhainistii na ngniomhaiochtai (ABM)

Is iad cuspoiri an togra leibhéal ard cosanta ar shlainte phoibli agus ar an gcomhshaol a
airithit chomh maith le comhchuibhitt an mhargaidh inmheénaigh do thairgi bithicide, agus
iomaiochas agus nuélaiocht 4 bhfeabhsu ag an am céanna.

Chun na cusp0iri sin a bhaint amach is ga eolas iomlan a bheith ag daoine faoi na guaiseacha
agus na rioscai a bhaineann le substainti gniomhacha agus tairgi bithicide sula gcuirtear ar an
margadh iad.

Ar mhaithe le cur chun feidhme éifeachtach an togra a airithi is iomchui brath ar an
nGniomhaireacht Eorpach Ceimicedn ata ann cheana, a gheobhaidh agus a thabharfaidh
tuairimi maidir le sonrai arna gcur isteach ag an tionscal, mar shampla, chun meastoireacht a
dhéanamh ar shubstainti gniomhacha né tdirgi bithicide, agus a bheidh ina pointe larnach
chun comhairle agus ctnamh eolaioch a sholdthar don Choimisiin, d'udarais innitla na
mBallstat, do ghnothais, go hairithe gndthais bheaga agus mhednmhéide, agus chun faisnéis
abhartha a chur ar fail don phobal.

Déanfar comhchuibhit an mhargaidh inmhednaigh do thairgi bithicide agus treisit
iomaiochais agus nudlaiochta a neartl tri chur chuige comhthaite a usaid maidir le hiarratais
arna geur isteach ag an tionscal a laimhsedil, tri nésanna imeachta chun tdaruithe a dheonu ar
thairgi a shimpliu agus tri fhorbairt substainti nua agus tairgi ag a bhfuil proifil shldinte
phoibli n6 chomhshaoil nios fearr a chur chun cinn, d'thonn a chur ar chumas na hEorpa dul
in iomaiocht 1 mbealach nios fearr lena hiomaitheoiri idirnaisiinta agus ionas go mbeidh fail
nios fearr ar shubstainti n6 tairgi a mbaineann rioscai nios isle leo.

Is 1ad seo a leanas na cuspoéiri agus na tascairi a sainaithniodh go dti seo:

Cuspdiri Tascairi don bheartas

Meastnu ar shubstainti gniomhacha nua d'thonn iad a | Lion na dtuairmi arna dtabhairt.

liosta in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan. . . . i .
4 & An t-am Ona bhfaightear iarratas baili go dti an t-am a

tharchuirtear tuairim chuig an gCoimisitn.

Clara in Iarscribhinn I a athnuachan Lion na dtuairmi arna dtabhairt.

An t-am Ona bhfaightear iarratas baili go dti an t-am a
tharchuirtear tuairim chuig an gCoimisitn.

Udaruithe a dheont ar thairgi a mbaineann riosca iseal | Lion na dtuairmi arna dtabhairt.

leo , . . i .
An t-am Ona bhfaightear iarratas baili go dti an t-am a

tharchuirtear tuairim chuig an gCoimisiun.

Udaruithe a dheonti ar thairgi a bhfuil substainti | Lion na dtuairmi arna dtabhairt.

niomhacha nua iontu . . . oy .
£ An t-am Ona bhfaightear iarratas baili go dti an t-am a

tharchuirtear tuairim chuig an gCoimisiun.

Tuairim i gcas go mbeidh easaontas le linn ndsanna
imeachta maidir le haitheantas frithphairteach

Lion na dtuairmi arna dtabhairt.

An t-am 6na bhfaightear iarratas baili go dti an t-am a
tharchuirtear tuairim chuig an gCoimisitn.

Curaimi a bhaineann le comhroinnt sonrai agus
randacht

Lion na gcuardach sa bhunachar sonrai.

Lion na n-iarratas ar fhaisnéis maidir le sonrai nach
bhfuil faoi ran.
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Doiciméid threoracha ghinearalta agus shonracha a
chur i dtoll a chéile.

Lion na ndoiciméad treorach arna bhforbairt.

An Clar Chomhphobail do Thairgi Bithicide a
chothabhail

Lion na gcuardach sa bhunachar sonrai.

An Clar Athbhreithnithe do shubstainti ata ann cheana
a chriochnt

Lion na dtuairmi arna dtabhairt.

An t-am 6na bhfaightear dréacht-thuarascéil an Udarais
Inniuil go dti an t-am a chuirtear bailchrioch ar
thuarascail an Udarais Inniuil.

5.4. Modhanna don chur i gerich (tascach)
X Bainistiu laraithe
X agan gCoimisiun go direach
X go hindireach trina tharmligean chuig:
00  Gniombhaireachtai feidhmiuchain
X comhlachtai arna mbuni ag na Comhphobail da dtagraitear in
Airteagal 185 den Rialachan Airgeadais
O  comhlachtai naisiunta san earnail phoibli né6 comhlachtai a bhfuil
seirbhis phoibli mar mhisean acu
[0  Bainistia comhphéirteach né dilaraithe
O leis na Ballstait
L1 le Tria tiortha
0 Comhbhainistit le heagraiochtai idirnaisiiinta (sonraigh le do thoil)
Barulacha abhartha:
Beidh freagracht fhoriomlan as an reachtaiocht bheartaithe a chur chun feidhme agus
a fhorghniomhu ar sheirbhisi an Choimisitin. Solathréidh an Ghniomhaireacht
Eorpach Ceimicean an tacaiocht eolaioch agus theicniuil afach. Beidh ar an ECHA
go hairithe tuairimi a sholathar maidir le leibhéal an riosca a bheidh i gceist le
substainti gniomhacha a usaidtear i dtairgi bithicide chomh maith le tuairimi maidir
le htdaruithe a dheont ar thairgi bithicide airithe. Ni sholathroidh an ECHA ach
tuairimi a ndéanfaidh an Coimisiun cinnti ar a mbonn (nds imeachta coiste).
6. MONATOIREACHT AGUSMEASTOIREACHT
6.1. Coras Monatoireachta

D'fhonn meastoireacht a dhéanamh ar dhul chun cinn i gcur chun feidhme an bheartais nua
agus ar na héifeachtai a bhaineann leis, baileofar agus déanfar monatoireacht ar na tascairi ata
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leagtha amach 1 5.3 go trathrialta. Déanfar ¢ seo, den chuid is md, mar chuid de
ghnathghniomhaiocht an ECHA ar bhonn bliantuil.

Ina theannta sin, gach tri bliana cuirfidh na Ballstait tuarascail faoi bhraid an Choimisituin maidir
le forghniomhu agus bearta rialaithe agus torthai na mbeart sin. Tarraingeoidh an Coimisitin
tuarascail suas freisin maidir le cur chun feidhme an Rialachdin agus, go hairithe, maidir le
feidhmiu an n6s imeachta Comhphobail um udara agus feidhmiu aitheantais thrithphairtigh.

6.2. M east6ir eacht
6.2.1. Meastbireacht ex-ante

Sa Mheastna larmharta a rinne an Coimisiun déilediltear le ctig shaincheist beartais ar ga
beart a dhéanamh ina leith: raon feidhme an Rialachdin a leathni chun earrai agus abhar a
choirediltear le tairgi bithicide a chludach; nésanna imeachta um deonut udaruithe ar thairgi a
fheabhsu leis an bhféidearthacht tdaruithe a dheonu ar thairgi airithe ag leibhéal an
Chomhphobail; comhroinnt éigeantach sonrai a thabhairt isteach agus na tairgi a4 n-udart agus
na substainti gniomhacha a bhformheas de réir phrionsabail Rialachdn REACH; soiléiria
maidir le ceanglais sonrai le meascan de tharscaoileadh sonrai agus an fhaisnéis atd ann a
usaid agus chur chuige nua 1 leith tairgi bithicide a mbaineann riosca iseal leo;
pairtchomhchuibhit struchtir na dtilli le go mbeidh spreagadh ann tuilleadh substainti
gniomhacha a thorbhairt agus tuilleadh substainti gniomhacha ata ann cheana a choimead.

6.2.2. Bearta arna nglacadh tar éis meastGireachta idirmheanai/ex-post (ceachtanna a
foghlaimiodh 6n taithi a fuarthas roimhe seo)

T4 an togra bunaithe freisin ar choncluidi staidéir a rinneadh in 2007 chun anailis a dhéanamh
ar laigi na Treorach reatha. Ionchorpraiodh torthai an staidéir sin (ata ar fail ar
http://ec.europa.cu/environment/biocides/study.htm) i1 dtuarascail an Choimisitin ar iarmhairti
chur chun feidhme Threoir 98/8/CE (ata ar fail ar
http://ec.europa.eu/environment/biocides/impl_report.htm).

6.2.3. Téarmai agus miniciocht meastoireachta sa todhchai

Mar ata sonraithe i Roinn 6.1, déanfaidh an ECHA tuarascdil ghinearalta a ullmhu agus a chur
faoi bhraid an Choimisitin. Usaidfidh an Coimisian an fhaisnéis seo chun an tuarascail ar
chur chun feidhme an Rialachain a ullmhu.

1. BEARTA FRITH-CHALAOISE

T4 meicniochtai agus ndésanna imeachta sonracha rialaithe buiséid ag an nGniomhaireacht
Eorpach Ceimicean. T4 siad sin bunaithe afach ar Rialachan (CE, Euratom) Uimh. 2343/2002.

Solathraionn Bord Bainistiochta an ECHA, a bhfuil ionadaithe 6 na Ballstait, 6n gCoimisiun
agus 0 Pharlaimint na hEorpa (Airteagal 79(1) de Rialachan REACH) air, meastachén ar
ioncam agus caiteachas an ECHA (Airteagal 96(5)) agus glacann sé an buiséad
criochnaitheach (Airteagal 96(9)). Gach bliain, seoltar na cuntais shealadacha agus
chriochnaitheacha chuig Cuirt Iniachéiri na hEorpa (mireanna 4 agus 7 d'Airteagal 97).
Tugann Parlaimint na hEorpa urscaoileadh do Stitrthoir an ECHA maidir le cur chun feidhme
an bhuiséid (Airteagal 97(10)).

D'fhonn calaois, €illia agus gniomhaiochtai neamhdhleathacha eile a chomhrac, ta feidhm gan
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srian ag foralacha Rialachan (CE) Uimh. 1073/1999 maidir le himscruduithe a dhéanann an
Oifig Eorpach Frith-Chalaoise (OLAF) maidir leis an ECHA, i gcomhréir le hAirteagal 98(1)
de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006.

I gcomhréir le hAirteagal 98(2), t& an ECHA faoi cheangal freisin ag Comhaonta
Idirinstititideach an 25 Bealtaine 1999 maidir le himscraduithe inmheanacha a dhéanann an
Oifig Eorpach Frith-Chalaoise (OLAF).
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8. SONRAI NA NACMHAINNI

8.1. Cuspairi an togra i dtéarmai a gcostais airgeadais
Leithreasai faoi chomhair oibleagaidi in EUR millitn (go dti an 30 deachuil)
(Ba cheart | Saghasaschuir | M€ | Bligin 2012 | Bliain 2013 | Bliain 2014 | Bliain 2015 | Bliain 2016 | Bliain 2017 IOMLAN
Ceannteidil  na n-ch ,
geuspairi, na ostas agqs n'(?s
ngniomhartha déanai
agus na n-aschur
athabhairt) Lion Costa | Lion Costa | Lion Costa | Lion Costa | Lion Costa | Lion Costa | Lion Costas
aschur S aschur S aschur S aschur S aschur S aschur S aschur iomlan
iomla iomla iomla iomla iomla iomla
n n n n n n
Sggggmm Féach ar larscribhinn 1 do mhiondealll mionsonraithe ar chostais an ECHA agus ar larscribhinn 2 do na
Uimh. 1'tacafocht | Priomhbhoinn tuisceana bhunusacha.
eolaioch agus
theicnitil an
ECHA
COSTAS 2,280
IOMLAN 1,023

GA 191 GA



8.2. Caiteachas Riarachain

8.2.1. Lion agus saghas acmhainni daonna

Na baill foirne a mbeidh ciram bhainistiti na gniomhaiochta orthu ag baint
Gisdide as acmhainni atd ann cheana agus/nd acmhainni breise (an lion
post/FTEanna)

Cinealacha
post

Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain
2012 2013 2014 2015 2016 2017

Oifigigh n6 | A*/AD | - - - - - .
foireann .
shealadach o ) ) - - - -
66 (XX 01 C*/AST
01)

Foireann arna | - - - - - -

maoinit®’ ag

Airteagal XX 01 02

Foireann eile®™ arna | - - - - B} i

maoinit ag

Airteagal XX 01 04/

05

IOMLAN - - - - - -

Ni bheidh g& le foireann bhreise. Beidh ga afach le hacmhainni breise chun
rannphairteachas i1 gcruinnithe a reachtalfar san ECHA a chludach agus chun
tuilleadh cruinnithe den Bhuanchoiste um Thairgi Bithicide a eagra (féach 8.2.6).

8.2.2. Cur siosar na curaimi a thagann as an ngniomh
Neamhbhainteach.
8.2.3. Fainsi na n-acmhainni daonna (reachtula)

O  Poist leithdhailte faoi lathair ar bhainistiocht an chlair agus a bheidh le hathra
no le sineadh.

O  Poist leithdhailte roimh ré laistigh de chleachtadh APS/PDB do bhliain n

66 Costas NACH bhfuil cludaithe ag an méid tagartha.
67 Costas NACH bhfuil cludaithe ag an méid tagartha.
68 Costas ar aireamh sa mhéid tagartha.
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Poist a iarrfar sa chéad nos imeachta APS/PDB eile

Poist a athimscarfar ag baint isdide as na hacmhainni atd ann cheana laistigh
den tseirbhis bhainistiochta (athimscaradh inmheanach)

Poist is ga do bhliain n cé nach raibh siad & dtuar i gcleachtadh APS/PDB na
bliana a bhi 1 gceist
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8.2.4.

Caiteachas ar bhainistiu riarachéin)

Caiteachas eile riarachain a fholaitear sa mhéid tagartha (XXO0104/05 —

EUR milliin (go dti an 30 deachuil)

Line Buiséid

(uimhir agus ceannteideal)

Bliai

2012

Bliain
2013

Bliain
2017
Bliain | Bliain | Bliain IOMLA
2014 | 2015 | 2016 | agus N
nios
déanai

1 Canambh teicnitil agusriarachain (lena
n-airitear costais a bhaineann le
foireann)

Gniomhaireachtai feidhmitchain

Cunamh teicniuil agus riarachain eile

sa mhéid tagartha

- intra muros - - - - - - -
- extra muros - - - - - - -
Cunamh  teicnitil agus riarachain | i i i i i )
iomlan
8.2.5. Costas airgeadais na n-acmhainni daonna agus costais ghaolmhara nach n-airitear

EUR millitin (go dti an 30 deachuil)

Bliain

Cineal acmhainni daonna 2012

Bliain
2013

Bliain
Bliain 2017
2016

Bliain
2015

Bliain
2014 ,
agus nios

déanai

Oifigigh agus foireann
shealadach (XX 01 01)

Foireann atda 4 maoiniti ag
Airteagal XX 01 02 (foireann
chunta, SNI, foireann ar
conradh, etc.)

(sonraigh an line buiséid)

Costas iomlan na
nAcmhainni Daonna agus
costais ghaolmhara (NACH | -
n-airitear sa mhéid
tagartha)
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8.2.6. Caiteachas eile riarachain nach n-airitear sa mhéid tagartha

EUR millitn (go dti an 30 deachuil)

Bliai
n
.. .. .. .. .. 2017
Bliai | Bliai | Bliai Bliai | Bliai IOMLA
n n n n n N
2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 28YS
nios
déana
i
07 01 02 11 01 — Misin 0,024 | 0,024 0,048
07 01 02 11 02 - Cruinnithe agus | - 0 - - - - 0
Comhdhalacha
07 01 02 11 03 — Coisti 0,180 | 0,180 | - - - - 0,360
07 01 02 11 04 - Staidéir agus | - 0 - - - -
Combhairliuchain
07 01 02 11 05 - Corais fhaisnéise - 0 - - - -
2 Caiteachas bainistiochta iomlan eile | 0,204 | 0,204 | - - - - 0,408
(XX 0102 11)
3 Caiteachas €ile de chineal riarachéin | - 0 - - - - 0
(sonraigh agus cuir isteach tagairt
don line buiséid)
lomlan an chaiteachaisriarachain céis | 0,204 | 0,204 | - - - - 0,408
moite d'acmhainni daonna agus costais
ghaolmhara (NACH n-diritear sa
mhéid tagartha)

Riomh — Caiteachas eile riarachéin nach n-airitear sa mhéid tagartha

20 misean a mhairfidh dha la chuig an nGniomhaireacht in aghaidh na bliana ar chostas EUR 1200 an misean

Buanchoiste um Thairgi Bithicide: 6 chruinniti a mhaireann 14 amhain in aghaidh na bliana ar chostas EUR 30.000 an cruinniti

Cludofar na riachtanais le haghaidh acmhainni daonna agus riarachdin laistigh den
leithdhaileadh is féidir a dheonti don Ard-Stiarthoireacht ata i mbun bainistiochta faoi chreat
an nds imeachta um leithdhaileadh bliantuil 1 bhfianaise na srianta buiséadacha.
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IARSCRIBHINN 1

Dr éachtbhuiséad don Ghniomhair eacht Eor pach Ceimicean (in Eur o)

Curaimi a bhaineann le téirgi bithicide

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Caiteachas
Teideal 1
Tuarastail agus leithdhailti 578,600 1,959,800 3,680,700 4,240,600 4,157,700 4,157,700 4,032,400 4,320,800 4,358,000 4,285,900
Costais eile fhoirne 19,300 157,200 315,700 362,900 362,900 362,900 362,900 377,300 384,600 384,600
lomlan Teideal 1 597,900 2,117,000 3,996,400 4,603,500 4,520,600 4,520,600 4,395,300 4,698,100 4,742,600 4,670,500
Teideal 2
Foirgnimh a fhail ar cios agus costais
ghaolmhara 69,200 234,500 440,500 507,500 497,500 497,500 482,600 517,100 521,500 512,900
Teicneolaiocht na faisnéise agus na
cumarsaide. 23,800 80,700 151,500 174,500 171,100 171,100 166,000 177,800 179,400 176,400
Maoin  shochorraithe  agus  costais
ghaolmhara 4,900 16,700 31,300 36,100 35,400 35,400 34,300 36,800 37,100 36,500
Caiteachas riarachain reatha 4,900 16,500 30,900 35,600 34,900 34,900 33,900 36,300 36,600 36,000
Muirir phoist agus teileachumarsaid 2,900 9,700 18,200 21,000 20,600 20,600 19,900 21,400 21,500 21,200
Caiteachas ar chruinnithe seachas na cinn a
chludaitear faoi Theideal 3 400 1,400 2,600 3,000 2,900 2,900 2,800 3,100 3,100 3,000
lomlan Teideal 2 106,100 359,500 675,000 777,700 762,400 762,400 739,500 792,500 799,200 786,000
Teideal 3
Forbairt bunachar sonrai agus uirlisi
bogearrai a bhaineann le gniomhajochtai a
bhaineann le tairgi bithicide a chur i gerich 300,000 300,000 83,700 96,000 93,500 93,500 91,000 95,100 93,500 91,900
Gniomhajochtai meastoireachta 2,100 7,900 15,200 17,500 17,000 17,000 16,600 17,300 17,000 16,700
Faisnéis agus foilseachin 1,400 5,300 10,300 11,800 11,500 11,500 11,200 11,700 11,500 11,300
Seirbhisi na deisce chabhrach 8,000 29,600 57,100 65,500 63,800 63,800 62,000 64,800 63,700 62,700
Staidéir agus Sainchomhairleoiri 1,600 5,900 11,400 13,100 12,800 12,800 12,400 13,000 12,700 12,500
Speansais misean 3,500 12,800 24,700 28,300 27,600 27,600 26,900 28,100 27,600 27,100
Oilitint theicnitil na foirne agus na
ngeallsealbhoiri 2,400 8,900 17,100 19,600 19,100 19,100 18,600 19,400 19,100 18,800
Cruinnithe an Choiste um Thairgi Bithicide
agus foghrapai 0 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200
Tailli a aisiocfar le Ballstait a dhéanfaidh an
mheastoireacht 0 2,520,000 2,758,600 2,877,300 3,115,900 3,373,700 3,631,500 4,215,800 4,646,400 4,885,000
Tailli a aisiocfar le rapoirtéiri 0 326,000 328,400 324,800 327,200 330,400 333,600 350,400 360,800 363,200
lomlan Teideal 3 319,000 3,923,600 4,013,700 4,161,100 4,395,600 4,656,600 4,911,000 5522,800 5,959,500 6,196,400
lomlan 1,023,000 6,400,100 8,685,100 9,542,300 9,678,600 9,939,600 10,045,800 11,013,400 11,501,300 11,652,900
loncam
Féirdheontas an Chomhphobail 1,023,000 2,280,100 3,941,100 4,294,300 3,806,600 3,411,600 2,861,800 2,629,400 2,173,300 1,700,900
loncam téilli na gniomhair eachta 0 4,120,000 4,744,000 5,248,000 5,872,000 6,528,000 7,184,000 8,384,000 9,328,000 9,952,000
loncam a thabhairt anonn go dti an
chéad bhiain eile 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
lomléan 1,023,000 6,400,100 8,685,100 9,542,300 9,678,600 9,939,600 10,045,800 11,013,400 11,501,300 11,652,900
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IARSCRIBHINN 2

M odheolaiocht fheidhmeach agus na priomhbhoinn tuisceana bhuntisacha do mhunla
air geadais na Gniomhair eachta Eor pai Ceimicean do ghniomhaiochtai a bhaineann le
bithicidi

Riomh na gcostas foirne

Toisc go bhfuil rol suntasach ag Airmhean Comhphairteach Taighde an Choimisitin in Ispra
faoi lathair i bhfeidhmit an chlair athbhreithnithe ar shubstainti a Gsaidtear i dtairgi bithicide a
bunaiodh le Treoir 98/8/CE, ta taithi shuntasach ann maidir le cé chomh fada is a thogann sé
curaimi airithe a chur i gcrich agus cén saghas acmhainni is ga chun iad a chur i gcrich
(idirdheal idir catag6iri foirne éagsula).

Forbraiodh munla foirne i gcomhair theidhmit na ngniomhaiochtai a bhaineann le bithicidji,
bunaithe ar an taithi seo agus ar an munla a forbraiodh i gcomhair theidhmit REACH. Is ¢
toradh an mhunla foirne seo an méid foirne (de réir graid) is ga in aon bhliain dirithe amhain
chun curaimi an ECHA a chur i gerich (ciraimi oibriochtila na reachtaiochta maidir le
bithicidi).

Leis an lion foirne sin, cuireadh riachtanais bhreise acmhainni i gcomhair bainistit agus
traendil na foirne sin, ag cur san direamh barainneachtai an mhorscala gur féidir a bhaint
amach, go hairithe 1 gcuraimi taca agus san thoireann a thagann 6 shocruithe a bunaiodh
cheana 1 gcomhair cur chun feidhme Rialachin REACH (e.g. 1 gcomhair caidrimh
idirnaisiinta, cumarsaide seachtrai, sheirbhisi na deisce chabhrach, na Rannodige DI,
Initichadh agus Riali Inmheanach, Acmhainni Daonna, Airgeadais, Theicneolaiocht na
Faisnéise agus Bainistia Foirgneamh). Bunaithe ar ch6imheas foirne an ECHA faoi lathair, ta
na hacmhainni breise seo cothrom le 20% diobh sitd is gad do na ctraimi oibriochtula a
bhaineann le reachtaiocht maidir le tairgi bithicide.

Maidir leis an bhfoireann eolaioch, t4 an céimheas i gcéatadan de ghraid AD agus AST i
gcomhréir le munla foirne REACH. Mar ata i gcas na mball foirne a chuireann ctraimi a
bhaineann le REACH 1 gcrich, ta call le lion nios airde de bhaill foirne AD na AST a bheith
ann mar gheall ar chastacht na gctiraimi eolaiocha.

Don bhliain 2012, moltar go bhféadfadh an ECHA foireann a earcti chun an réamhobair a
dhéanamh roimh an data a dtiocfaidh ciraimi an ECHA a bhaineann le tdirgi bithicide i
ngniombh.

O 2013 ar aghaidh, bheadh an ECHA ansin freagrach as na curaimi éagstla ata leagtha sios sa
togra.

O 2014 ar aghaidh, dhéanfai an fhreagracht as comhorddi an chlar athbhreithnithe do
shubstainti atd ann cheana a aistrid 6 Airmhedn Comhphdirteach Taighde an Choimisitiin
chuig an ECHA (féach Airteagal 71 den togra). Bheadh acmhainni breise ag teastail on
ECHA mar sin chun an ciram breise seo a chur i gerich. Ar bhonn na dtoimhdi reatha, bheadh
10 n-oifigeach eolaiocha breise ag teastdil 6n ECHA chun an curam sin a chur i gcrich
(d'théadfadh 3 oifigeach acu siud a bheith earcaithe cheana sa rdithe dheiridh den bhliain 2013
chun na gniomhaiochtai a ullmht agus aistritl rianuil a airithia). Ar an abhar afach go meastar
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go mbeidh an clar athbhreithnithe criochnaithe laistigh de 4 n6 5 bliana ina dhiaidh sin,
d'théadfadh foireann chonarthach an curam breise seo a chur i gerich go péairteach chun an
iarmhairt don phlean bunaiochta a theorannt.

Leagtar sios le hlarscribhinn 3 an plean bunaiochta ati beartaithe i ndail leis an togra seo.
Cuirtear san airecamh sa bhuiséad ata leagtha sios in larscribhinn 1 foireann bhuan n6 foireann
shealadach (i. ata sa phlean bunaiochta) agus gniomhairi conarthacha (a dhéantar iad a
aireamh do na costais thoirne ach nach bhfuil sa phlean bunaiochta).

Iolraiodh na hacmhainni ar fad a riomhadh faoin mednchostas bliantuil de réir graid agus
fuarthas na costais thoirne iomlana mar thoradh air sin. Ina theannta sin, cuireadh i bhfeidhm
an fachtoir ualaithe do Helsinki (119.8% — coigeartt ar an gcostas maireachtala is intheidhme
maidir le gach ball foirne).

Glacadh leis gurb ionann na costais thoirne eile 1 dTeideal 1 agus 10% de chostais tuarastail
na foirne buaine no sealadai.

Meanchostais fheidhmeacha d'fhoir eann bhuan né d'fhoireann shealadach deréir graid in aghaidh na
bliana (foinsean ECHA)

Grad Tuarastal:
AD 13 187 472
AD 12 175575
AD 5-11 114 264
AST 7-11 103973
AST 1-6 112 189

Meanchostais fheidhmeacha do ghniomhairi conarthacha deréir gripafeidhmein aghaidh na bliana
(foinsean ECHA)

Grad Tuarastal:
FG IV 72 139
FGIII 52 674
FGII 39 836
FGI 34747

Chun criche riomh na foirne is ga glacadh leis go mbeadh g4 leis na hacmhainni daonna seo a
leanas in aghaidh na bliana:

— oifigeach deisce do gach 10 n-iarratas ar udaru tairge
- oifigeach deisce do gach 10 n-iarratas ar mheastoireacht ar shubstaint

— oifigeach deisce do gach 30 iarratas ar leasti a dhéanamh ar idarti atd ann cheana ar
thairge

— oifigeach deisce do gach 20 tuairim arna n-iarraidh i gcés easaontais le linn
Aitheantais Fhrithphdirtigh

Riomh caiteachais ar thoirgnimh agus ar threalamh agus caiteachais ilghnéithigh oibriuchdin:
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Riomhadh gach caiteachas ar thoirgnimh, ar threalamh, ar throscan, ar theicneolaiocht na
faisnéise agus caiteachas riarachdin eile bunaithe ar lion na mball foirne is ga iolraithe faoi na
meanthigiuiri costais an duine bunaithe ar bhuiséad reatha na Gniomhaireachta.

Caiteachas oibriachain:

Is itimi lena mbaineann costais mhora sa réimse seo caiteachas ginearalta oibriichain agus
gach caiteachas a bhaineann leis an gCoiste um Thairgi Bithicide.

Is iad an caiteachas don Choiste um Thairgi Bithicide agus na tailli a aisiocfar leis na
hUdaréis Innitla a bheidh 1 gceannas ar an meastoireacht eolaioch na nithe a gcinnfear an
caiteachas ginearalta oibritichdin ar a mbonn.

Airitear sna costais don Choiste um Thairgi Bithicide agus a ghripai saineolaithe aisioc na
gcostas taistil, chostas an Ostdin agus litintais lae de réir ratai an Choimisitin is inftheidhme
faoi lathair.

Chun na criche speansas an ECHA a riomh, glacadh leis freisin go n-aisiocfai leis na hUdarais
Inniala agus an Rapoirtéir a bheidh i gceannas ar an meastoireacht eolaioch 60% agus 5% faoi
seach den taille a aisiocfar leis an ECHA.

Nil sa mhéid seo ach hipitéis agus ar an dbhar sin ta sé sealadach agus gan dochar do
chinneadh an ECHA sa chas seo.

Riomh an ioncaim a mbeifear ag suil leis 6 thailli:

Glactar leis go mbeidh struchtir tailli an-simpli ag an ECHA do charaimi a bhaineann le
tairgi bithicide.

Chun criche an ioncam taille a riomh a mbeifear ag suil leis glacadh leis go mbeidh:

— na tailli chun substaint ghniomhach a chlard in Iarscribhinn I cothrom le
EUR 400 000;

— na téilli chun clart in Iarscribhinn I a athnuachan cothrom le EUR 40 000 nuair is ga
meastdireacht a dhéanamh go mion ach go bhféadfar iad a laghdu go 10 000 nuair
nach gé;

— na tailli chun tdart a dheont ar thairge cothrom le EUR 100 000 do thairgi a bhfuil
substainti gniomhacha nua iontu agus cothrom le EUR 80000 do thairgi a
mbaineann riosca iseal leo;

- na tailli bliantala cothrom le EUR 20 000.

Riomhadh méideanna na dtailli thuas ar bhonn mhednmhéid na dtdilli a ghearrfaidh na
Ballstait.

Mar ata sonraithe sa mheasunu iarmharta, ta difriochtai, afach, i struchtir agus méid na dtailli
0 Bhallstat amhain go Ballstat eile.

Is tailli idir EUR 10 000 agus EUR 356 000 do gach substaint a ghearrfar chun meastoireacht
a dhéanamh ar shubstainti gniomhacha (féach Figiur 1).
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Is suimeanna idir EUR 626 agus EUR 85 500 do gach tairge bithicide a ghearrfar chun
udaruithe a dheont ar thairgi bithicide (féach Figiur 2).
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Figiur 1: Té4illi na mBallstat agus Raon na dT4illi chun Meastoireacht a dhéanamh ar Shubstainti Gniomhacha
(Tailli in EURO Mile — Léirionn na linte ingearacha Raon Tailli na mBallstat)
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Figiur 2: T4illi na mBallstat agus Raon na dT4illi chun Udar a dheont ar Thairge
(Tailli in EURO Mile — Léirionn na linte ingearacha Raon Tailli na mBallstat)

Caithfear na tailli sin a bhunu, afach, le Rialachan Tailli ar leith (Rialachan 6n gCoimisiin).
Sa chomhthéacs sin beidh ga leis an struchtur tdille a bhunti lena bhféadfar laghdu éirithe a
thabhairt do ghnothais bheaga agus mhednmhéide mar ata beartaithe sa togra.

Nil sna ratai téilli agus sa struchtar ata lérithe thuas ach hipitéis amhain agus ar an
abhar sin ta siad sealadach agus gan dochar do chinneadh an Choimisitin sa chas seo.

Riomhadh an t-ioncam a threagraionn doibh ar an mbonn go mbeadh méid airithe nésanna
imeachta i gceist in aghaidh na bliana.

- Meastoireacht ar shubstainti gniomhacha nua: 5 in aghaidh na bliana
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Udaruithe a dheonu ar thairgi atd bunaithe ar shubstainti gniomhacha nua: 4 in
aghaidh na bliana

Udaruithe a dheoni ar thairgi bithicide a mbaineann riosca iseal leo: 20 in aghaidh na
bliana

Leasuithe ar tidaruithe Comhphobail: 0,5 in aghaidh na bliana do gach tdirge ar
deonaiodh tdart air.
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IARSCRIBHINN 3

PLEAN BUNAIOCHTA

Foir eann bhreise chun gniomhaiochtai a bhaineann le tairgi bithicide a chur i gcrich

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

AD 13 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1
AD 12 1 2 3 3 3 3 3 3 3 3
AD 5-11 1 8 15 15 15 15 15 15 15 15
AST 7-11 0 3 4 4 4 4 4 5 5 5
AST 1-6 0 4 7 7 7 7 7 8 8 8
Foriomlan 2 18 30 30 30 30 30 32 32 32
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