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»B RIALACHAN (CE) Uimh. 1107/2009 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON

gCOMHAIRLE
an 21 Deireadh Fémhair 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 gCombhairle

(IO L 309, 24.11.2009, Ich. 1)

Arna leasu le:

> M1 Council Regulation (EU) No 518/2013 of 13 May 2013 (*)

> M2 Rialachdn (AE) Uimh. 652/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus on

gCombhairle an 15 Bealtaine 2014

»M3  Rialachan (AE) 2017/625 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle

an 15 Marta 2017
» M4 Commission Regulation (EU) 2017/1432 of 7 August 2017 (*)
» M5 Commission Regulation (EU) 2018/605 of 19 April 2018 (*)

» Mo Rialachan (AE) 2019/1009 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus
gCombhairle an 5 Meitheamh 2019

Arna cheartu le:

»C1 Ceartachan, IO L 111, 2.5.2018, Ich. 10 (2018/605)
> C2 Ceartachan, 10 L 45, 18.2.2020, Ich. 11 (1107/2009)

(*) Nior foilsiodh an gniomh seo i nGaeilge.
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RIALACHAN (CE) Uimh. 1107/2009 O PHARLAIMINT NA
hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

an 21 Deireadh Fomhair 2009

maidir le tdirgi cosanta plandai a chur ar an margadh agus lena n-
aisghairtear Treoir 79/117/CEE agus Treoir 91/414/CEE 6n
gCombhairle

CAIBIDIL I
FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 1

Abhar agus cuspoir

1. Leis an Rialachan seo, leagtar sios rialacha maidir le tairgi cosanta
plandai i bhfoirm trachtala a udard agus maidir lena gcur ar an margadh,
lena n-usaid agus lena rialu laistigh den Chomhphobal.

2. Leis an Rialachén seo, leagtar sios rialacha maidir le formheas
substainti gniomhacha, teorant6iri agus sineirgigh ata i dtirgi cosanta
plandai n6 ar tairgi cosanta plandai iad, agus rialacha maidir le
haiditivaigh agus comhfhoirmligh.

3. Is ¢ is cuspoir don Rialachin seo na ardleibhéal cosanta a airithiu
do shlainte an duine agus do shlainte ainmhithe araon agus don
chomhshaol agus feidhmiti an mhargaidh inmheénaigh a fheabhst tri
chomhchuibhit na rialacha a bhaineann le tairgi cosanta plandai a chur
ar an margadh agus tdirgeacht talmhaiochta & fheabhsi ag an am
céanna.

4.  Tacaionn prionsabal an réamhchiraim le fordlacha an Rialachdin
seo chun a airithiG nach rachaidh substainti gniomhacha né tairgi a
chuirtear ar an margadh chun dochair do shldinte an duine n6 do
shldinte ainmhithe né don chomhshaol. Go hairithe, ni chuirfear cosc
ar Bhallstait prionsabal an réamhchiraim a chur i bhfeidhm i gcds
éiginnteachta eolaiche maidir leis na rioscai do shlainte an duine nd
do shldinte ainmhithe né don chomhshaol 6 thdirgi cosanta plandai
ata le hudart ina gerioch.

Airteagal 2

Raon Feidhme

1.  Beidh feidhm ag an Rialachan seo maidir le tairgi, san fhoirm ina
solathrofar don uséideoir iad, arb ¢ a bheidh iontu substainti gniom-
hacha, teorantdiri nd sineirgigh ndé a mbeidh substainti gniomhacha,
teorantdiri no sineirgigh iontu agus a bheartaitear le haghaidh ceann
amhdin de na huséidi seo a leanas:

(a) plandai n¢ tairgi plandai a chosaint ar gach organach diobhéalach no
gniomh organach den sort sin a chosc, mura rud ¢ go meastar
maidir leis na tairgi seo gurb é atd mar phriomhchuspdir doéibh na
cuspoir ata ar mhaithe le slainteachas seachas plandai a chosaint n6
tairgi plandai a chosaint;

(b) tionchar a imirt ar phroisis saoil plandai, amhail substainti a imrionn
tionchar ar a bhfas, secachas mar chothaitheach n6é mar bhith-
spreagthach plandai;
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(c) tairgi plandai a chaomhnu, a mhéid nach bhfuil substainti n6 tairgi
den sort sin faoi réir fhoralacha speisialta an Chomhphobail maidir
le leasaithigh;

(d) plandai michuibhitla né codanna michuibhitila de phlandai a
scriosadh, seachas algai mura rud é go n-Usdidtear na tdirgi ar
ithir n6 ar uisce chun plandai a chosaint;

(e) fas michuibhiuil plandai a sheicedil nd a chosc seachas algai mura
rud € go n-Usdidtear na tairgi ar ithir no ar uisce chun plandai a
chosaint.

Gairtear ‘tairgi cosanta plandai’ de na tairgi seo.

2. Beidh feidhm ag an Rialachédn seo maidir le substainti, lena n-
airitear miocrorganaigh lena ngabhann gniomh gineardlta n6 gniomh
sonrach i gcoinne organach diobhalach n6 ar phlandai, ar chodanna
de phlandai né ar thairgi plandai, da ngairtear ‘substainti gniomhacha’.

3. Beidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir leis an méid seo a
leanas:

(a) substainti nd ullmhoidi da ngairtear ‘teorantdiri’ agus a chuirtear le
tairge cosanta plandai chun iarmhairti fiti-nimhitla an tairge cosanta
plandai ar phlandai airithe a laghdu;

(b) substainti né ullmhoidi da ngairtear ‘sineirgigh’ agus, cé nach
l¢irionn siad gniomhaiocht ar bith, n6 nach léirionn siad ach lag-
ghniomhaiocht, d4 dtagraitear 1 mir 1, atd in ann gniomhaiocht
fheabhsaithe a spreagadh i substaint ghniomhach n6 i substainti
gniomhacha i dtdirge cosanta plandai,

(c) substainti no ullmhoidi, da ngairtear ‘comhtfhoirmligh’ agus a
usdidtear n6 a bheartaitear lena n-Gsdid i dtdirge cosanta plandai
né in aidiuvach, ach nach substainti gniomhacha na teorantoiri na
sineirgigh iad;

(d) substainti né ullmhoidi, da ngairtear ‘aidiuvaigh’ agus arb ¢ ata
iontu na comhthoirmligh n6 ullmhdidi a bhfuil comhfhoirmleach
amhain n6é nios moé iontu, san thoirm ina solathraitear don
usaideoir iad agus ina gcuirtear ar an margadh iad le go meascfaidh
an t-Gsaideoir, agus ar substainti ndé ullmhoéidi iad a fheabhsaionn
¢éifeachtacht n6 airionna lotnaidicideacha eile an tairge.

Airteagal 3

Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachdin seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a
leanas:

1. ciallaionn ‘iarmhair’ substaint amhain n6 nios mo atd i bplandai no
ar phlandai, i dtairgi plandai n6 ar thairgi plandai, i dtairgi inite 6
ainmhithe n6 ar thairgi inite 6 ainmbhithe, in uisce 6il no ar uisce 6il,
nd atd in aon 4it eile sa chomhshaol agus a eascraionn as usaid

scaoilte nd a dtairgi imoibrilichdin;

2. ciallaionn ‘substainti’ duile ceimiceacha agus a gcomhdhuile, mar is
ann doéibh go nadurtha né tri mhonart, lena n-airitear aon eisiontas
a tharlaionn mar thoradh dosheachanta ar phrdiseas an mhonaraithe;

3. ciallaionn ‘ullmhoidi’ meascain né tuaslagain de dha shubstaint n6
nios mo ata beartaithe lena n-usaid mar thairge cosanta plandai nd
mar aidiavach;
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4,

10.

11.

12.

ciallaionn ‘substaint arb udar imni i’ aon substaint a bhfuil cumas
bunusach inti éifeacht dhochrach a bheith aici ar dhaoine, ar
ainmhithe n6é ar an gcomhshaol agus ata i lathair i dtairge
cosanta plandai no a thairgtear ann i dtiichan ar leor i chun
rioscai a chrutha i ndail le héifeacht den sért sin.

Airitear leis na substainti sin, cé nach bhfuil sé teoranta doibh,
substainti a chomhlionann na critéir ar da réir a aicmitear iad mar
shubstainti guaiseacha i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh.
1272/2008 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
16 Nollaig 2008 maidir le maidir le haicmia, lipéadu agus
pacaistiti substainti agus meascan ('), agus ata i lathair sa tairge
cosanta plandai de réir tidchana a fhagann go meastar, maidir leis
an tdirge, gur tairge contlirteach ¢ de réir bhri Airteagal 3 de
Threoir 1999/45/CE;

. ciallaionn ‘plandai’ plandai beo agus codanna beo de phlandai, lena

n-airitear torthai ura, glasrai agus siolta;

ciallaionn ‘tairgi plandai’ tairgi de thionscnamh plandai i riocht
neamhphroisedilte no tdirgi nach ndearnadh ach ullmhuchan
simpli orthu, amhail muilleoireacht, triomu no faisceadh, ach gan
plandai a aireamh,;

ciallaionn ‘orgénaigh dhiobhdlacha’ aon speiceas, tréithchinedl no
bitiopa a bhaineann le riocht na n-ainmhithe n6é le riocht na
bplandai n6 aon oibrean pataigineach a dhéanann dochar do
phlandai n6 do thairgi plandai;

ciallaionn ‘modhanna neamhcheimiceacha’ modhanna malartacha
seachas lotnaidicidi ceimiceacha do chosaint plandai agus do
bhainistia lotnaidi, agus iad bunaithe ar theicnici agranamaiocha
amhail na cinn d4 dtagraitear 1 bpointe 1 d’larscribhinn III a
ghabhann le Treoir 2009/128/CE n6 modhanna fisiceacha,
meicniula nd bitheolaiocha do bhainistia lotnaidi;

ciallaionn ‘cur ar an margadh’ sealbhti chun criche diola laistigh
den Chomhphobal, lena n-airitear tairiscint lena dhiol né aon fhoirm
eile aistrithe, cibé acu saor 6 mhuirear ndé nach ea, agus diol,
daileadh, agus foirmeacha eile aistrithe iad féin, ach gan iad a
thabhairt ar ais don dioltoir roimhe sin. Is ¢ a bheidh i gceist le
scaoileadh i saorchursaiocht i gcrioch an Chomhphobail na tairge a
chur ar an margadh chun criocha an Rialachdin seo;

ciallaionn ‘tdart tairge cosanta plandai’ gniomh riarachain lena n-
udaraionn dards innitil Ballstdit go gcuirfear tdirge cosanta plandai
ar an margadh ina chrioch;

ciallaionn ‘tairgeoir’ duine a mhonaraionn tdirgi cosanta plandai,
substainti gniomhacha, teorantdiri, sineirgigh, comhfhoirmligh no
aidiuvaigh as a stuaim f€in, né a thugann conradh don mhonara
seo do phairti eile, nd duine atd ainmnithe ag an monardir mar
ionadai aonair thar a cheann nd thar a ceann chun criche
chomhlionadh an Rialachain seo;

ciallaionn ‘litir rochtana’ doiciméad bunaidh lena gcomhaontaionn
uinéir na sonrai atd 4 gcosaint faoin Rialachdn seo go n-Usaidfidh
an t-udarés innitil na sonrai, faoi na téarmai agus na coinniollacha
sonracha chun udar a dheonu maidir le tairge cosanta plandai no
chun formheas a dheont maidir le substaint gniomhach, sineirgioch,
no teorantdir chun sochair d’iarratasoir eile;

() I0 L 353, 31.12.2008, Ich. 1.
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13. ciallaionn ‘comhshaol’ uisci (lena n-airitear screamhuisce, uisce
dromchla, uisce idirchriosach, uisce coOsta agus uisce mara),
driodar, ithir, aer, talamh, speicis fhidine fauna agus flora, agus
aon idirghaolmhaireacht eatarthu, agus aon ghaolmhaireacht le
haon organaigh bheo eile;

14. ciallaionn ‘grapai soghonta’ daoine ar géd breithnit sonrach a
dhéanamh ina leith le linn éifeachtai géara agus ainsealacha tdirgi
cosanta plandai ar an tslainte a mheasunu. Airitear ar na daoine sin,
mna torracha agus maithreacha tail, na beo gan breith, nain agus
leanai, daoine scothaosta agus oibrithe agus conaitheoiri ata faoi 1¢
go mor ag lotnaidicidi go fadtéarmach;

15. ciallaionn ‘miocrorganaigh’ aon eintiteas micribhitheolaioch, lena n-
airitear fungais isealoird agus viris isealoird, idir cheallach agus
neamhcheallach, ata in ann iad féin a mhacasamhli n6 &bhar
géiniteach a aistriu;

16. ciallaionn ‘organaigh ghéinmhodhnaithe’ orgénaigh ar athraiodh an
t-abhar géiniteach atd iontu, de réir bhri Airteagal 2(2) de Threoir
2001/18/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus o6n gComhairle an
12 Marta 2001 maidir le scaoileadh réamhbheartaithe organach
géinmhodhnaithe isteach sa chomhshaol (1);

17. ciallaionn ‘crios’ Grupa Ballstit mar a shainmhinitear in
larscribhinn I;

Maidir lena usaid i dtithe gloine, mar choireail iarbhuainte, né chun
coiredil a dhéanamh ar sheomrai folmha agus chun coiredil a
dhéanamh ar shiolta, ciallaionn an crios gach crios a shainmhinitear
in larscribhinn I;

18. ciallaionn ‘dea-chleachtas cosanta plandai’ cleachtas ar da réir a
dhéantar na coiredlacha le tdirgi cosanta plandai a usaidtear ar
phlandai nd ar thairgi plandai, i gcomhréir le coinniollacha a n-
usaidi udaraithe, a roghnt, a dhaileadh agus a uainit chun éifeach-
talacht inghlactha i gcoibhneas leis an gcainniocht iosta a theas-
tajionn a airithifi, agus coinniollacha aitiula agus na féidearthachtai
maidir le riali saothrichain agus rialt bitheolaioch 4 gcur san
aireamh;

19. ciallaionn ‘dea-chleachtas saotharlainne’ cleachtas a shainmhinitear
1 bpointe 2.1 d’larscribhinn I a ghabhann le Treoir 2004/10/CE ¢
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Feabhra 2004
maidir le comhchuibhiu dlithe, rialachan agus foralacha riarachain
a bhaineann le prionsabail dea-chleachtais saotharlainne a chur i
bhfeidhm agus le fiord chur i bhfeidhm na bprionsabal sin i
gcomhair tastalacha ar shubstainti ceimiceacha (%);

20. ciallaionn ‘dea-chleachtas turgnamhach’ cleachtas i gcomhréir le
foralacha Threoirline 181 agus Threoirlinel52 de na Treoirlinte
on Eagraiocht Eorpach agus Mednmhara um Chosaint Plandai
(EPPO);

21. ciallaionn ‘cosaint sonrai’ an ceart sealadach ata ag uinéir tuarascala
trialai n6 tuarascala staidéir chun cosc a chur ar i a Gisaid ar mhaithe
le hiarratasoir eile;

22. ciallaionn ‘Ballstat is rapoirtéir’ an Ballstat a thugann faoin gciiram
a ghabhann le measini a dhéanamh ar shubstaint ghniomhach, ar
theorantdir, n6 ar shineirgioch;

() I0 L 106, 17.4.2001, Ich. 1.
(®» I0 L 50, 20.2.2004, Ich. 44.
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

ciallafonn ‘tastdlacha agus staidéir’ imscraduithe n6 turgnaimh a
bhfuil sé de chuspdir acu airionna agus iompraiocht substainte
gniomhai no6 tdirgi cosanta plandai a chinneadh, tuar a dhéanamh
maidir leis an méid a bheifear faoi 1¢ substainti gniomhacha agus/n6

.....

maidir le husaid shabhailte tairgi cosanta plandai;

ciallaionn ‘sealbhoir udaraithe’ aon duine nadartha n6é aon duine
dlitheanach a shealbhaionn tdarti maidir le tairge cosanta plandai;

ciallafonn  ‘Gsdideoir gairmitil’ Usdideoir gairmitil mar a
shainmhinitear in Airteagal 3(1) de Threoir 2009/128/CE;

ciallaionn ‘mionusdid’ tdirge cosanta plandai a usiid 1 mBallstat ar
leith ar phlandai no ar thairgi plandai:

(a) nach bhfastar go forleathan sa Bhallstat sin, no6

(b) a fhastar go forleathan chun riachtanas eisceachtuil a
chomhlionadh i ndail le cosaint plandai;

ciallaionn ‘teach gloine’ 4it dhinta, fosaidh ar féidir siul isteach inti
ar ait i ina dtairgtear barra agus ar a bhfuil blaosc sheachtrach
thréshoilseach de ghnath trina gceadaitear malartd rialaithe dbhair
agus fuinnimh leis an timpeallacht agus trina gcoisctear scaoileadh
tairgi cosanta plandai isteach sa chomhshaol.

Chun criche an Rialachdin seo, meastar gur tithe gloine iad freisin
aiteanna dunta le haghaidh plandai a thairgeadh i gcas nach bhfuil
an bhlaosc sheachtrach tréshoilseach (mar shampla, chun beacain né
le banduille a thairgeadh);

ciallaionn ‘coiredil iarbhuainte’ plandai né tdirgi plandai a choireail
i ndiaidh a mbuainte, i spas leithlisithe nach bhféadfaidh aon
sileadh tarli ann, i storas mar shampla;

ciallaionn ‘bithéagsulacht’ athraitheacht idir organaigh bheo 6 gach
foinse lena n-airitear éiceachdrais talin agus mhara agus
¢éiceachorais eile agus na coimpléisc €iceolaiocha ar cuid diobh
iad; d’fhéadfadh sé go n-direofar san athraitheacht sin éagsulacht
laistigh de speiceas agus idir speicis agus éagsulacht éiceachoras;

ciallaionn ‘Gdaras innitil’ aon tdards n6 aon udarais de chuid
Ballstait a bhfuil freagracht air né orthu na clraimi a bhunaitear
faoin Rialachan seo a chomhall;

ciallaionn ‘fogran’ modh chun diol né usaid tairgi cosanta plandai a
chur chun cinn (i gcés aon duine seachas sealbhdir an udaraithe, an
duine ata ag cur tairge cosanta plandai ar an margadh agus a gcuid
gniomhairi) sna medin chldite agus sna medin leictreonacha;

ciallaionn ‘meitibilit’ aon mheitibilit de chuid substainte gniomhai,
de chuid teorantéra né de chuid sineirgigh no tairge dighradichain
de chuid substainte gniomhai, teorantora né sineirgigh, a thoirmitear
in organaigh né sa chomhshaol.

Meastar go bhfuil meitibilit abhartha ma ta chis ann chun a
thoimhdit go bhfuil airionna intreacha aige ata inchomparaide leis
an mathairshubstaint i dtéarmai a spriocghniomhaiochta bitheo-
laiche, n6 go gcruthaionn sé riosca nios mé d’organaigh na an
mhdéthairshubstaint, n6é riosca atd inchomparaide leis an riosca a
ghabhann leis an mathairshubstaint, n6 go bhfuil airionna airithe
tocsaineolaiocha aici a mheastar a bheidh neamh-inghlactha. Ta
meitibilit den sort sin 4dbhartha maidir leis an gcinneadh foriomlan
formheasta né maidir le bearta maolaithe riosca a shainit.
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33. ciallaionn ‘eisiontas’ aon chomhphairt seachas an tsubstaint
ghniomhach ion agus/n6 an t-athraitheach gniomhach ion ata san
abhar teicniiil (go hairithe comhphdirt arb as an bproiseas
monaraithe né as dighrada le linn a storala a thionscnaionn si);

34. ciallaionn ‘bithspreagthach planda’ tairge lena spreagtar proisis
cothaithe an phlanda beag beann ar chion cothaitheach an tairge,
agus gan d’aidhm leis sin ach feabhas a chur ar airi amhain n6 nios
moé de chuid an phlanda n6 de chuid risisféar an phlanda:

(a) éifeachtilacht isaid na gcothaitheach;
(b) frithsheasmhacht in aghaidh strus aibitheach;
(c) tréithe cailiochta;

(d) infhaighteacht na gcothaitheach gaibhnithe san ithir nd sa
risisféar.

CAIBIDIL II

SUBSTAINTI GNIOMHACHA, TEORANTOIRI, SINEIRGIGH AGUS
COMHFHOIRMLIGH

ROINN 1

Substainti gniomhacha

Foroinn 1

Ceanglais agus coinniollacha formheasa

Airteagal 4

Critéir formheasa le haghaidh substainti gniomhacha

1. Formheasfar substaint ghniomhach i gcomhréir le hlarscribhinn IT
mas féidir a bheith ag stil leis, i bhfianaise an eolais eolaioch reatha
agus an eolais theicnitil reatha, agus na critéir formheasa a leagtar
amach i bpointe 2 agus i bpointe 3 den Iarscribhinn sin 4 gcur san
aireamh, go sasoidh tairgi cosanta plandai a bhfuil an tsubstaint
ghniomhach sin iontu na ceanglais da bhforailtear i mir 2 agus i mir 3.

Leis an meastunu ar an tsubstaint ghniomhach, suifear ar dtas an bhfuil
na critéir formheasa a leagtar amach i bpointe 3.6.2 go pointe 3.6.4 agus
i bpointe 3.7 d’larscribhinn II arna sasamh. M4 ta na critéir sin arna
sdsamh, leanfaidh an measunt ar aghaidh chun a shuiomh an bhfuil na
critéir formheasa eile a leagtar amach i bpointe 2 agus i bpointe 3
d’Tarscribhinn I arna sasambh.

2. Combhlionfaidh iarmhair na dtairgi cosanta plandai, tar éis na téirgi
a usaid ar phlandai i gcomhréir le dea-chleachtais cosanta plandai agus
ag féachaint do dhalai réalaiocha usaide, na ceanglais seo a leanas:

(a) ni bheidh aon iarmhairti diobhalacha acu ar shldinte an duine, lena
n-airitear grapai soghonta, na ar shlainte ainmhithe, agus na hiarm-
hairti carnacha agus sineirgisteacha & gcur san aireamh i gcas ina
bhfuil na modhanna eolaiochta a nglacann an tUdaras leo chun
iarmhairti den chinedl sin a mheastnu ar fail, nd ar screamhuisce;
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(b) ni bheidh aon iarmhairt neamh-inghlactha acu ar an gcomhshaol.

I gcéas iarmhar ata abhartha ¢ thaobh tocsaineolaiochta, héicea-thocsai-
neolaiochta, comhshaoil n6 uisce 6il, beidh modhanna ginearalta ann
chun iad a thomhas. Beidh fail go coitianta ar na caighdedin anaili-
seacha.

3. Combhlionfaidh tairge cosanta plandai, tar éis ¢ a chur ar phlandai i
gcomhréir le dea-chleachtais cosanta plandai agus ag féachaint do dhalai
réalaiocha Usaide, na ceanglais seo a leanas:

(a) beidh sé sach éifeachtach;

(b) ni bheidh aon iarmhairt dhiobhalach laithreach nd aon iarmhairt
dhiobhdlach mbhoillithe aige ar shldinte an duine, lena n-diritear
grupai soghonta, nd ar shlainte ainmhithe, go direach noé tri uisce
01l (agus substainti a fhoirmitear tri uisce a choiredil & geur san
aireamh) tri bhia, tri bheatha nd trid an aer, nd ni bheidh aon
iarmhairti aige sa lathair oibre nad tri aon iarmhairti indireacha
eile, agus iarmhairti carnacha agus iarmhairti sineirgisteacha is eol
a bheith ann a gcur san aireamh i gcas ina bhfuil na modhanna
eolaiochta a nglacann an tUdaras leo chun iarmhairti den sort sin a
mheas ar fail, na ar screamhuisce;

(c) ni bheidh aon iarmhairti neamh-inghlactha aige ar phlandai n4 ar
thairgi plandai;

(d) ni bheidh sé ina chuis le hangar agus pian gan gha do veirteabraigh
a bhfuil rialt le déanamh orthu;

(e) ni bheidh aon iarmhairti neamh-inghlactha aige ar an gcomhshaol,
ag féachaint go hairithe don mhéid seo a leanas i gcds ina mbeidh
na modhanna eolajochta a nglacann an tUdaréas leo chun iarmhairti
den sort sin a mheas ar fail;

(1) an chrioch ata leis, fairsinge a dhailte, sa chomhshaol go
hairithe truaillit uisci dromchla, lena n-airitear uisci inbhir
agus coOsta, truaillit screamhuisce, agus truaillit aeir agus
ithreach agus suimh i bhfad ¢ 4&it a tusaide de thoradh
iompair fadraoin comhshaoil & gcur san direamh;

(i) a thionchar ar speicis nach spriocspeicis iad, lena n-airitear
iompraiocht leantinach na speiceas sin;

(iii) a thionchar ar an mbithéagsulacht agus ar an éiceachoras.

4.  Déanfar meastdireacht ar cheanglais mhir 2 agus mhir 3 i
bhfianaise na bprionsabal aonfhoirmeach da dtagraitear in Airteagal
29(6).

5. D’thonn substaint ghniomhach a fhormheas, measfar go mbeidh
mir 1, mir 2 agus mir 3 comhlionta i gcés ina suitear an méid sin i ndail
le htsaid ionadaioch amhdin né nios mé a bhaintear as tairge cosanta
plandai amhain ar a laghad a bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin ann.

6.  Maidir le slainte an duine, ni tisdidfear aon sonrai a bhailitear faoi
dhaoine chun laghdli a dhéanamh ar na corrlaigh shébhdilteachta a
eascraionn as tastalacha nd as staidéir ar ainmbhithe.
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7. De mhaolt ar mhir 1, mas rud ¢é, ar bhonn fianaise doiciméadai a
chuirtear san aireamh san iarratas, gur ga substaint ghniomhach chun
riald a dhéanamh ar chonttirt thromchtiseach do shlainte plandai nach
féidir srian a chur uirthi ar aon sli infhaighte eile, lena n-airitear
modhanna neamhcheimiceacha, féadfar an tsubstaint ghniomhach sin a
fhormheas go ceann tréimhse teoranta is ga chun riala a dhéanamh ar an
geonttirt thromchuiseach sin ach ar tréimhse i nach faide na cuig bliana
fit amhdin mas rud ¢ nach gcomhlionann si na critéir a leagtar amach i
bpointi 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 n6 3.8.2 d’larscribhinn II, ar choinnioll go
mbeidh usadid na substainte faoi réir beart maolaithe riosca chun a
airithit go ndéanfar ioslaghdi maidir le daoine agus maidir leis an
gcomhshaol do theacht faoina 1é. I gcds na substainti sin, déanfar
uasleibhéil iarmhar a shocrd i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh.
396/2005.

Ni bheidh feidhm ag an maoli seo maidir le substainti gniomhacha a
aicmitear, nd nach moér iad a aicmi®, i gcomhréir le Rialachan (CE)
Uimh. 1272/2008, mar abhar carcanaigineach de chuid chatagoir 1A,
mar abhar carcanaigineach de chuid chatagoir 1B gan tairseach, no mar
abhar tocsaineach don atdirgeadh de chuid chatagoir 1A.

Ni fhéadfaidh Ballstdit tdirgi cosanta plandai ina bhfuil substainti
gniomhacha arna bhformheas i gcomhréir leis an mir seo a tdari ach
amhdin nuair is ga riald a dhéanamh ar an gcontuirt thromchtiseach sin
do shlainte plandai ina gerioch.

Ag an am céanna, tarraingeoidh siad suas plean céimnithe amach i dtaca
le rialt a dhéanamh ar an gcontuirt thromchuiseach tri bhealai eile, lena
n-airitear modhanna neamhcheimiceacha, agus déanfaidh siad an plean
sin a tharchur gan mhoill chuig an gCoimisitn.

Airteagal 5
An chéad fhormheas
Tréimhse nach faide na deich mbliana a bheidh i1 ré an chéad fhorm-

heasa.

Airteagal 6

Coinniollacha agus srianta

Féadfaidh formheas a bheith faoi réir coinniollacha agus srianta lena n-
airitear:

(a) iosmhéid ionachta na substainte gniombhai,
(b) nadur agus cion uasta eisiontas airithe;

(c) srianta a eascroidh as an meastoireacht ar an bhfaisnéis da
dtagraitear in Airteagal 8 agus aird a tabhairt ar na dalai talm-
haiochta, slainte plandai agus comhshaoil lena n-diritear dalai
aeraide, atd i gceist;

(d) cineal na hullmhoide;

(e) modh agus dalai na husaide;

() tuilleadh faisnéise daingnithi a chur faoi bhraid na mBallstat, an
Choimisitin agus an Udarais Eorpaigh um Shébhailteacht Bia, (an

tUdaras), i gcas ina mbunofar ceanglais nua i rith an phroisis meas-
toireachta nd de bharr eolais nua eolaioch agus theicnitil;
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(g) catagéiri usaideoiri a ainmnit, amhail usaideoiri gairmiula agus
usaideoiri neamhghairmitla;

(h) limistéir a ainmnit nach bhféadfar udart a thabhairt maidir le tairgi
cosanta plandai, lena n-airitear tairgi coireala ithreach, ina bhfuil an
tsubstaint ghniomhach a isdid iontu ndé a bhféadfar a n-usaid a
udara iontu faoi choinniollacha sonracha;

(i) an ga le bearta maolaithe riosca a fhorchur agus le faircachan a
dhéanamh tar éis na husaide;

(j) aon choinniollacha airithe eile a eascroidh as meastdireacht a
dhéanamh ar an bhfaisnéis a chuirtear ar fail i gcomhthéacs an
Rialachain seo.

Foroinn 2

Noés imeachta formheasa

Airteagal 7

Iarratas

1.  Déanfaidh tairgeoir substainte gniomhai iarratas ar fhormheas
substainte gniomhai nd iarratas ar leasi ar na coinniollacha a
ghabhann le formheas substainte gniomhai a chur faoi bhraid Ballstait,
(an Ballstat is rapoirtéir), mar aon le hachoimre agus sainchomhad
iomlan, d& bhforailtear in Airteagal 8(1) agus (2), n6 cosaint ata réasu-
naithe go heolaioch ar an gcuis nar solathraiodh codanna airithe de na
sainchomhaid sin, & 1€éirid go gcomhlionann an tsubstaint ghniomhach
na critéir formheasa da bhforailtear in Airteagal 4.

Féadfaidh comhlachas tairgeoiri a ainmneoidh na tairgeoiri chun criche
chomhlionadh an Rialachdin seo iarratas comhphairteach a thiolacadh.

Is é an Ballstait a molann an t-iarratasoir ¢ a scruddidh an t-iarratas,
mura rud ¢ go gcomhaontoéidh Ballstat eile go scradoidh sé é.

2. Féadfaidh roinnt Ballstit measini a dhéanamh le chéile faoi
choras comhrapdirtéara.

3. Nuair a bheidh an t-iarratas & thiolacadh aige, féadfaidh an t-iarra-
tasoir, de bhun Airteagal 63, a iarraidh go ndéanfar faisnéis airithe, lena
n-airitear codanna airithe den sainchomhad, a choinnedil faoi run agus
déanfaidh sé an fthaisnéis sin a scaradh, go fisiciuil, 6n bhfaisnéis eile.

Déanfaidh na Ballstait na hiarratais ar rindacht a mheas. Nuair a
gheobhaidh sé iarraidh ar rochtain ar fhaisnéis, déanfaidh an Ballstat
is rapdirtéir cinneadh i dtaobh cén fhaisnéis a choinneofar faoi rin.

4. Nuair a bheidh an t-iarratas a thiolacadh, déanfaidh an t-iarratasoir
liosta iomldn de na tdstdlacha agus de na staidéir a tiolacadh de bhun
Airteagal 8(2) agus liosta d’aon éilimh ar chosaint sonrai de bhun
Airteagal 59 a uamadh leis an iarratas ag an am céanna.

5. Nuair a bheidh an t-iarratas & mheas aige, féadfaidh an Ballstat is
rapoirtéir dul i gcomhairle leis an Udaras aon trath.
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Airteagal 8

Sainchomhaid

1. Beidh an méid seo a leanas sa sainchomhad achomair:

(a) faisnéis maidir le husaid ionadaioch amhdin né nios mé a bhaintear
as tairge cosanta plandai amhain ar a laghad ina bhfuil an tsubstaint
ghniomhach ar bharr a fhistar go forleathan i ngach crios, 4 1éirin
go bhfuil na critéir formheasa da bhforailtear in Airteagal 4 &
gcomhlionadh; i gcas nach gcumhdaionn an fhaisnéis a thiolactar
gach crios nd i gcas ina mbaineann si le barr nach bhfastar go
forleathan, cosaint maidir leis an gcur chuige sin;

(b) i gcas gach pointe de na ceanglais i dtaca le sonrai don tsubstaint
ghniomhach, achoimri agus torthai na dtdstdlacha agus na staidéar,
ainm a n-uinéara agus ainm an duine nd ainm na hinstititiide a rinne
na tastalacha agus na staidéir;

(c) i gcas gach pointe de na ceanglais i dtaca le sonrai don tairge
cosanta plandai, achoimri agus torthai na dtastalacha agus na
staidéar, ainm a n-tinéara n6 ainm an duine nd ainm na hinstititide
a rinne na tastalacha agus na staidéir ata abhartha maidir le meastina
na gcritéar da bhforailtear in Airteagal 4(2) agus (3) do thairge
cosanta plandai amhdin n6 nios mo atd ionadaioch do na husaidi
da dtagraitear i bpointe (a), agus 4 chur san aircamh go bhfé¢adfai
srianta a chur ag gabhail leis an bhformheas mar gheall ar bhearnai
sna sonrai sa sainchomhad, da bhforailtear i mir 2 den Airteagal
seo, ar bearnai iad a éirionn as an raon teoranta usaidi ionadaiocha a
bheartaitear i ndail leis an tsubstaint ghniomhach;

(d) 1 gcas gach tastala n6 gach staidéir ina n-usdidtear ainmhithe veir-
teabracha, cosaint maidir leis na bearta a ghlactar chun tastail ar
ainmhithe agus dublail tastdlacha agus staidéar ar ainmhithe veirtea-
bracha a sheachaint;

(e) seicliosta ina léireofar go bhfuil an sainchomhad da bhforailtear i
mir 2 den Airteagal seo iomlan, ag féachaint do na husaidi a bhfuil
iarratas a dhéanamh ina leith;

(f) na cuiseanna a bhfuil na tuarascélacha tastdla agus tuarascélacha
staidéir a thiolactar riachtanach don chéad fhormheas ar an tsub-
staint ghniomhach né do leasuithe ar na coinniollacha a ghabhann
leis an bhformheas;

(g) 1 gcas inarb abhartha, coéip d’iarratas ar uasleibhéal iarmhar da
dtagraitear in Airteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005 né
cosaint ar na cuiseanna nar solathraiodh an fhaisnéis sin;

(h) measiinG ar an bhfaisnéis uile a thiolactar.

2. Beidh téacs iomlan na dtuarascalacha leithleacha ar na tastalacha
agus ar na staidéir a bhaineann leis an bhfaisnéis d4 dtagraitear i bpointe
(b) agus i bpointe (c) de mhir 1 sa sainchomhad iomlan. Ni bheidh aon
tuarascalacha ann ar thastalacha na ar staidéir ina ndéantar an tsubstaint
ghniomhach no6 an tdirge cosanta plandai a thabhairt do dhaoine d’aon
ghno.

3. Déanfar formaid an tsainchomhaid achomair agus an tsain-
chomhaid iomldin a bhuni 1 gcomhréir leis an noés imeachta
comhairleach da dtagraitear in Airteagal 79(2).
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4. I gcas na geceanglas i dtaca le sonrai, ar ceanglais iad da dtagraitear
i mir 1 agus i mir 2, beidh na ceanglais iontu maidir le substainti
gniomhacha agus tairgi cosanta plandai a leagtar amach in larscribhinn
I agus in larscribhinn III a ghabhann le Treoir 91/414/CEE agus a
leagtar sios i Rialachdin arna nglacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta comhairleach da dtagraitear in Airteagal 79(2), gan aon
mhodhnuithe substaintiila. Déanfar aon leasuithe ina dhiaidh sin ar na
Rialachdin seo a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 78(1)(b).

5. Déanfaidh an t-iarratasoir an litriocht oscailte eolaioch phiar-athbh-
reithnithe go 1éir, arna cinneadh ag an Udaras, maidir leis an tsubstaint
ghniomhach agus a meitibiliti dbhartha, ar litriocht i a dhéiledlann le
seachthorthai ar an tslainte, ar an gcomhshaol agus ar speicis nach
spriocspeicis iad agus a foilsiodh sna deich mbliana roimh dhata
tiolactha an tsainchomhaid, a chur isteach leis an sainchomhad.

Airteagal 9

Inghlacthacht an iarratais

1. Laistigh de 45 14 6n trath a fhaightear an t-iarratas, cuirfidh an
Ballstat is rapoéirtéir admhail i scribhinn chuig an iarrataséir, ina
sonrofar an data a bhfuarthas ¢, agus seicealfaidh sé go bhfuil na
heiliminti uvile da bhfordiltear in Airteagal 8 sna sainchomhaid a
tiolacadh in éineacht leis an iarratas, trid an seicliosta d4 dtagraitear i
bpointe (¢) d’Airteagal 8(1) a Gsaid. Seicealfaidh sé freisin na hiarratai
ar randacht da dtagraitear in Airteagal 7(3) agus na liostai iomlana de
thastalacha agus de staidéir a tiolacadh de bhun Airteagal 8(2).

2. I gcas ceann amhain n6 nios mé de na heiliminti da bhforailtear in
Airteagal 8 a bheith ar lar, cuirfidh an Ballstat is rapoéirtéir an méid sin
in ial don iarratasoir agus leagfaidh sé sios tréimhse ama chun iad a
thiolacadh. Tri mhi ar a mhéad a bheidh i ré na tréimhse ama sin.

Mas rud ¢, ag deireadh na tréimhse sin, nach bhfuil an t-iarrataséir tar
¢is na heiliminti a bhi ar lar a thiolacadh, cuirfidh an Ballstat is
rapoirtéir in il don iarratasoir, do na Ballstait eile agus don Choimisiun
go bhfuil an t-iarratas neamh-inghlactha.

Féadfar iarratas nua i gcomhair na substainte céanna a thiolacadh aon
trath.

3. 1 gcas ina bhfuil na heiliminti uile d4 bhfordiltear in Airteagal 8
sna sainchomhaid a thiolactar in éineacht leis an iarratas, tabharfaidh an
Ballstat is rapoirtéir fogra don iarrataséir, do na Ballstait eile, don Choi-
misitn, agus don Udaras go bhfuil an t-iarratas inghlactha agus cuirfear
tus leis an measunu ar an tsubstaint ghniomhach.

Tar ¢éis an fogra sin a fhail, déanfaidh an t-iarratasoir na sainchomhaid,
da bhforailtear in Airteagal 8, a chur ar aghaidh laithreach chuig na
Ballstéit, chuig an gCoimisitin agus chuig an Udaras, lena n-airitear an
fhaisnéis faoi na codanna sin de na sainchomhaid ar iarradh rundacht
ina leith da dtagraitear in Airteagal 7(3).

Airteagal 10

Rochtain ar an sainchomhad achomair

Déanfaidh an tUdaras an sainchomhad achomair d4 dtagraitear in
Airteagal 8(1) a chur ar fail don phobal gan mhoill, seachas aon
fhaisnéis ar iarradh rGindacht ina leith agus a raibh tdar maith leis an
randacht a chosaint de bhun Airteagal 63, mura rud é go bhfuil foras
saraitheach 1 dtaca le leas an phobail ag gabhail lena nochtadh.
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Airteagal 11

Dréacht-tuarascail maidir le measuna

1. Laistigh de dha mhi dhéag 6 dhata an fhogra da bhfordiltear sa
chéad fhomhir d’Airteagal 9(3), ullmhoidh an Ballstat is rapoirtéir tuar-
ascail, d4 ngairtear ‘dréacht-tuarascail maidir le measin’’ agus cuirfidh
s¢ faoi bhraid an Choimisitin i agus cuirfidh sé¢ céip di chuig an
Udarés, ar tuarascail { ina ndéanfar meastnu i dtaobh an féidir a
bheith ag suil leis go gcomhlionfaidh an tsubstaint ghniomhach na
critéir formheasa da bhforailtear in Airteagal 4.

2. Beidh togra le haghaidh uasleibhéil iarmhar a shocrii san aireamh
sa dréacht-tuarascail maidir le measunu freisin, i gcas inarb iomchui sin.

Déanfaidh an Ballstat is rapoéirtéir measunti neamhspleach, oibiachtuil
agus trédhearcach i bhfianaise an eolais reatha eolaioch agus theicnitil.

Mas rud ¢, de bhun Airteagal 4(1), go suitear leis an measini nach
bhfuil na critéir formheasa a leagtar amach i bpointe 3.6.2 go pointe
3.6.4 agus i bpointe 3.7 d’larscribhinn I & gcomhlionadh, beidh an
dréacht-tuarascéil maidir le measunt teoranta do na codanna sin den
mheasin.

3. I gcas ina mbeidh staidéir bhreise n6 faisnéis bhreise ag teastail 6n
mBallstat is rapoirtéir, leagfaidh sé sios tréimhse ama ar laistigh di nach
mor don iarrataséir na staidéir n6 an thaisnéis sin a sholathar. Sa chas
sin, cuirfear an tréimhse ama bhreise a dheonaigh an Ballstat is
rapoirtéir leis an tréimhse dha mhi dhéag. Sé mhi ar a mhéad a
bheidh i ré na tréimhse ama breise agus rachaidh si in éag a luaithe a
gheobhaidh an Ballstat is rapoirtéir an fhaisnéis bhreise. Cuirfidh sé an
Coimisiun agus an tUdaras ar an eolas da réir sin.

Mas rud ¢, ag deireadh na tréimhse breise, nach mbeidh an t-iarratasoir
tar éis na staidéir bhreise n6 an fhaisnéis bhreise a thiolacadh, cuirfidh
an Ballstat is rapdirtéir an méid sin in ial don iarratasoir, don Choi-
misitn agus don Udaras agus sonroidh sé na heiliminti ati ar lar sa
mheasunt agus atd ar direamh sa dréacht-tuarascdil maidir le meastnu.

4.  Déanfar formaid na dréacht-tuarascala maidir le measini a bhunu
i gcomhréir leis an nds imeachta comhairleach dé dtagraitear in
Airteagal 79(2).

Airteagal 12

Concliaid an Udarais

1. Déanfaidh an tUdaras an dréacht-tuarascail maidir le mheasuni a
fhaigheann sé¢ 6n mBallstat is rapoirtéir a scaipeadh ar an iarratasoir
agus ar na Ballstait eile 30 14 ar a dhéanai tar éis { a fhail. larrfaidh sé ar
an iarratasoir leagan uasdataithe den sainchomhad a scaipeadh, i gcas
inarb infheidhme sin, ar na Ballstdit, ar an gCoimisin agus ar an
Udarés.

Cuirfidh an tUdaras an dréacht-tuarascail maidir le measuna ar fail don
phobal, tar éis dha sheachtain a lamhail don iarratasoir chun iarratas a
dhéanamh, de bhun Airteagal 63, go gcoinneofar codanna airithe den
dréacht-tuarascail maidir le measunu faoi rin.

Ceadoidh an tUdaras tréimhse 60 14 chun bartlacha i scribhinn a thio-
lacadh.
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2. 1 gcas inarb iomchui, eagroidh an tUdards comhairliachan le
saineolaithe, lena n-airitear saineolaithe 6n mBallstat is rapoirtéir.

Laistigh de 120 14 6 dheireadh na tréimhse arna solathar chun barulacha
i scribhinn a thiolacadh, glacfaidh an tUdaras concluid i bhfianaise an
eolais reatha eolaioch agus theicnitil, agus leas & bhaint aige as
doiciméid treoracha ata ar fail trath an iarratais, ar conclaid i i dtaobh
an féidir a bheith ag suil leis go sasoidh an tsubstaint ghniomhach na
critéir formheasa da bhforailtear in Airteagal 4 agus déanfaidh sé i a
chur in il don iarratasoir, do na Ballstait agus don Choimisiun agus
cuirfidh sé ar fail don phobal i. I gcas comhairliichain d4 bhforailtear sa
mhir seo, déanfar an tréimhse 120 1a a fhada 30 1la.

I gcés inarb iomchui, direoidh an tUdaras sa choncluid ar na roghanna
maolaithe rioscai arna sainaithint sa dréacht-tuarascail maidir le
measunu.

3. I gcas ina mbeidh faisnéis bhreise ag teastdil 6n Udarés, leagfaidh
s¢ sios tréimhse ama nach faide na 90 14 agus ar laistigh de a shola-
throidh an t-iarrataséir an fhaisnéis sin do na Ballstait, don Choimisitin
agus don Udarés.

Déanfaidh an Ballstat is rapdirtéir meastna ar an bhfaisnéis bhreise agus
cuirfidh sé faoi bhraid an Udarais gan mhoill i agus laistigh de 60 14 ar
a dhéanai tar éis an fhaisnéis bhreise a thail. Sa chds sin déanfar an
tréimhse 120 14 d4 bhfordiltear i mir 2 a fhad(i go ceann tréimhse a
rachaidh in éag a luaithe a gheobhaidh an tUdaras an measun@ breise.

Féadfaidh an tUdaras a iarraidh ar an gCoimisiun dul i gcomhairle le
saotharlann tagartha an Chomhphobail, arna hainmnit de bhun
Rialachan (CE) Uimh. 882/2004, chun fiord a dhéanamh i dtaobh an
bhfuil an modh anailise a mhol an t-iarrataséir chun iarmhair a
chinneadh sastil agus an gcomhlionann sé leis na ceanglais i bpointe
(g) d’Airteagal 29(1) den Rialachan seo. Cuirfidh an t-iarratasoir
samplai agus caighdedin anailiseacha ar fail ma iarrann saotharlann
tagartha an Chomhphobail air déanamh amhlaidh.

4.  Cuirfear san aireamh i gconcliid an Udarais mionsonrai maidir
leis an nds imeachta meastoireachta agus airionna na substainte
gniomhai lena mbaineann.

5. Bundidh an tUdaras an thormaid da choncluid ina mbeidh mion-
sonrai maidir le nés imeachta na meastoireachta agus airionna na
substainte gniomhai lena mbaineann.

6.  Maidir leis na teorainneacha ama le haghaidh thuairim an Udarais
ar iarratais 1 ndail le huasleibhéil iarmhar a leagtar amach in Airteagal
11, agus le haghaidh cinnti ar iarratais i ndail le huasleibhéil iarmhar a
leagtar amach in Airteagal 14, de Rialachan (CE) Uimh. 396/2005,
beidh siad gan dochar do na teorainneacha ama ata leagtha sios sa
Rialachan seo.

7. 1 gcas ina nglacfar le concliid an Udarais laistigh den teorainn
ama atd leagtha amach i mir 2 den Airteagal seo, arna fad(i go ceann
aon tréimhse ama breise a leagtar sios i gcomhréir le mir 3, ni bheidh
feidhm ag foralacha Airteagal 11 de Rialachan (CE) Uimh. 396/2005
agus beidh feidhm ag foralacha Airteagal 14 den Rialachan sin gan
mbhoill.
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8. I gecas nach nglacfar le concliid an Udarais laistigh den teorainn
ama ata leagtha amach i mir 2 den Airteagal seo, arna fada go ceann
aon tréimhse ama breise a leagtar sios i gcomhréir le mir 3, beidh
feidhm ag foralacha Airteagal 11 agus Airteagal 14 de Rialachan
(CE) Uimh. 396/2005 gan mhoill.

Airteagal 13

Rialachan formheasa

1. Laistigh de shé mhi 6n data a bhfaightear an chonclaid 6n Udaras,
déanfaidh an Coimisiun tuarascail da ngairtear ‘an tuarascail maidir le
hathbhreithnit’ agus dréacht-Rialachdn a thiolacadh don Choiste da
dtagraitear in Airteagal 79(1), agus an dréacht-tuarascail maidir le
meastuni 6n mBallstat is rapoirtéir agus concliid an Udarais & geur
san aireamh aige.

Tabharfar deis don iarratasoir bartlacha a thiolacadh ar an tuarascail
maidir le hathbhreithnit.

2. Ar bhonn na tuarascala maidir le hathbreithnit, ar bhonn fachtoiri
eile atda abhartha maidir leis an abhar ata & bhreithniti agus ar bhonn
phrionsabal an réamhchuraim i gcas ina bhfuil na coinniollacha atd
leagtha sios in Airteagal 7(1) de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002
dbhartha, glacfar Rialachdn i gcomhréir leis an nds imeachta rialtchdin
da dtagraitear in Airteagal 79(3), ar Rialachan ¢ lena bhforalfar mar a
leanas:

(a) go bhformheasfar substaint ghniomhach, faoi réir coinniollacha agus
srianta, da dtagraitear in Airteagal 6, i gcas inarb iomchui;

(b) nach bhformheasfar substaint ghniomhach; no
(¢) go leasofar na coinniollacha a ghabhann leis an bhformheas.

3. I gcas ina bhfordlfar leis an bhformheas go dtiolacfar tuilleadh
faisnéise daingnithi da bhforailtear i bpointe (f) d’Airteagal 6, déanfar
forail leis an Rialachan maidir leis an teorainn ama ar laistigh di a
dhéanfar an fhaisnéis a thiolacadh do na Ballstait, don Choimisiun
agus don Udaras.

Déanfaidh an Ballstat is rapoirtéir measunu ar an bhfaisnéis bhreise agus
cuirfidh s¢ a mheasiinii faoi bhraid na mBallstat eile, faoi bhraid an
Choimisitiin agus faoi bhraid an Udarais gan mhoill agus laistigh de shé
mhi ar a dhéanai tar éis an thaisnéis bhreise a fhail.

4.  Aireofar substainti gniomhacha formheasta sa Rialachan da
dtagraitear in Airteagal 78(3) ina bhfuil liosta de na substainti
gniomhacha a formheasadh cheana. Coimeadfaidh an Coimisitn liosta
de shubstainti gniomhacha formheasta a bheidh ar fail don phobal go
leictreonach.

Foroinn 3

Athnuachan agus athbhreithniu

Airteagal 14

Formheas a athnuachan

1. Ar iarratas a dhéanamh chuige sin, déanfar formheas substainte
gniomhai a athnuachan i gcds ina suifear go bhfuil na critéir formheasa
da bhforailtear in Airteagal 4 4 gcomhlionadh.

Measfar Airteagal 4 a bheith arna chomhlionadh i gcas ina mbeifear tar
¢éis an méid sin a shuiomh i ndail le hasaid ionadaioch amhain né nios
moé a bhaintear as tairge cosanta plandai amhdin ar a laghad ina bhfuil
an tsubstaint ghniomhach sin.

Féadfaidh coinniollacha agus srianta, da dtagraitear in Airteagal 6, a
bheith san aireamh san athnuachan sin ar an bhformheas.
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2. Cuig bliana déag ar a mhéad a bheidh i ré athnuachana an fhorm-
heasa. Cuig bliana a bheidh i ré athnuachana an fhormheasa i gcas
substainti gniomhacha a chumhdaitear le hAirteagal 4(7).

Airteagal 15

Iarratas ar athnuachan

1.  Déanfaidh tairgeoir na substainte gniomhai, trath nach déanai na
tri bliana sula rachaidh an formheas in ¢éag, an t-iarratas da bhforailtear
in Airteagal 14 a thiolacadh do Bhallstat, agus cuirfidh sé c6ip de chuig
na Ballstait eile, chuig an gCoimisitin agus chuig an Udarés.

2. Nuair a dhéanfaidh iarrataséir iarratas ar athnuachan, sainaith-
neoidh sé aon sonrai nua a bheartaionn sé a thiolacadh agus 1éireoidh
sé go bhfuil siad riachtanach, de thoradh ceanglas i dtaca le sonrai n6 de
thoradh critéar nach raibh infheidhme nuair a formheasadh an tsubstaint
ghniomhach den uair dheireanach né toisc gur iarraidh ar fhormheas
leasaithe i a iarraidh. Déanfaidh an t-iarratasdir, an trath céanna,
trathchlar a thiolacadh maidir le haon staidéir nua n6 maidir le haon
staidéir leanunacha.

Déanfaidh an t-iarratasoir na codanna den fhaisnéis a thiolactar a bhfuil
iarraidh 4 déanamh ina leith go gcoinneofar faoi rin iad i gcomhréir le
hAirteagal 63 agus, an trath céanna, aon éilimh maidir le cosaint sonrai
de bhun Airteagal 59 a shainaithint, agus tabharfaidh sé cuiseanna ina
leith sin.

Airteagal 16

Rochtain ar an bhfaisnéis don athnuachan

Déanfaidh an tUdaras an fhaisnéis arna solathar ag an iarratasoir faoi
Airteagal 15 a chur ar fail don phobal gan mhoill, seachas aon fhaisnéis
ar iarradh rundacht ina leith agus a raibh tidar maith leis an rindacht a
chosaint de bhun Airteagal 63, mura rud ¢ go bhfuil foras saraitheach i
dtaca leas an phobail ag gabhail lena nochtadh.

Airteagal 17

Fadu thréimhse an fhormheasa ar feadh ré an nés imeachta

Mas rud ¢, ar chuiseanna nach bhfuil neart ag an iarratasoir orthu, gur
dealraitheach gur docha go n-éagfaidh an formheas sula ndéanfar
cinneadh faoi athnuachan, glacfar cinneadh i gcomhréir leis an nos
imeachta rialichain da dtagraitear in Airteagal 79(3), chun éag na
tréimhse formheasa don iarratasoir sin a iarchur go ceann tréimhse is
leor chun scrudil a dhéanamh ar an iarratas.

Déanfar Rialachdn chun éag na tréimhse formheasa a iarchur go ceann
tréimhse is leor chun scridi a dhéanamh ar an iarratas a ghlacadh i
gcomhréir leis an nds imeachta riallichdin lena ngabhann grinnscradu
agus da dtagraitear in Airteagal 79(5) i gcas nach bhféadfadh iarratasoiri
an fogra tri bliana a éilitear faoi Airteagal 15(1) a thabhairt de bhri go
raibh an tsubstaint ghniomhach san &ireamh in larscribhinn 1 a
ghabhann le Treoir 91/414/CEE ar feadh ré a chuaigh in ¢ag roimh
14 Meitheamh 2014.

Bunofar fad na tréimhse sin ar bhonn an méid seo a leanas:
(a) an t-am a bheidh ag teastail chun an fhaisnéis a iarradh a sholathar;

(b) an t-am a bheidh ag teastail chun an n6s imeachta a thabhairt chun
criche;

(c) 1 gcas inarb iomchui, an ga lena airithid go mbunoéfar clar comh-
leantinach oibre, da bhforailtear in Airteagal 18.
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Airteagal 18

Clar oibre

Féadfaidh an Coimisiin clar oibre a bhunu ina ndéanfar substainti
gniomhacha comhchostila a ghrapail le chéile, ina leagfar sios
tosaiochtai ar bhonn abhar imni sabhailteachta maidir le slainte an
duine no sldinte ainmhithe né maidir leis an gcomhshaol agus ina
gcuirfear san aireamh, a mhéid is féidir, an g4 atd le rialu éifeachtach
agus bainistiu friotaiochta na sprioclotnaide. D’théadfadh s¢, mar gheall
ar an gclar, go gceanglofar ar phairtithe leasmhara na sonrai riach-
tanacha uile a thiolacadh do na Ballstait, don Choimisiun agus don
Udaras laistigh de thréimhse d4 bhforailtear sa chlér.

Beidh an méid seo a leanas san aireamh sa chlar:

(a) na nosanna imeachta maidir le hiarratais a thiolacadh ar athnuachan
formheasanna agus maidir le measunti a dhéanamh ar na hiarratais
sin;

(b) na sonrai riachtanacha a bheidh le tiolacadh, lena n-airitear bearta
chun tastail ainmhithe a ioslaghd(, go hdirithe tisdid modhanna
tastala gan ainmhithe agus straitéisi tastala éirimiula;

(¢) na tréimhsi ama chun na sonrai sin a thiolacadh;
(d) na rialacha maidir le faisnéis nua a thiolacadh;
(e) an tréimhse ama chun measina agus chun cinnti a dhéanamh;

(f) meastoireacht ar shubstainti gniomhacha a leithdhaileadh ar Bhall-
stait, agus cothromaiocht sna freagrachtai agus san obair atd le
déanamh 1 measc Ballstat a bheidh ag gniomhu doéibh mar
rapoirtéiri 4 cur san aireamh.

Airteagal 19

Bearta cur chun feidhme

Maidir le Rialachan, a ghlacfar i gcomhréir leis an nds imeachta
rialichdin da dtagraitear in Airteagal 79(3), leagfar amach ann na
foralacha ata riachtanach chun an noés imeachta athnuachana a chur
chun feidhme, lena n-diritear, i gcas inarb iomchui, clar oibre a chur
chun feidhme, da bhforailtear in Airteagal 18.

Airteagal 20

Rialachan athnuachana

1. Glacfar Rialachan i gcomhréir leis an nds imeachta rialuchain da
dtagraitear in Airteagal 79(3), ar choinnioll:

(a) go ndéantar formheas substainte gniomhai a athnuachan, faoi réir
coinniollacha agus srianta nuair is iomchui sin; nd

(b) nach ndéantar formheas substainte gniomhai a athnuachan.

2. 1 gcés nach mbaineann na cuiseanna gan an formheas a
athnuachan le cosaint slainte né an chomhshaoil, déanfar forail leis an
Rialachén dé4 dtagraitear i mir 1 maidir le tréimhse cairde nach faide na
s¢ mhi don diol agus don daileachan, agus lena chois sin, maidir le
huastréimhse bliana chun stoic reatha na dtdirgi cosanta plandai lena
mbaineann a dhiuscairt, a storail agus a usaid. Maidir leis an tréimhse
cairde don diol agus don daileachan, cuirfear san aireamh inti gnath-
thréimhse usaide an tairge cosanta plandai ach ni rachaidh an tréimhse
cairde iomlan thar 18 mi.
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I gcés ina dtarraingitear siar an formheas n6 mas rud ¢ nach ndéantar an
formheas a athnuachan de bharr dbhar imni laithreach maidir le slainte
an duine, nod sldinte ainmhithe n6 maidir leis an gcomhshaol, déanfar na
tairgi cosanta plandai lena mbaineann a tharraingt siar 6n margadh
laithreach.

3. Beidh feidhm ag Airteagal 13(4).

Airteagal 21

Formheas a athbhreithnia

1.  Féadfaidh an Coimisitn athbhreithniti a dhéanamh ar fhormheas
substainte gniomhai aon trath. Cuirfidh sé¢ san aireamh iarraidh 6
Bhallstat athbhreithniit a dhéanamh, i bhfianaise eolais nua eolaioch
agus theicnitil agus sonrai faireachdin, ar fhormheas substainte
gniomhai, lena n-diritear i gcds ina dtarlaionn sé, i ndiaidh athbhreithnia
a dhéanamh ar na hudaruithe de bhun Airteagal 44(1), go bhfuil tasca
ann go bhféadfadh gnothti na gcuspoiri arna mbunu i gcomhréir le
hAirteagal 4(1)(a)(iv) agus (b)(i) agus Airteagal 7(2) agus (3) de
Threoir 2000/60/CE a bheith i gcontuirt.

I gcas ina measfaidh sé, i bhfianaise an eolais nua eolaioch agus theic-
nivil, go bhfuil tdsca ann nach gcomhlionann an tsubstaint ghniomhach
a thuilleadh na critéir formheasa da bhforailtear in Airteagal 4, nd i gcas
nar solathraiodh an fhaisnéis bhreise a éiliodh i gcomhréir le pointe (f)
d’Airteagal 6, cuirfidh s¢ an méid sin iul do na Ballstait, don Udaras
agus do thdirgeoir na substainte gniomhai agus leagfaidh sé¢ sios
tréimhse ama ar laistigh di nach mor don tdirgeoir a bhartlacha a
thiolacadh.

2. Féadfaidh an Coimisiin a iarraidh ar na Ballstait agus ar an
Udaras bartil n6 cinamh eolaiochta noé ctinamh teicnitil a thabhairt.
Féadfaidh na Ballstait a mbartlacha a sholathar laistigh de thri mhi 6
dhata na hiarrata. Déanfaidh an tUdarés a thuairim n6 torthai a shaothair
a sholathar don Choimisitin laistigh de thri mhi 6 dhata na hiarrata.

3. I gcas ina geinnfidh an Coimisitun nach bhfuil na critéir formheasa
dé4 bhfordiltear in Airteagal 4 4 gcomhlionadh a thuilleadh, né i gcas
nach mbeifear tar ¢is an fhaisnéis bhreise a éilitear i gcomhréir le pointe
(f) d’Airteagal 6 a sholathar, glacfar Rialachan chun an formheas a
tharraingt siar n6 a leasu i gcomhréir leis an nds imeachta rialuchain
dé dtagraitear in Airteagal 79(3).

Beidh feidhm ag Airteagal 13(4) agus ag Airteagal 20(2).

Foroinn 4

Maoluithe

Airteagal 22

Substainti gniomhacha iseal-riosca

1. De mhaolu ar Airteagal 5, déanfar substaint ghniomhach a
chomhlionann na critéir da bhfordiltear in Airteagal 4 a fhormheas ar
feadh tréimhse nach faide na 15 bliana i gcas ina measfar gur substaint
ghniomhach iseal-riosca i agus 1 gcas ina bhféadfar a bheith ag suil leis,
i gcas na dtairgi cosanta plandai a bhfuil an tsubstaint sin iontu, nach
mbeidh ach riosca iseal ann do shlainte an duine né do shlainte
ainmhithe agus don chomhshaol de réir mar a fhordiltear in Airteagal
47(1).

2. Beidh feidhm ag Airteagal 4 agus ag Airteagal 6 go hAirteagal 21
agus ag pointe 5 d’larscribhinn II. Liostofar substainti gniomhacha iseal-
riosca go leithleach sa Rialachan da dtagraitear in Airteagal 13(4).
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3. Féadfaidh an Coimisiun athbhreithniti a dhéanamh agus, mas ga,
critéir nua a shonri maidir le substaint ghniomhach a fhormheas mar
shubstaint gniomhach iseal-riosca i gcomhréir le hAirteagal 78(1)(a).

Airteagal 23

Critéir formheasa le haghaidh substainti bunata

1. Formheasfar substainti bunata i gcomhréir le mir 2 go mir 6. De
mhaolt ar Airteagal 5, mairfidh an formheas go ceann tréimhse gan
teorainn.

Chun criche mhir 2 go mir 6, is é atd i substaint ghniomhach na
substaint bhunata:

(a) nach substaint i ar diol imni i; agus

(b) nach cuid dhilis di a bheith ina cuis le hiarmhairti réabtha ionta-
laigh, néarthocsaineacha ndé imdhionthocsaineacha; agus

(c) nach n-usaidtear go formhor chun criocha cosanta plandai ach, mar
sin féin, atd Usdideach chun plandai a chosaint, go direach nod i
dtairge arb ¢ atd ann néd an tsubstaint sin agus caolaitheoir simpli;
agus

(d) nach gcuirtear ar an margadh mar thairge cosanta plandai.

Chun criche an Rialachdin seo, measfar gur substaint bhunata i substaint
ghniomhach a chomhlionann na critéir maidir le ‘earrai bia’ mar a
shainmhinitear iad in Airteagal 2 de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002.

2. De mhaolu ar Airteagal 4, formheasfar substaint bhunata i gcas ina
léireofar, le haon mheastdireachtai 4bhartha arna gcur i gerich i
gcomhréir le reachtaiocht eile Comhphobail lena rialaitear usdid na
substainte sin chun crioch seachas mar thairge cosanta plandai, nach
bhfuil iarmhairt dhiobhalach laithreach n& iarmhairt dhiobhéalach
mhoillithe ag an tsubstaint ar shldinte an duine na ar shldinte
ainmhithe nd nach bhfuil aon iarmhairt neamh-inghlactha ag an tsub-
staint ar an gcomhshaol.

3.  De mhaolu ar Airteagal 7, is chuig an gCoimisiun a thiolacfaidh
Ballstat n6 aon phairti leasmhar iarratas ar thormheas substainte bunata.

Beidh an fhaisnéis seo a leanas ag gabhail leis an iarratas:

(a) aon mheastoireachtai ar na hiarmhairti a d’fhéadfadh a bheith aici ar
shlainte an duine nd ar shldinte ainmhithe n6 ar an gcomhshaol, ar
meastoireachtai iad a cuireadh i gerich i gcomhréir le reachtaiocht
eile Comhphobail lena rialaitear isaid na substainte; agus

(b) aon fthaisnéis abhartha eile maidir leis na hiarmhairti a d’théadfadh a
bheith aici ar shlainte an duine nd ar shlainte ainmhithe nd ar an
gcomhshaol.

4. larrfaidh an Coimisitn ar an Udards tuairim né cinamh eolajoch
né canamh teicniil a thabhairt. Déanfaidh an tUdaras a thuairim né
torthai a shaothair a sholathar don Choimisiun laistigh de thri mhi 6
dhata na hiarrata.

5. Beidh feidhm ag Airteagal 6 agus ag Airteagal 13. Liostofar
substainti bunata go leithleach sa Rialachan d4 dtagraitear in Airteagal
13(4).

6. Féadfaidh an Coimisiin athbhreithnia a dhéanamh ar fhormheas
substainte bunata aon trath. Féadfaidh sé iarraidh 6 Bhallstat athbh-
reithnit a dhéanamh ar an bhformheas a chur san aireamh.

I gcés ina measfaidh an Coimisitn go bhfuil tdsca ann nach
gcomhlionann an tsubstaint a thuilleadh na critéir da bhforailtear i mir
1 go mir 3, cuirfidh sé an méid sin in iG]l do na Ballstait, don Udaras
agus don phairti leasmhar agus leagfaidh sé sios tréimhse ar laistigh di
nach mér doibh a mbartlacha a thiolacadh.
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Tarrfaidh an Coimisitn ar an Udaras tuairim nd cinamh eolajoch né
cunamh teicnitil a thabhairt. Déanfaidh an tUdaras a thuairim né torthai
a shaothair a sholdthar don Choimisiun laistigh de thri mhi 6 dhata na
hiarrata.

I gcés ina geinnfidh an Coimisitin nach bhfuil na critéir da dtagraitear i
mir 1 & gcomhlionadh a thuilleadh, glacfar Rialachdn chun an formheas
a tharraingt siar no a least i gcomhréir leis an n6s imeachta rialuchain
da dtagraitear in Airteagal 79(3).

Airteagal 24

Substainti ata inbhreithnithe lena n-ionada

1. Déanfar substaint ghniomhach a chomhlionann na critéir da bhfo-
railtear in Airteagal 4 a fhormheas, ar feadh tréimhse nach faide na
seacht mbliana, mar shubstaint ata inbhreithnithe lena hionadi ma
chomhlionann si ceann amhdain ndé nios mé de na critéir bhreise a
leagtar sios i1 bpointe 4 d’larscribhinn II. De mhaolu ar Airteagal 14
(2), féadfar athnuachan go ceann tréimhsi nach faide na seacht mbliana
a dhéanamh ar an bhformheas uair amhain né nios mo.

2. Gan dochar do mhir 1, beidh feidhm ag Airteagal 4 go hAirteagal
21. Deanfar substainti a bhféadfai ionadii a dhéanamh orthu a liosta go
leithleach sa Rialachan da dtagraitear in Airteagal 13(4).

ROINN 2

Teorantoiri agus sineirgigh

Airteagal 25

Formheas teorantdiri agus sineirgioch

1. Formheasfar teorantoir no sineirgioch, i gcas ina gcomhlionann sé
Airteagal 4.

2. Beidh feidhm ag Airteagal 5 go hAirteagal 21.

3. Déanfar ceanglais i dtaca le sonrai, ar ceanglais iad atd comh-
chostil leis na ceanglais da dtagraitear in Airteagal 84, a shainmhinia
maidir le teorantdiri agus sineirgigh i gcomhréir leis an nds imeachta
rialichéin lena ngabhann grinnscriida agus da dtagraitear in Airteagal 79

4).

Airteagal 26

Teorantoiri agus sineirgigh ata ar an margadh cheana féin

Faoin 14 Nollaig 2014, glacfar le Rialachdn i gcomhréir leis an nos
imeachta rialachdin lena ngabhann grinnscradu agus da dtagraitear in
Airteagal 79(4) lena mbunofar clar oibre chun athbhreithnit a dhéanamh
de réir a chéile ar shineirgigh agus ar theorantoiri atd ar an margadh
nuair a thiocfaidh an Rialachan sin i bhfeidhm. Cuimseofar leis an
Rialachan bunt ceanglas i dtaca le sonrai, lena n-airitear bearta chun
tastdlacha ainmhithe a ioslaghdu, fogra a thabhairt, meastoireacht a
dhéanamh, measini a dhéanamh agus ndsanna imeachta cinnteoi-
reachta. Ceanglofar ar na pairtithe leasmhara na sonrai riachtanacha
go léir a thiolacadh don Bhallstait, don Choimisitn agus don Udaras
laistigh de thréimhse shonraithe.
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ROINN 3
Comhfhoirmligh neamh-Inghlactha

Airteagal 27
Comhfhoirmligh

1. Ni ghlacfar le comhfhoirmleach chun ¢ a chur i dtairge cosanta
plandai i gcds ina suitear mar a leanas:

(a) go bhfuil iarmhairt dhiobhalach ag a iarmhair, de dhroim usaide i
gcomhréir le dea-chleachtas cosanta plandai, agus ag féachaint do
dhalai réalaiocha usaide, ar shlainte an duine n6 ar shlainte
ainmhithe nd ar screamhuisce n6 go bhfuil iarmhairt neamh-ingh-
lactha aige ar an gcomhshaol; nd

(b) go bhfuil iarmhairt dhiobhalach ag a 0said, de dhroim usaide i
gcomhréir le dea-chleachtas cosanta plandai, agus ag féachaint do
dhalai réalaiocha usaide, ar shlainte an duine no ar shlainte
ainmhithe nd ar screamhuisce nd go bhfuil iarmhairt neamh-ingh-
lactha ag a usaid ar phlandai, ar thdirgi plandai n6 ar an gcomh-
shaol.

2. Déanfar comhthoirmligh nach nglactar lena gcur i dtairge cosanta
plandai de bhun mhir 1 a aireamh in Iarscribhinn III i gcomhréir leis an
nds imeachta rialuchdin lena ngabhann grinnscradu agus da dtagraitear
in Airteagal 79(4).

3. Féadfaidh an Coimisiin athbhreithnii a dhéanamh ar
chomhfhoirmligh aon trath. Féadfaidh sé faisnéis abhartha arna
solathar ag na Ballstait a chur san aireamh.

4.  Beidh feidhm ag Airteagal 81(2).

5. Féadfar rialacha mionsonraithe maidir le cur chun feidhme an
Airteagail seo a bhunt i gcomhréir leis an nés imeachta rialachain da
dtagraitear in Airteagal 79(3).

CAIBIDIL 111
TAIRGI COSANTA PLANDAI

ROINN 1
Udari

Foroinn 1

Ceanglais agus inneachar

Airteagal 28
Udarii um chur ar an margadh agus um usaid
1. Ni dhéanfar tairge cosanta plandai a chur ar an margadh no a tsaid

mura rud ¢ go mbeidh sé udaraithe chuige sin sa Bhallstat lena
mbaineann i gcomhréir leis an Rialachan seo.

2. De mhaolti ar mhir 1, ni bheidh ga le hudari sna casanna seo a
leanas:

(a) wsaid tairgi nach bhfuil iontu ach substaint bhunata amhain n6 nios
mo;

(b) tairgi cosanta plandai a chur ar an margadh agus a Usaid chun
criocha taighde n6 forbartha i gcomhréir le hAirteagal 54;
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(c) tairgeadh, storail nd gluaiseacht tairge cosanta plandai atd beartaithe
lena usaid i mBallstat eile, ar choinnioll go bhfuil an tairge
udaraithe sa Bhallstat sin agus go bhfuil ceanglais chigireachta i
bhfeidhm ag an mBallstat ina ndéantar an tairgeadh, an storail no
an ghluaiseacht chun a airithii nach n-usaidfear an tairge cosanta
plandai ina chrioch;

(d) 1 gecas ina dtairgfear, ina storalfar nd ina n-aistreofar tairge cosanta
plandai lena usaid i dtrii tir ar chuntar go bhfuil ceanglais chigi-
reachta i bhfeidhm ag an mBallstat is tairgeoir, is storalai nd is
aistritheoir a airitheoidh nach n-onnmbhaireofar an tairge cosanta
plandai 6na chrioch.

(e) tairgi cosanta plandai ar deonaiodh cead traddla comhthreomhaire
ina leith i gcomhréir le hAirteagal 52 a chur ar an margadh agus a
usaid.

Airteagal 29

Ceanglais maidir le cur ar an margadh a \idaru

1. Gan dochar d’Airteagal 50, ni udaréfar tairge cosanta plandai ach
amhdin 1 gcds ina gcomhlionann sé, de réir na bprionsabal
aonfhoirmeach da dtagraitear i mir 6, na ceanglais seo a leanas:

(a) go ndearnadh a shubstainti gniomhacha, a theorantdiri agus a
shineirgigh a fthormheas;

(b) i gcas ina ndéantar a shubstaint ghniomhach, a theorantdir n6 a
shineirgioch a thairgeadh 6 thoinse éagstil ndé 6n bhfoinse
chéanna ach athrti a bheith ann sa phroiseas monaraiochta agus/nd
sa suiomh monaraiochta:

(1) nach gclaonann an tsonraiocht, de bhun Airteagal 38, go
suntasach On tsonraiocht ata ar aircamh sa Rialachin lena
bhformheastar an tsubstaint, an teorantdir n6 an sineirgioch;
agus

(ii) nach bhfuil iarmhairti nios diobhalai ag an tsubstaint
ghniomhach, ag an teorantdir n6 ag an sineirgioch, de réir
bhri Airteagal 4(2) agus (3), de thoradh a heisiontas n6 a
eisiontas na mar a bheadh aici ndé aige da mba rud é gur
tairgeadh 1 n6 ¢ i gcomhréir leis an bprdiseas monaraiochta
arna shonru sa sainchomhad a bhi ann mar thacaiocht leis an
bhformheas;

(c) 1 gcas nach bhfuil a chomhthoirmligh san direamh in Iarscribhinn
111,

(d) 1 gcas ina bhfuil a fhoirmlit teicniuil de chinedl a fhagann go bhfuil
an méid a dtagann an t-tsaideoir faoina 1¢ no rioscai eile teoranta an
oiread agus is féidir gan feidhmia an tairge a chur i mbaol,

(e) 1 bhfianaise an eolais reatha eolaioch agus theicnitil, i gcas ina
gcomhlionann sé na ceanglais da bhfordiltear in Airteagal 4(3);

(f) 1 gcas inar féidir nadar agus cainniocht a shubstainti gniomhacha, a
theorantoiri, agus a shineirgioch agus, i gcas inarb iomchui, aon
eisiontais n6 comhfhoirmligh atd &bhartha go tocsaineolaioch né
go héiceathocsaineolaioch n6 o6 thaobh an chomhshaoil a
chinneadh le modhanna iomchui;

(g) 1 gcés inar féidir a iarmhair, a eascraionn as Usdidi Udaraithe, agus
ata abhartha go tocsaineolaioch nd go héiceathocsaineolaioch n6 6
thaobh an chomhshaoil, a chinneadh le modhanna iomchui a
usaidtear go ginearalta i ngach Ballstat, agus teorainneacha cinn-
tiichain iomchui ann maidir le samplai abhartha;

(h) i gcas ina ndearnadh a airionna fisicitila agus ceimiceacha a
chinneadh agus inar measadh go bhfuil siad inghlactha chun
criocha usaid agus storail iomchui an tairge;
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(i) maidir le plandai agus tairgi plandai atd le hiisdid mar bheatha no
mar bhia, i gcas inarb iomchui, i gcas ina mbeifear tar éis na
huasleibhéil iarmhar do na tairgi talmhaiochta d4 ndéanann an
usaid da dtagraitear san tdart difear a leagan sios n6 a mhodhnu
i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 396/2005.

2. Taispeanfaidh an t-iarratasoir go bhfuil na ceanglais da bhfordiltear
i bpointe (a) go pointe (h) de mhir 1 comhlionta.

3.  Déanfar comhlionadh na gceanglas a leagtar amach i bpointe (b)
agus 1 bpointe (e) go pointe (h) de mhir 1 a shuiomh le tastalacha
oifigitla agus le hanailisi oifigiula n6 le tastalacha agus le hanailisi a
bhfuil aitheantas oifigitil acu, ar tastdlacha agus anailisi iad a dhéantar
faoi dhalai talmhaiochta, slainte plandai agus comhshaoil atd abhartha
d’usaid an tairge cosanta plandai i dtracht agus atd ionadaioch do na
délai atd ann sa chrios a mbeartaitear an tairge a Usdid ann.

4. Maidir le pointe (f) de mhir 1, féadfar modhanna comhchuibhithe
a ghlacadh i gcomhréir leis an noés imeachta rialtichdin lena ngabhann
grinnscradu agus da dtagraitear in Airteagal 79(4).

5. Beidh feidhm ag Airteagal 81.

6.  Maidir leis na prionsabail aonfhoirmeacha chun measuni agus
udari a dhéanamh ar thdirgi cosanta plandai, beidh na ceanglais iontu
a leagtar amach in Iarscribhinn VI a ghabhann le Treoir 91/414/CEE
agus leagfar sios iad i Rialachdin arna nglacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta combhairleach da dtagraitear in Airteagal 79(2) gan aon
mhodhnuithe substaintitila a dhéanamh orthu. Déanfar aon leasuithe
ina dhiaidh sin ar na Rialachain sin a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal

78(1)(c).

De réir na bprionsabal seo, déanfar idirghniomhi idir na substainti
gniomhacha, na teorantoiri, na sineirgigh agus na comhfhoirmligh a
chur san aireamh sa mheastoireacht ar thairgi cosanta plandai.

Airteagal 30

Udaruithe sealadacha

1.  De mhaoli ar Airteagal 29(1)(a), féadfaidh na Ballstait udara a
dhéanamh go ceann tréimhse sealadai nach faide na tri bliana maidir le
tairgi cosanta plandai a bhfuil substaint ghniomhach iontu nar form-
heasadh f6s a chur ar an margadh ar choinnioll:

(a) nach rabhthas in ann an cinneadh maidir le formheas a thabhairt
chun criche laistigh de thréimhse 30 mi ¢ dhata inghlacthachta na
hiarrata, arna fadi d’aon tréimhse bhreise arna leagan sios i
gcomhréir le hAirteagal 9(2), le hAirteagal 11(3) nd le hAirteagal
12(2) n6 (3); agus

(b) de bhun Airteagal 9, go bhfuil an sainchomhad ar an tsubstaint
ghniomhach inghlactha i ndail leis na husaidi a bheidh beartaithe;

(c) go dtagann an Ballstat ar an gconcluid go bhfuil ar chumas na
substainte gniomhai ceanglais Airteagal 4(2) agus (3) a
chomhlionadh agus go bhféadfar a bheith ag suil leis go
gcomhlionfaidh an tairge cosanta plandai ceanglais phointe (b) go
pointe (h) d’Airteagal 29(1); agus

(d) gur bunaiodh uasleibhéil iarmhar i gcomhréir le Rialachan (CE)
Uimh. 396/2005.

2. 1 gcasanna den sort sin, cuirfidh an Ballstdit a mheasunti ar an
sainchomhad agus ar na téarmai udarichain in il laithreach do na
Ballstait eile agus don Choimisiun agus tabharfaidh sé ar a laghad an
fhaisnéise da bhforailtear in Airteagal 57(1).
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3. Beidh feidhm ag na foralacha ata leagtha sios i mir 1 agus i mir 2
go dti 14 Meitheamh 2016. Méas g4, féadfar an teorainn ama sin a fhada
i gcomhréir leis an nos imeachta rialichdin lena ngabhann grinnscrada
agus da dtagraitear in Airteagal 79(4).

Airteagal 31

Inneachar na n-udaruithe

1. Saineofar leis an udari na plandai né na tairgi plandai agus na
limistéir neamhthalmhaiochta (mar shampla iarnréid, limistéir phoibli,
seomrai storala) a bhféadfar an tairge cosanta plandai a Gsaid orthu agus
na cuspoiri ar ina leith a fhéadfar an tairge cosanta plandai a usaid.

2. Leagfar amach san udar na ceanglais a bhaineann leis an tairge
cosanta plandai a tsaid agus a chur ar an margadh. Beidh san aireamh
ar a laghad sna ceanglais sin na dalai tisdide a bheidh riachtanach chun
na coinniollacha agus na ceanglais a chomhlionadh d4 bhfordiltear sa
Rialachan lena bhformheastar na substainti gniomhacha, na teorantoiri
agus na sineirgigh.

Beidh aicmill ar an tdirge cosanta plandai, chun criche Threoir
1999/45/CE, san aircamh san udaru. Féadfaidh na Ballstait a fhorail
go ndéanfaidh sealbhoiri udaruithe aicmiil n6 uasdati ar an lipéad gan
moill mhichui tar €éis aon athrii a dhéanamh ar aicmiu agus ar lipéadu an
tairge cosanta plandai i gcomhréir le Treoir 1999/45/CE. 1 gcasanna den
sort sin, cuirfidh siad an t-Gdaras inniuil ar an eolas laithreach ina
thaobh.

3. I gcés inarb infheidhme, beidh na nithe seo a leanas san aireamh
sna ceanglais d4 dtagraitear i mir 2 freisin:

(a) an daileog uasta in aghaidh an heictedir gach uvair a Usdidtear é;
(b) an tréimhse idir an Gsdid dheireanach agus baint an fhomhar;
(c) an lion uasta usaidi in aghaidh na bliana.

4.  Féadfaidh na ceanglais seo a leanas a bheith san 4direamh sna
ceanglais da dtagraitear i mir 2:

(a) srian maidir le daileadh agus Usaid an tairge cosanta plandai chun
cosaint a thabhairt do shlainte daileoiri, do shlainte tsaideoiri, do
shlainte seallach, do shlainte conaitheoiri, do shlainte tomhaltoiri nd
do shlainte na n-oibrithe lena mbaineann né don chomhshaol, agus
na ceanglais a fhorchuirtear le foralacha eile Comhphobail 4 gcur
san aireamh; déanfar srianta den sort sin a chur in ial ar an lipéad;

(b) an oibleagaid atd ann sula n-usaidfear an tairge go gcuirfear ar an
eolas aon chomharsana a d’théadfadh a bheith faoi 1¢ an chaite
sprae agus a d’iarr go gcuirfi ar an eolas iad,;

(c) tasca maidir le husaid chui de réir na bprionsabal a bhaineann le
Bainistit Comhthéite Lotnaidi d4 dtagraitear in Airteagal 14 de
Threoir 2009/128/CE agus in larscribhinn III a ghabhann leis an
Treoir sin;.

(d) catagoiri Usaideoiri a ainmniu, amhail Usaideoiri gairmiula agus
uséaideoiri neamhghairmitla;

(e) an lipéad formheasta;
(f) an t-eatramh idir na trathanna a usdidtear &,

(g) an tréimhse idir Gsaid dheireanach agus idit an tairge planda, i gcas
inarb infheidhme;

(h) an t-eatramh athiontrala;

(1) méid agus abhar an phacaistithe.
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Airteagal 32
Ré

1. Leagfar sios tréimhse an udaraithe san udart.

Gan dochar d’Airteagal 44, is ¢ a bheidh i ré an Gdaraithe a leagfar sios
na tréimhse nach faide na bliain 6n data a n-éagfaidh tidara na substainti
gniomhacha, na dteorantéiri agus na sineirgioch ata sa tdirge cosanta
plandai agus ina dhiaidh sin go ceann cibé fad a bheidh na substainti
gniomhacha, na teorantdiri agus na sineirgigh atd sa tairge cosanta
plandai arna bhformheas.

Ceadoidh an tréimhse sin an scridu da bhforailtear in Airteagal 43 a
chur i gerich.

2. Féadfar tidaruithe a dheont go ceann tréimhsi is giorra na sin chun
sioncrént a dhéanamh ar an athmheastdireacht ar thdirgi comhchostla
chun criocha measuaithe chomparaidigh ar thairgi ina bhfuil substainti
ata inbhreithnithe lena n-ionadu de réir mar a fhorailtear in Airteagal 50.

Foroinn 2

No6s imeachta

Airteagal 33

Iarratas ar udaru né ar leasu ar udaru

1. Déanfaidh iarrataséir ar mian leis tairge cosanta plandai a chur ar
an margadh iarratas ar udar no ar leasu ar tdart, ¢ féin n6 tri ionadai,
chuig gach Ballstat a mbeidh s¢ beartaithe an tairge cosanta plandai a
chur ar an margadh ann.

2. Beidh na nithe seo a leanas san iarratas:

(a) liosta de na husaidi ata beartaithe i ngach crios mar ata 1éirithe in
ITarscribhinn I agus liosta de na Ballstait ina bhfuil iarratas déanta ag
an iarratasoir né ina bhfuil sé beartaithe ag an iarratasoir iarratas a
dhéanamh;

(b) togra i dtaobh cén Ballstat a gceapann an t-iarrataséir ina leith gurb
¢ a dhéanfaidh meastoireacht ar an iarratas sa chrios lena mbai-
neann. I gcds iarratais ar Usdid i dtithe gloine, mar choiredil iarb-
huainte, n6 ar choireail a chur ar sheomrai storala folmha nd ar
choiredil siolta, ni mholfar ach Ballstdt amhdin agus déanfaidh an
Ballstat sin meastoireacht ar an iarratas agus na criosanna uile &
geur i geuntas. Sa chas sin, cuirfidh an t-iarrataséir an achoimre né
an sainchomhad iomlan da dtagraitear in Airteagal 8 chuig na
Ballstait arna iarraidh sin;

(c) 1 gcas inarb abhartha, coip d’aon udaruithe a deonaiodh cheana féin
maidir leis an tairge cosanta plandai sin i mBallstat;

(d) i gcas inarb abhartha, céip d’aon choncluid arna déanamh ag an
mBallstat is rapoirtéir a dhéanann measini ar choibhéis da
dtagraitear in Airteagal 38(2).

3. Beidh an méid seo a leanas ag gabhail leis an iarratas:

(a) 1 gcas an tairge cosanta plandai lena mbaineann, sainchomhad
iomlan agus sainchomhad achomair maidir le gach uile phointe de
na ceanglais i dtaca le sonrai a bhaineann leis an tairge cosanta
plandai;

(b) i gcas gach substainte gniomhai, gach teorantéra agus gach
sineirgigh ata sa tairge cosanta plandai, sainchomhad iomlan agus
sainchomhad achomair maidir le gach pointe de na ceanglais i dtaca
le sonrai a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach, leis an teor-
antoir agus leis an sineirgioch;
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(c) 1 gcas gach tastala nd gach staidéir ina n-Gsaidtear ainmhithe veir-
teabracha, cosaint i leith na mbeart a glacadh chun tastail ainmhithe
agus dublail tastalacha agus staidéar ar ainmhithe veirteabracha a
sheachaint;

(d) na chiseanna go bhfuil na tuarascélacha ar an tastdil agus ar an
staidéar a tiolacadh riachtanach don chéad fhormheas né do
leasuithe ar choinniollacha an tudaraithe;

(e) 1 gcas inarb iomchui, coip den iarratas ar uasleibhéil iarmhar da
dtagraitear in Airteagal 7 de Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 né
cosaint maidir leis na cuiseanna nar solathraiodh an fhaisnéis sin;

(f) 1 gcéas inarb abhartha, maidir le leasi ar udard, measini ar an
bhfaisnéis uile a tiolacadh i gcomhréir le pointe (h) d’Airteagal 8(1);

(g) dréachtlipéad.

4. Nuair a beidh an t-iarratas a thiolacadh, féadfaidh an t-iarrataséir a
iarraidh, de bhun Airteagal 60, go gcoinneofar faisnéis ar leith, lena n-
airitear codanna airithe den sainchomhad, faoi run agus déanfaidh sé an
fhaisnéis sin a scaradh, go fisicitil, 6n bhfaisnéis eile.

Ag an am céanna tiolacfaidh an t-iarratasdir an liosta iomlan staidéir
arna thiolacadh de bhun Airteagal 8(2) agus liosta tuarascalacha tastala
agus staidéir ar ina leith a iarrtar aon éilimh ar chosaint sonrai de bhun
Airteagal 59.

Tar éis do iarratas rochtana ar fhaisnéis a fhail, déanfaidh an Ballstat a
bhfuil an t-iarratas & scruda aige cinneadh i dtaobh cén fhaisnéis até le
coinneail faoi run.

5. Ma iarrann an Ballstat amhlaidh, tiolacfaidh an t-iarrataséir an t-
iarratas i dteangacha naisitinta no i dteangacha oifigiula an Bhallstait sin
nd i gceann amhain de na teangacha sin.

6.  Ar iarraidh a fhail, déanfaidh an t-iarratasoir samplai den tairge
cosanta plandai, mar aon le caighdedin anailiseacha a chomhabhar, a
sholathar don Bhallstat.

Airteagal 34

Dioldine 0 staidéir a thiolacadh

1. Beidh iarratasoiri diolmhaithe 6 na tuarascélacha tastila agus
staidéir da dtagraitear in Airteagal 33(3) a sholathar i gcas ina bhfuil
na tuarascalacha tastala agus staidéir lena mbaineann ag an mBallstat a
bhfuil iarratas déanta chuige agus i gcas ina dtaispeanann na hiarra-
tasoiri gur tugadh rochtain doéibh i gcomhréir le hAirteagal 59, le hAir-
teagal 61 no le hAirteagal 62 ndé go bhfuil aon tréimhse cosanta sonrai
imithe in éag.

2. Déanfaidh iarratasoiri a bhfuil feidhm ag mir 1 maidir leo an
fhaisnéis seo a leanas a sholathar, afach:

(a) na sonrai go léir atd riachtanach chun tdirge cosanta plandai a
shainaithint, lena n-airitear a chomhdhéanamh iomlan, chomh
maith le dearbhu nach n-usdidtear aon chomhfhoirmligh neamh-
inghlactha;

(b) an fhaisnéis is ga chun an tsubstaint ghniomhach, an teorantdir no
an sineirgioch a shainaithint, i gcas inar formheasadh iad, agus an
thaisnéis is ga chun a shuiomh an bhfuil na coinniollacha formheasa
comhlionta agus an gcomhlionann siad pointe (b) d’Airteagal 29(1)
nuair is iomchui;

(c) arna iarraidh sin don Bhallstat lena mbaineann, na sonrai is g& chun
a thaispedint go bhfuil iarmhairti ag an tairge cosanta plandai ata
inchomortais leis na hiarmhairti ata ag an tairge cosanta plandai sin
ar ina leith a léirfonn siad go bhfuil rochtain acu ar na sonrai
cosanta.
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Airteagal 35

An Ballstat a scrudaionn an t-iarratas

Is é an Ballstat ar mhol an t-iarrataséir é a scradoidh an t-iarratas, mura
rud é go n-aontdidh Ballstat eile sa chrios céanna ¢é a scradu. Déanfaidh
an Ballstat a scrudoidh an t-iarratas an méid sin a chur in il don
iarratasoir.

Ar iarraidh 6n mBallstat a mbeidh an t-iarratas a scradu aige, comhoi-
breoidh na Ballstait eile sa chrios céanna inar tiolacadh iarratas chun a
airithit go roinnfear an t-ualach oibre go coir.

Staonfaidh na Ballstait eile laistigh den chrios ina ndearnadh iarratas 6
leantiint ar aghaidh leis an gcomhad go dti go mbeidh meastunu curtha i
gerich ag an mBallstat a mbeidh an t-iarratas & scradu aige.

Nuair a dhéanfar iarratas i nios mé na crios amhain, comhaont6idh na
Ballstait a mheasfaidh an t-iarratas ar mheastoireacht aon sonrai nach
bhfuil baint acu leis na dalai comhshaoil n6 talmhaiochta.

Airteagal 36

Scrudu i gcomhair udarichain

1.  Déanfaidh an Ballstat a scradoidh an t-iarratas measuni neamh-
spleach, oibiachtuil, trédhearcach i bhfianaise an eolais reatha eolaioch
agus theicnitil tri Gisaid a bhaint as doiciméid treorach ata ar fail trath an
iarratais. Tabharfaidh sé an deis do gach Ballstat sa chrios céanna chun
barulacha a bheidh le meas sa mheasunt a thiolacadh.

Cuirfidh sé i bhfeidhm na prionsabail aonfhoirmeacha a bhaineann le
measini agus Udard a dhéanamh i ndail le tairgi cosanta plandai da
dtagraitear in Airteagal 29(6), chun a shuiomh, a mhéid is féidir, an
gcomhlionann an tdirge cosanta plandai na ceanglais da bhforailtear in
Airteagal 29 sa réigiun céanna, i gcds ina n-usaidtear ¢ 1 gcomhréir le
hAirteagal 55, agus faoi dhalai réadula usaide.

Déanfaidh an Ballstat a scrudoidh an t-iarratas a mheastnu a chur ar fail
do na Ballstait eile laistigh den chrios céanna. Déanfar formaid na
tuarascala ar mheasuni a bhuni i gcomhréir leis an noés imeachta
comhairleach da dtagraitear in Airteagal 79(2).

2. Déanfaidh na Ballstdit lena mbaineann, da réir sin, udaruithe a
dheonti n6é a dhialta ar bhonn choncltidi mheasini an Bhallstait a
scridoidh an t-iarratas de réir mar a fhorailtear in Airteagal 31 agus
in Airteagal 32.

3. De mhaolll ar mhir 2 agus faoi réir dhli an Chomhphobail, féadfar
coinniollacha iomchui a fhorchur maidir leis na ceanglais da dtagraitear
in Airteagal 31(3) agus (4) agus maidir le bearta eile maolaithe riosca a
dhiorthaionn as dalai sonracha Usaide.

I gcas nach bhféadfar abhair imni Ballstait maidir le slainte an duine nd
le slainte ainmhithe n6 maidir leis an gcomhshaol a riala tri na bearta
naisiinta maolaithe riosca da dtagraitear sa chéad fhomhir a bhunt,
féadfaidh Ballstait udara an tairge cosanta plandai a dhitltd ina
chrioch, mas rud ¢ de bharr a chiinsi sonracha comhshaoil n6 a
chuinsi sonracha talmhaiochta, go bhfuil cuiseanna aige ar tugadh
buntis leo chun a mheas go mbeadh an tairge i dtracht fos ina chuis
le riosca neamh-inghlactha do shldinte an duine né do shldinte
ainmhithe n6 don chomhshaol.
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Cuirfidh an Ballstat sin an t-iarrataséir agus an Coimisiun ar an eolas
laithreach maidir lena chinneadh agus solathroidh sé cosaint theicnitil
agus cosaint eolaioch ina leith.

Déanfaidh na Ballstait forail maidir leis an bhféidearthacht go gcuirfear i
gcoinne cinnidh lena nditltaitear idart a thabhairt do thairgi den sort
sin os comhair na gclirteanna naisiinta nd tri phroéisis eile achomhairc.

Airteagal 37

Tréimhse chun scruda a dhéanamh

1. Laistigh de dha mhi dhéag tar éis d6 an t-iarratas a fhail, déanfaidh
an Ballstat a scridoidh an t-iarratas cinneadh i dtaobh an bhfuil na
ceanglais maidir le hadari comhlionta.

I gcas ina mbeidh faisnéis bhreise ag teastail on mBallstat, leagfaidh sé
sios tréimhse ar laistigh di nach mér don iarrataséir i a sholathar. Sa
chas sin, déanfar an tréimhse dhd mhi dhéag a thadi go ceann na
tréimhse bhreise a dheonoidh an Ballstat. Mairfidh an tréimhse
bhreise sin s¢ mhi ar a mhéad agus rachaidh si in éag a luaithe a
gheobhaidh an Ballstat an fhaisnéis bhreise. Mas rud ¢, ag deireadh
na tréimhse sin, nach mbeidh na heiliminti atd ar lar tiolactha ag an
iarratasoir, cuirfidh an Ballstat in il don iarrataséir go bhfuil an t-
iarratas neamh-inghlactha.

2. Cuirfear na teorainneacha ama da bhforailtear i mir 1 ar fionrai le
linn an nés imeachta a leagtar amach in Airteagal 38 a bheith 4 chur i
bhfeidhm.

3. 1 gcés iarratais ar udart tdirge cosanta plandai ina bhfuil substaint
ghniomhach nar formheasadh fos, cuirfidh an Ballstat a scradoidh an t-
iarratas tus leis an meastoireacht a luaithe a bheidh an dréacht-tuarascail
ar mheasini da dtagraitear in Airteagal 12(1) faighte aige. I gcas ina
mbainfidh an t-iarratas leis an tairge céanna cosanta plandai agus leis na
husdidi céanna atd sa sainchomhad d4 dtagraitear in Airteagal 8,
déanfaidh an Ballstat cinneadh ar an iarratas laistigh de shé mhi ar a
dhéanai on trath a dhéantar an tsubstaint ghniomhach a fhormheas.

4.  Maidir leis na Ballstait eile lena mbaineann, déanfaidh siad
cinneadh faoin iarratas, da dtagraitear in Airteagal 36(2) agus (3),
laistigh de 120 14 ar a dhéanai 6n la a bhfuarthas an tuarascail ar
mheasunt agus an choip d’tdart an Bhallstait a scridaionn an t-iarratas.

Airteagal 38
Measunu ar choibhéis faoi phointe (b) d’Airteagal 29(1)

1. I gcés ina mbeidh sé riachtanach a shuiomh, maidir le substaint
ghniomhach, teorantdir né sineirgioch, an ndéanann foinse éagsuil no, i
gcas na foinse céanna, an ndéanann athrii sa phrdiseas monaraiochta
agus/nd sa suiomh monaraiochta, pointe (b) d’Airteagal 29(1) a
chomhlionadh, is ¢ an Ballstat a ghniomhaigh mar rapoirtéir maidir
leis an tsubstaint ghniomhach, maidir leis an teorant6ir n6 maidir leis
an sineirgioch da dtagraitear in Airteagal 7(1) a dhéanfaidh measunt ina
leith sin mura rud é go n-aontaionn an Ballstat a scridaionn an t-iarratas
da dtagraitear in Airteagal 35 measini a dhéanamh ar an gcoibhéis.
Cuirfidh an t-iarrataséir na sonrai riachtanacha uile faoi bhraid an
Bhallstait a dhéanfaidh meastnu ar choibhéis.

2. Tar éis an deis a thabhairt don iarrataséir bartilacha a thiolacadh,
ar barulacha iad a chuirfidh an t-iarratasoir freisin in ial don Bhallstat is
rapéirtéir né don Bhallstdt a scruddidh an t-iarratas, de réir mar a
bheidh, ullmhoidh an Ballstat a dhéanfaidh measinu ar choibhéis tuar-
ascail ar choibhéis laistigh de 60 14 on trath a gheofar an t-iarratas agus
cuirfidh sé an tuarascail in iul don Choimisitin, do na Ballstait eile agus
don iarratasoir.
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3. 1 gcas ina bhfaightear concltid dhearfach ar choibhéis agus nach
ndéantar aon agéid i gcoinne na concluide sin, measfar go bhfuil pointe
(b) d’Airteagal 29(1) comhlionta. I gcas nach n-aontaionn Ballstat a
scridaionn an tuarascail le concluid an Bhallstait is rapoirtéir, noé vice
versa, cuirfidh sé an méid sin in il don iarratasoir, do na Ballstait eile
agus don Choimisitin agus a chuiseanna a lua.

Féachfaidh na Ballstait le hiarracht a dhéanamh teacht ar chomhaontu 1
dtaobh an bhfuil pointe (b) d’Airteagal 29(1) comhlionta. Tabharfaidh
siad deis don iarratasoir bartilacha a thiolacadh.

4. 1 gcés nach dtiocfaidh na Ballstdit lena mbaineann ar chomhaonta
laistigh de 45 14, cuirfidh an Ballstat a dhéanfaidh coibhéis a mheastnu
an t-abhar a chur faoi bhraid an Choimisiuin. Déanfar cinneadh i dtaobh
an bhfuil na coinniollacha da dtagraitear i bpointe (b) d’Airteagal 29(1)
comhlionta a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta rialuchdin da
dtagraitear in Airteagal 79(3). Tosaionn an tréimhse 45 14 ar an data a
gcuireann an Ballstat a scridaionn an t-iarratas in ial don Bhallstat is
rapoirtéir, nd vice versa, nach n-aontaionn sé le concluid an Bhallstait is
rapoirtéir, i gcomhréir le mir 3.

Sula nglacfar cinneadh den sort sin, féadfaidh an Coimisiun a iarraidh ar
an Udarés tuairim n6é ctnamh eolaioch né cunamh teicniuil a thabhairt
agus tabharfar an tuairim n6 an cinamh sin laistigh de thri mhi 6n
iarraidh a dhéanamh.

5. Féadfar rialacha mionsonraithe agus nosanna imeachta maidir le
cur chun feidhme mhir 1 go mir 4 a bhunl i gcomhréir leis an noés
imeachta rialtichain da dtagraitear in Airteagal 79(3), tar €is dul i gcom-
hairle leis an Udaras.

Airteagal 39

Faisnéis maidir le hiarratais ar idara a thuairiscii agus a mhalarta

1.  Tiomso6idh na Ballstait comhad faoi gach iarratas. Beidh an méid
seo a leanas i ngach comhad:

(a) coip den iarratas;

(b) tuarascail ina bhfuil faisnéis faoin meastoireacht ar thairge cosanta
plandai agus faoin gcinneadh maidir leis; déanfar formdid na tuar-
ascala ar measini a bhuni i gcomhréir leis an nods imeachta
comhairleach da dtagraitear in Airteagal 79(2);

(c¢) taifead de na cinnti riarachdin a ghlac an Ballstat maidir leis an
iarratas agus de na doiciméid da bhforailtear in Airteagal 33(3)
agus in Airteagal 34 mar aon le hachoimre ar na doiciméid sin;

(d) an lipéad formheasta, mas infheidhme.

2. Armna iarraidh sin, déanfaidh na Ballstait, gan mhoill, comhad ina
bhfuil na doiciméid da bhforailtear i bpointe (a) go pointe (d) de mhir 1
a chur ar fail do na Ballstait eile, don Choimisitin agus don Udaras.

3. Arna iarraidh sin, déanfaidh na hiarratasoiri coip de na doiciméid a
bheidh le tiolacadh i dteannta iarratais de bhun Airteagal 33(3) agus
Airteagal 34 a sholathar do na Ballstait, don Choimisiin agus don
Udarés.

4.  Féadfar rialacha mionsonraithe maidir le cur chun feidhme mhir 2
agus mhir 3 a bhunll i gcomhréir leis an nds imeachta rialiichain da
dtagraitear in Airteagal 79(3).
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Foroinn 3

Aitheantas frithphairteach d’ddaruithe

Airteagal 40
Aitheantas frithphairteach

1.  Féadfaidh sealbhoir udaraithe a deonaiodh i gcomhréir le hAir-
teagal 29 iarratas ar udard don tairge cosanta plandai céanna, don
usaid chéanna agus faoi chleachtais talamhaiochta inchomparaideacha
i mBallstat eile a dhéanamh, sna casanna seo a leanas, faoin nos
imeachta um aitheantas frithphdirteach, da bhforailtear san thoroinn seo:

(a) 1 gcas inar Ballstat a bhaineann leis an gcrios céanna (an Ballstat
tagartha) a dheonaigh an t-tdart;

(b) 1 gcas inar Ballstat a bhaineann le crios eile (Ballstat tagartha) a
dheonaigh an t-Udart, ar choinnioll nach ndéanfar an t-Gdard a
ndearnadh an t-iarratas ina leith a Gsdid ar mhaithe le haitheantas
frithphairteach i mBallstat eile sa chrios céanna;

(c) i gcas inar dheonaigh Ballstat an t-idara lena usaid i dtithe gloine,
n6é mar choéiredil iarbhuainte, nd i ndail le codireail a dhéanamh ar
sheomrai folmha né ar choimeadain a tusaidtear chun plandai nd
tairgi plandai a stordil, né i nddil le coiredil a dhéanamh ar
shiolta, gan aird ar an gcrios lena mbaineann an Ballstat tagartha.

2. 1 gcas nach n-Gdar6far tairge cosanta plandai i mBallstat mar nar
tiolacadh aon iarratas ar udaru sa Bhallstat sin, féadfaidh comhlachtai
oifigitila né eolaiochta a ghabhann do ghniomhaiochtai talmhaiochta no
eagraiochtai gairmitila talmhaiochta iarratas a dhéanamh, faoin nos
imeachta um aitheantas frithphdirteach da dtagraitear i mir 1, le toilit
6 shealbhoir an udaraithe, ar idar maidir leis an tairge cosanta plandai
céanna, maidir leis an usdid chéanna agus faoi na cleachtais talm-
haiochta chéanna sa Bhallstat sin. Sa chas sin, ni moér don iarratasoir
a thaispedint go bhfuil 0sdid tdirge cosanta plandai den sért sin ina
abhar leasa ghinearalta don Bhallstat a thugann isteach é.

I gcas ina ndiultdidh sealbhdir an udaraithe a thoilit a thabhairt,
féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait lena mbaineann an t-iarratas a
ghlacadh, ar fhorais leas an phobail.

Airteagal 41

Udari
1.  Déanfaidh an Ballstat a gcuirtear iarratas faoi Airteagal 40 faoina
bhraid, i ndiaidh scrda a dhéanamh ar an iarratas agus ar na doiciméid
a ghabhann leis agus da dtagraitear in Airteagal 42(1), de réir mar is
iomchui maidir leis na himthosca ina chrioch, an tairge cosanta plandai
a udart faoi na coinniollacha céanna leis an mBallstat a scradoidh an t-
iarratas, ach amhain i gcas ina mbeidh feidhm ag Airteagal 36(3).

2. De mhaolt ar mhir 1, féadfaidh Ballstat an tairge cosanta plandai a
udard mas rud é:

(a) go ndearnadh iarratas le hiidara faoi phointe (b) d’Airteagal 40(1);
(b) go bhfuil substaint ann ata inbhreithnithe lena ionadd;
(¢) gur cuireadh Airteagal 30 i bhfeidhm; no

(d) go bhfuil substaint ann ata formheasta i gcomhréir le hAirteagal 4(7).
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Airteagal 42

Nos Imeachta

1. Beidh an méid seo a leanas ag gabhail leis an iarratas:

(a) coip den udarti a dheonaigh an Ballstat tagartha chomh maith le
haistritchan ar an Gdart i dteanga oifigitil de chuid an Bhallstéit a
gheobhaidh an t-udarg;

(b) raiteas foirmiuil 4 ra gurb ionann an tairge cosanta plandai agus an
tairge a d’udaraigh an Ballstat tagartha;

(c) sainchomhad comhldn n6 sainchomhad achomair mar a cheang-
laitear in Airteagal 33(3) i gcas ina n-iarrfaidh an Ballstat amhlaidh;

(d) tuarascail ar mheasiini 6n mBallstat tagartha a mbeidh faisnéis inti
faoin meastdireacht agus faoin gcinneadh ar an tdirge cosanta
plandai.

2. Déanfaidh an Ballstat a gcuirtear iarratas faoi Airteagal 40 faoina
bhraid cinneadh faoin iarratas laistigh de 120 1a.

3. Nuair a iarrann an Ballstat amhlaidh, tiolacfaidh an t-iarratasoir an
t-iarratas i dteangacha naisitinta nd i dteangacha oifigitla an Bhallstait
sin nd 1 gceann amhdin de na teangacha sin.

Foroinn 4

Athnuachan, tarraingt siar agus leasu

Airteagal 43

Formheas a athnuachan

1. Athnuafar udaru ar iarratas 6 shealbhoir an idaraithe, ar choinnioll
go bhfuil na ceanglais da dtagraitear in Airteagal 29 4 gcomhlionadh
fos.

2. Laistigh de thri mhi 6n trath a n-athnuafar formheas na substainte
gniomhai, an teorantéra nd an tsineirgigh atd sa tairge cosanta plandai,
tiolacfaidh an t-iarratasoir an fhaisnéis seo a leanas:

(a) coip d’tdart an tairge cosanta plandai;

(b) aon fhaisnéis nua a éileofar de bharr leasuithe ar na ceanglais i dtaca
le sonrai nd ar na critéir;

(c) fianaise 4 r4, maidir leis na sonrai nua a thiolactar, gurb ¢ is cuis leo
na ceanglais i dtaca le sonrai nd critéir nach raibh i bhfeidhm an
trath ar deonaiodh tdart don tairge cosanta plandai né go bhfuil
siad riachtanach chun na coinniollacha formheasa a leasu;

(d) aon thaisnéis a éileofar lena thaispedint go gcomhlionann an tairge
cosanta plandai na ceanglais a leagtar amach sa Rialachan maidir le
hathnuachan na substainte gniomhai, an teorantdra né an tsineirgigh
ata ann;

(e) tuarascail ar fhaisnéis faireachdin, i gcas ina raibh an t-udarti faoi
réir faireachain.

3. Seicealfaidh na Ballstdit go gcomhlionann gach tairge cosanta
plandai ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach, an teorantéir no6 an
sineirgioch lena mbaineann aon choinniollacha agus aon srianta da
bhforailtear sa Rialachdn lena ndéantar an t-tdart faoi Airteagal 20 a
athnuachan.
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Déanfaidh an Ballstat da dtagraitear in Airteagal 35, laistigh de gach
crios, an tseiceail ar chomhlionadh agus an measunt ar an bhfaisnéis a
thiolactar a chomhordl do gach Ballstat laistigh den chrios sin.

4.  Féadfar treoirlinte maidir le heagri na seicedlacha ar
chomhlionadh a bhunt i gcomhréir leis an ndés imeachta combhairleach
da dtagraitear in Airteagal 79(2).

5. Maidir le hathnuachan an udaraithe do thdirge cosanta plandai,
deanfaidh na Ballstait cinneadh ina leith dha mhi dhéag ar a dhéanai
tar éis athnuachana fhormheas na substainte gniomhai, an teorantéra no6
an tsineirgigh atd ann.

6. Mas rud ¢, ar chuiseanna nach bhfuil neart ag sealbhdir an
udaraithe orthu, nach nglactar cinneadh ar bith maidir le hathnuachan
an Udaraithe sula rachaidh sé in éag, déanfaidh an Ballstat i dtracht an t-
udara a thadl go ceann na tréimhse is g4 chun an scradu a chur i gerich
agus cinneadh a ghlacadh faoin athnuachan.

Airteagal 44

Udarua a tharraingt siar né a leasu

1.  Féadfaidh na Ballstat athbreithniti a dhéanamh ar udara aon trath a
mbeidh tasca ann nach bhfuil ceanglas d4 dtagraitear in Airteagal 29 a
shasamh a thuilleadh.

Déanfaidh Ballstat athbhreithni ar idard ma thagann sé ar an tuairim
go bhféadfadh sé nach mbainfear amach cuspoiri Airteagal 4(1)(a)(iv)
agus (b)(i) agus Airteagal 7(2) agus (3) de Threoir 2000/60/CE.

2. I gcés ina mbeartaionn Ballstat idart a tharraingt siar n6 a leasu,
cuirfidh s¢ an méid sin in ial do shealbhoir an udaraithe agus tabh-
arfaidh sé deis do bartlacha né tuilleadh faisnéise a thiolacadh.

3. Déanfaidh an Ballstat an t-udarG a tharraingt siar n6 a leasu, de
réir mar is iomchui, mas rud é:

(a) nach mbeidh na ceanglais da dtagraitear in Airteagal 29 4 sasamh
no6 nach bhfuil siad 4 sasamh a thuilleadh;

(b) gur solathraiodh faisnéis bhréagach no6 faisnéis mhithreorach maidir
leis na fiorais ar deonaiodh an t-udari ar a mbonn;

(c) nar comhlionadh coinnioll a bhi san tudaru;

(d) ar bhonn forbairti san eolas teicniuil agus eolaioch, gur féidir an
modh usdide agus na méideanna a usdidtear a mhodhnu; no

(e) nach gcomhlionann sealbhoir an udaraithe na hoibleagaidi a éirionn
as an Rialachan seo.

4. 1 gcas ina ndéanfaidh Ballstat idarti a tharraingt siar n6 a leasu i
gcomhréir le mir 3, déanfaidh sé sealbhoir an tidaraithe, na Ballstait eile,
an Coimisitn agus an tUdaras a chur ar an eolas laithreach. Déanfaidh
na Ballstait eile a bhaineann leis an gcrios céanna an t-Uidar( a tharraingt
siar nd a leasu da réir sin, agus coinniollacha naisitinta agus bearta
maoluithe riosca & gcur san aireamh, seachas i gcasanna inar cuireadh
an dara fomhir, an trid fomhir né an ceathra fomhir d’Airteagal 36(3) i
bhfeidhm. Beidh feidhm ag Airteagal 46 i gcas inarb iomchui sin.
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Airteagal 45

Udara a tharraingt siar né a leasi ar iarraidh 6 shealbhodir an
udaraithe

1. Féadfar tdart a tharraingt siar no a least ar iarraidh 6 shealbhoir
an udaraithe agus luafaidh sé na cuiseanna atd leis an iarraidh.

2. Ni fhéadfar leasuithe a dheont ach amhain i gcas ina suifear go
bhfuil na ceanglais da dtagraitear in Airteagal 29 a gcomhlionadh i
gconai.

3. Beidh feidhm ag Airteagal 46 i gcés inarb iomchui.

Airteagal 46

Tréimhse cairde

I gcés ina ndéanfaidh Ballstat udart a tharraingt siar né a leasti n6 nach
ndéanfaidh sé é a athnuachan, féadfaidh sé tréimhse cairde a dheonu le
stoic atd ann a dhiuscairt, a storail, a chur ar an margadh agus a usaid.

Mas rud ¢é, maidir leis na ctiseanna le tarraingt siar, leasti n6 neamh-
athnuachan an tdaraithe, nach mbaineann siad le slainte an duine agus
slainte ainmhithe no leis an gcomhshaol a chosaint, beidh teorainn leis
an tréimhse cairde agus ni bheidh si nios faide na sé mhi maidir le diol
agus daileadh mar aon le tréimhse uasta bhreise aon bhliain amhain
chun stoic atd ann de na tdirgi cosanta plandai lena mbaineann a
dhitscairt, a storail agus a usaid.

Foroinn 5

Ciasanna speisialta

Airteagal 47
Tairgi cosanta plandai iseal-riosca a chur ar an margadh
1. T gcés inar substainti gniomhacha iseal-riosca iad na substainti
gniomhacha uile atd i1 dtdirge cosanta plandai dé& dtagraitear in
Airteagal 22, Gdar6far an tairge sin mar thairge cosanta plandai iseal-
riosca ar choinnioll nach bhfuil ga le haon bhearta maolaithe riosca ar

leith tar éis measunaithe riosca. Déanfaidh an tdirge cosanta plandai sin
na ceanglais seo a leanas a chomhlionadh freisin:

(a) go ndearnadh na substainti gniomhacha, na teorantdiri agus na
sineirgigh iseal-riosca ata ann a fhormheas faoi Chaibidil II;

(b) nach bhfuil substaint ann ar abhar imni i;
(c) go bhfuil sé sach éifeachtach;

(d) nach bhfuil sé ina chuis le pian agus angar gan gha do veirteabraigh
ata le rialu;

(e) go gcomhlionann sé pointe (b), pointe (c) agus pointe (f) go pointe
(1) d’Airteagal 29(1).

Gairtear ‘tairgi cosanta plandai iseal-riosca’ de na tairgi seo.
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2. Léireoidh iarratasoir ar UdarG ar thdirge cosanta plandai iseal-
riosca go bhfuil na ceanglais a leagtar amach i mir 1 & gcomhlionadh
agus déanfaidh sé sainchomhad iomlédn agus sainchomhad achomair do
gach pointe de na ceanglais maidir le sonrai i gcomhair na substainte
gniomhai agus i dtaca leis an tairge cosanta plandai a thiolacadh in
éineacht leis an iarratas.

3. Laistigh de 120 1a déanfaidh an Ballstat cinneadh i dtaobh an
bhformheasfaidh s¢ iarratas ar udart do thairge iseal-riosca.

I gcéas ina dteastoidh faisnéis bhreise 6n mBallstat, leagfaidh sé sios
teorainn ama ar laistigh di nach mor don iarrataséir i a sholathar. Sa
chas sin, déanfar an tréimhse a shonrofar a fhadi den teorainn ama
bhreise arna deonti ag an mBallstat.

Mairfidh an tréimhse bhreise s€¢ mhi ar a laghad agus rachaidh si in éag
a luaithe a gheobhaidh an Ballstat an fthaisnéis bhreise. Mas rud ¢, ag
deireadh na tréimhse sin, nach mbeidh na heiliminti ata ar lar tiolactha
ag an iarratasoir, cuirfidh an Ballstat in ial don iarrataséir go bhfuil an t-
iarratas neamh-inghlactha.

4. Mura rud é go sonraitear a mhalairt, beidh feidhm ag na foralacha
uile a bhaineann le hudaruithe faoin Rialachan seo.

Airteagal 48

Tairgi cosanta plandai ina bhfuil organach géinmhodhnaithe a chur
ar an margadh agus a usaid

1. Maidir le tairge cosanta plandai a bhfuil organach ann a thagann
faoi raon feidhme Threoir 2001/18/CE, de bhreis ar an measunu faoin
gCaibidil seo, déanfar ¢ a scradu i gcomhréir leis an Treoir sin, ar
scrudu ¢ a bhainfidh leis an modhnt géiniteach.

Ni dheondfar Gdarti faoin Rialachan seo i gcomhair tairge cosanta
plandai den sort sin mura rud ¢ go mbeidh toili i scribhinn, da
dtagraitear in Airteagal 19 de Threoir 2001/18/CE, deonaithe lena
aghaidh.

2. Mura rud é go sonraitear a mhalairt, beidh feidhm ag na foralacha
uile a bhaineann le htdaruithe faoin Rialachan seo.

Airteagal 49

Siolta céireailte a chur ar an margadh

1. Maidir le siolta a bhfuil coiredil déanta orthu le tairgi cosanta
plandai arna n-udarti don uséaid sin i mBallstat amhain ar a laghad, ni
thoirmiscfidh na Ballstait iad a chur ar an margadh agus a Gsaid.

2. I gcés ina mbeidh abhair mhora imni ann gur doéigh go mbeadh
siolta coiredilte da dtagraitear i mir 1 ina riosca tromchuiseach do
shlainte an duine né do shlainte ainmhithe n6 don chomhshaol agus
nach féidir an riosca sin a shrianadh go sasuil tri bhearta arna ndéanamh
ag an mBallstat n6 ag na Ballstait lena mbaineann, déanfar bearta chun
srian nd cosc a chur ar usaid agus/nd ar dhiol na siolta coiredilte sin a
ghlacadh laithreach i gcomhréir leis an nds imeachta rialichdin da
dtagraitear in Airteagal 79(3). Sula ndéanfar bearta den sort sin,
scridoidh an Coimisiun an fhianaise agus féadfaidh sé tuairim a
iarraidh ar an Udaras. Féadfaidh an Coimisitn teorainn ama a leagan
sios ar laistigh di a sholathréfar an tuairim sin.

3. Beidh feidhm ag Airteagal 70 agus ag Airteagal 71.
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4. Gan dochar do reachtaiocht eile Chomhphobail a bhaineann le
lipéadu siolta, beidh ainm an tairge cosanta plandai ar coirealadh na
siolta leis, ainm né ainmneacha na substainte gniomhai né na substainti
gniomhacha atd sa tairge sin, na frasai caighdednacha maidir le
réamhchiraim sabhailteachta da bhforailtear i dTreoir 1999/45/CE
agus na bearta maolaithe riosca arna leagan amach san udari don
tairge sin, i gcas inarb iomchui sin, san aireamh sa lipéid agus sna
doiciméid a ghabhann leis na siolta coéiredilte.

Airteagal 50

Meastini comparaideach ar thairgi cosanta plandai ina bhfuil
substainti atd inbhreithnithe lena n-ionadua

1.  Déanfaidh Ballstait measuni comparaideach le linn meastoireacht
4 déanamh ar iarratas ar udarti do thdirge cosanta plandai ina bhfuil
substaint ghniomhach atd formheasta mar shubstaint ata inbhreithnithe
lena hionadtl. Ni tdaréidh Ballstait tdirge cosanta plandai, né cuirfidh
siad srian ar usaid tairge cosanta plandai, ina bhfuil substaint atd inbh-
reithnithe lena hionadu lena tisdid ar bharr irithe i gcas ina dtaispeantar
an méid seo a leanas leis an measuni comparaideach ina gcuirtear na
rioscai agus na buntaisti i gcomortas lena chéile, mar a leagtar amach in
larscribhinn 1V:

(a) le haghaidh na n-tsdidi a shonraitear san iarratas, go bhfuil tairge
udaraithe cosanta plandai, n6 modh srianta nd coiscthe neamhchei-
miceach, ann cheana atd nios sabhailte go mor do shldinte an duine
n6 do shlainte ainmhithe né don chomhshaol;

(b) nach mbeidh mibhuntaisti suntasacha praiticitlla né mibhuntaisti
suntasacha eacnamaiocha ann ma dhéantar ionadu le tairgi cosanta
plandai n6 modhanna rialaithe né coiscthe neamhcheimiceacha da
dtagraitear i bpointe (a);

(c) gur leor éagsulacht cheimiceach na substainti gniomhacha, mas
abhartha, n6 na modhanna agus na gcleachtas bainistithe barr
agus coiscthe lotnaidi chun ioslaghdi a dhéanamh ar tharlu frio-
taiochta sa spriocorganach; agus

(d) go bhfuil na hiarmhairti ar Gdaraithe do mhionusaidi & gcur san
aireamh.

2. De mhaolu ar Airteagal 36(2), féadfaidh na Ballstait, i gcdsanna
eisceachtila, foralacha mhir 1 den Airteagal seo a chur i bhfeidhm
freisin agus meastoireacht 4 déanamh acu ar iarratas ar udar tairge
cosanta plandai nach bhfuil substaint ann atd inbhreithnithe lena
hionadii na nach bhfuil substaint ghniomhach iseal-riosca ann, mas
ann do mhodh rialaithe n6 coiscthe neamhcheimiceach le haghaidh na
htséaide céanna agus ma ta sé in Usaid go ginearalta sa Bhallstat sin.

3.  De mhaolt ar mhir 1, déanfar tairge cosanta plandai ina bhfuil
substaint atd inbhreithnithe lena hionada a udari gan measunu
comparaideach a dhéanamh i gcdsanna ina mbeidh sé riachtanach
taithi a fhail ar dtGs tri Gsaid phraiticitiil a bhaint as an tairge sin.

Deonoéfar udaraithe den chineal sin uair amhain ar feadh tréimhse nach
faide na cuig bliana.

4.  Maidir le tairgi cosanta plandai ina bhfuil substaint atd inbh-
reithnithe lena hionadt, déanfaidh na Ballstait an measuna
compardideach da bhfordiltear i mir 1 go trathrialta agus, ar a
dhéanai, trath athnuachana né leasaithe an udaraithe.

Ar bhonn thorthai an mheastnaithe chomparaidigh sin, déanfaidh na
Ballstait an t-idard a choimead ar bun, a tharraingt siar n6 a leasu.
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5. I gcés ina geinnfidh Ballstat dart a tharraingt siar né a leasu de
bhun mhir 4, beidh feidhm ag an tarraingt siar n6 ag an least sin tri
bliana tar éis chinneadh an Bhallstdit ndé ag deireadh thréimhse
formheasa na substainte atd inbhreithnithe lena hionadd i gcas inar
tuisce a thagann deireadh leis an tréimhse sin.

6.  Mura rud ¢ go sonraitear a mhalairt, beidh feidhm ag na foralacha
uile a bhaineann le hudaruithe faoin Rialachan seo.

Airteagal 51

Udaruithe a leathnui i gcomhair mionusaidi

1. Féadfaidh sealbhéir an Udaraithe, comhlachtai oifigitla no
eolaiochta a ghabhann do ghniomhaiochtai talmhaiochta, eagraiochtai
gairmitlla talmhaiochta nd usaideoiri gairmiula iarratas a dhéanamh go
ndéanfar an t-udaru do thairge cosanta plandai ata udaraithe cheana féin
sa Bhallstat lena mbaineann a leathni chuig mionfsdidi nach bhfuil
cumhdaithe f6s leis an udara sin.

2. Leathnoidh na Ballstait an t-tudara ar choinnioll:
(a) gur miontsaid i an Usaid ata beartaithe;

(b) go gcomhliontar na ceanglais da dtagraitear i bpointe (b), i bpointe
(d) agus i bpointe (e) d’Airteagal 4(3) agus i bpointe (i) d’Airteagal
29(1);

(c) gur chun leas an phobail ¢ an leathnu sin;

(d) go bhfuil na daoine n6 na comhlachtai da dtagraitear i mir 1 tar ¢is
na doiciméid agus an fhaisnéis i dtacaiocht leis an leathnt Uséide a
thiolacadh, go hairithe sonrai maidir le méid na n-iarmhar agus, i
geds inar gd, maidir leis an measunu riosca d’oibreoiri, d’oibrithe
agus do sheallaigh.

3. Féadfaidh Ballstait bearta a ghlacadh chun ¢éascaiocht no
spreagadh a dhéanamh maidir le tiolacadh iarratas ar Gdarti do thairgi
cosanta plandai ata daraithe cheana a leathni chuig mionusaidi.

4.  Féadfar an leathnti a dhéanamh i bhfoirm leasaithe ar an udara ata
ann cheana n6 d'théadfadh sé gur udarti ar leithligh a bheadh ann, i
gcomhréir le nosanna imeachta riarachain an Bhallstait lena mbaineann.

5. Nuair a dheondidh na Ballstait leathni udaraithe i gcomhair
mionusaide, cuirfidh siad an méid sin 10l do shealbhéir an tdaraithe,
mas ga sin, agus iarrfaidh siad air an lipéadu a athr(i da réir sin.

I gcéas ina ndialtéidh sealbhodir an udaraithe déanamh amhlaidh, airi-
theoidh na Ballstait go gcuirfear na husaideoiri ar an eolas go
hiomlan agus go sonrach faoi na treoracha tisaide tri bhithin foilseachain
oifigitiil nd tri bhithin laithredin ghréasain oifigiuil.

Maidir leis an bhfoilseachan oifigitil no, i gcas inarb infheidhme, maidir
leis an lipéad, beidh tagairt ann do dhliteanas an duine a bheidh ag
usaid an tairge cosanta plandai maidir le mainneachtana a bhaineann le
héifeachtacht no fiteathocsaineacht an tairge ar deonaiodh an mhio-
nasaid ina leith. Déanfar an leathnu chuig miontsaid a shainaithint go
leithleach sa lipéad.

6. Déanfar leathnuithe a dheonaitear ar bhonn an Airteagail seo a
shainaithint go leithleach agus déanfar tagairt ar leith do shrianta
dliteanais.

7.  Féadfaidh na hiarrataséiri da dtagraitear i mir 1 iarratas a
dhéanamh freisin ar Gdart tairge cosanta plandai i gcomhair mionusaidi
1 gcomhréir le hAirteagal 40(1), ar choinnioll go bhfuil an tirge cosanta
plandai lena mbaineann udaraithe sa Bhallstat sin. Udaroidh na Ballstait
na husaidi sin i gcomhréir le foralacha Airteagal 41 ar choinnioll go
meastar freisin gur mionusdidi iad na husdidi sin sna Ballstdit ina
ndéantar an t-iarratas.
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8. Bunodidh na Ballstait liosta mionusaidi agus uasdatoidh siad an
liosta sin go rialta.

9. Faoin 14 Nollaig 2011, cuirfidh an Coimisilin tuarascéil faoi
bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle maidir le ciste
Eorpach do mhionusaidi a bhunu, agus, mas iomchui, beidh togra
reachtach ag gabhail leis an tuarascail sin.

10.  Mura rud ¢ go sonraitear a mhalairt, beidh feidhm ag na
foralacha uile a bhaineann le htudaruithe faoin Rialachan seo.

Airteagal 52

Tradail chomhthreomhar

1. Faoi réir cead tradala comhthreomhaire a dheonu, féadfar tairge
cosanta plandai atd tdaraithe i mBallstat amhain (an Ballstat tion-
scnaimh) a thabhairt isteach, a chur ar an margadh no a usaid i
mBallstat eile (an Ballstat a thugann isteach ¢), ma chinneann an
Ballstat is déanai atd luaite go bhfuil an tairge cosanta plandai
comhionann, ina chomhdhéanamh, le tdirge cosanta plandai ata
udaraithe cheana ina chrioch (tairge tagartha). Cuirfear an t-iarratas
faoi bhraid udaras inniuil an Bhallstat a thugann isteach é.

2. On trath a bhfaighfear iarratas comhlan, deonéfar cead tradala
comhthreomhaire faoi nés imeachta simplithe laistigh de 45 14 oibre
mas ionann, i dtéarmai mhir 3, an tairge cosanta plandai atd le
tabhairt isteach. Ar iarraidh a fhail, déanfaidh na Ballstait an thaisnéis
is ga chun meastoireacht a dhéanamh i dtaobh an bhfuil na tairgi
comhionann lena chéile a sholathar da chéile laistigh de 10 14 oibre
6n uair a fhaightear an iarraidh. Maidir leis an nds imeachta chun cead
tradala comhthreomhaire a dheont, bearnaitear ¢ 6n la a gcuirtear an
iarraidh ar fhaisnéis chuig tdaras innitil an Bhallstdit tionscnaimh go dti
go ndéantar an fhaisnéis chomhlan a ¢ilitear a sheachadadh ar tdaras
innitil an Bhallstait a thugann isteach an tairge.

3. Measfar go bhfuil tairgi cosanta plandai comhionann leis na tairgi
tagartha mas rud é:

(a) gur mhonaraigh an chuideachta chéanna iad nd mas gnoéthas
gaolmhar a mhonaraigh iad faoi cheadunas i gcomhréir leis an
bproiseas monaraiochta céanna;

(b) maidir le sonraiocht agus inneachar, agus maidir leis an gcineal
foirmlithe, go bhfuil siad comhionann leis na substainti gniomhacha,
leis na teorantdiri agus leis na sineirgigh;

(c) go bhfuil siad comhionann nd coibhéiseach maidir leis sna comhf-
hoirmligh atd i lathair agus maidir le méid, abhar no foirm an
phacaistithe, 6 thaobh an drochthionchair a d’fhéadfadh a bheith
acu ar shabhailteacht an tairge i dtaca le slainte an duine nd i
dtaca le slainte ainmhithe n6 i dtaca leis an gcomhshaol.

4.  Aireofar an fhaisnéis seo a leanas san iarratas ar chead tradala
comhthreombhaire:

(a) ainm agus uimhir chlaraithe an tairge cosanta plandai sa Bhallstat
tionscnaimh;

(b) an Ballstat tionscnaimh;
(c) ainm agus seoladh shealbhoir an idaraithe sa Bhallstat tionscnaimbh;

(d) an lipéad bunaidh agus na treoracha usaide bunaidh a ghabhann leis
an tairge cosanta plandai ata le tabhairt isteach nuair a dhailtear sa
Bhallstat tionscnaimh ¢, ma mheastar gur g4 na nithe sin i gcomhair
an scrudaithe a dhéanfaidh udaras innitil an Bhallstait a thugann
isteach an tairge. Féadfaidh an t-Gidaras innitil sin aistritichdn ar na
codanna abhartha de na treoracha bunaidh tsaide a éileamh;

(e) ainm agus seoladh an iarratasora;
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(f) an t-ainm a thabharfar ar an tairge cosanta plandai ata le daileadh sa
Bhallstat a thugann isteach an tairge;

(g) dréachtlipéad don tairge a bheartaitear a chur ar an margadh,;

(h) sampla den tairge a bheartaitear a thabhairt isteach ma mheasann
Udaras inniuil an Bhallstdit a thugann isteach an tairge gur ga sin;

(i) ainm agus uimhir chlaraithe an tairge tagartha.

I gcomhréir leis an nds imeachta rialichdin lena ngabhann grinnscradu
agus da dtagraitear in Airteagal 79(4), féadfar na ceanglais maidir le
faisnéis a leasu no a thabhairt chun criche agus bundfar mionsonrai
breise agus ceanglais shonracha i1 gcdsanna ina ndéantar iarratas
maidir le tairge cosanta plandai ar deonaiodh cead tradala comh-
threomhaire ina leith cheana agus i gcdsanna ina ndéantar iarratas ar
thairge cosanta plandai le haghaidh tsaide pearsanta.

5. Ni dhéanfar tairge cosanta plandai ar eisiodh cead tradala comh-
threomhaire ina leith a chur ar an margadh agus a Usaid ach amhdin 1
gcomhréir le foralacha an udaraithe don tairge tagartha. Chun faireachan
agus rialuithe a éasct, déanfaidh an Coimisitn ceanglais shonracha
rialaithe don tairge a bheidh le tabhairt isteach a leagan amach i
Rialachan da dtagraitear in Airteagal 68.

6. Beidh an cead tradala comhthreomhaire baili ar feadh ré udaraithe
an tairge tagartha. Ma dhéanann sealbhoir an udaraithe don tairge
tagartha iarratas ar tharraingt siar an udaraithe i gcomhréir le hAirteagal
45(1) agus ma ta ceanglais Airteagal 29 4 gcomhlionadh i gconai,
rachaidh bailiocht an cheada tradidla comhthreomhaire in éag faoin
data a n-éagfadh an t-idarti don tdirge tagartha sa ghnathshli.

7.  Gan dochar d’fhordlacha sonracha de chuid an Airteagail seo,
beidh feidhm chomhfhreagrach ag Airteagail 44, 45, 46 agus 55 agus
ag Airteagal 56(4) agus ag Caibidil VI go Caibidil X maidir le tairgi
cosanta plandai a thraddiltear go comhthreomhar.

8. Gan dochar d’Airteagal 44, féadfar cead traddla comhthreomhaire
a tharraingt siar ma dhéantar udaru an tairge cosanta plandai a tugadh
isteach a tharraingt siar sa Bhallstat tionscnaimh ar chtiiseanna sabhail-
teachta nd ar chuiseanna éifeachtulachta.

9. I gcas nach bhfuil an tairge comhionann, i dtéarmai mhir 3, leis an
tairge tagartha, ni fhéadfaidh an Ballstat a thugann isteach an tairge an t-
Udart is g4 maidir leis an tdirge a chur ar an margadh, agus maidir le
hasaid an tairge, a dheoni ach amhain i gcomhréir le hAirteagal 29.

10.  Ni bheidh feidhm ag foralacha an Airteagail seo maidir le tairgi
cosanta plandai a Udaraitear sa Bhallstat tionscnaimh i gcomhréir le
hAirteagal 53 n6 i gcomhréir le hAirteagal 54.

11.  Gan dochar d’Airteagal 63, cuirfidh udarais Bhallstait faisnéis ar
fail go poibli maidir le ceadanna trddala comhthreombaire.

Foroinn 6

Maoluithe

Airteagal 53

Staideanna éigeandala maidir le cosaint plandai

1.  De mhaola ar Airteagal 28, féadfaidh Ballstat, in imthosca spei-
sialta, udara a thabhairt, ar feadh tréimhse nach faide na 120 la, chun
tairgi cosanta plandai a chur ar an margadh i gcomhair tsdide teoranta
agus rialaithe, i gcds inar dealraitheach go bhfuil beart den sort sin
riachtanach de bharr contlirte nach féidir a shrianadh ar aon mhodh
réasunach eile.
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Déanfaidh an Ballstait lena mbaineann na Ballstait eile agus an
Coimisiun a chur ar an eolas laithreach faoin mbeart a glacadh agus
solathrdidh sé faisnéis mhionsonraithe faoin staid agus faoi aon bhearta
a glacadh chun sabhailteacht an tomhaltora a airithid.

2. Féadfaidh an Coimisiun tuairim, né6 cinamh eolaioch n6 cinamh
teicnitil, a iarraidh ar an Udaras.

Tabharfaidh an tUdards a thuairim no torthai a shaothair don Choi-
misiun laistigh de mhi 6 dhéata na hiarrata.

3. Mas ga, glacfar cinneadh, i gcomhréir leis an nos imeachta
rialichdin da dtagraitear in Airteagal 79(3), i dtaobh cén uair agus
cad iad na coinniollacha ar futhu:

(a) a fhéadfaidh n6 nach bhféadfaidh an Ballstat ré an bhirt a fhada no
ré an bhirt a leagan sios athuair;

(b) a dhéanfaidh an Ballstat a bheart a tharraingt siar n6 a leasq.

4. Ni bheidh feidhm ag mirl go mir 3 maidir le tairgi cosanta plandai
a bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe iontu né atd comhdhéanta d’or-
ganaigh ghéinmhodhnaithe mura rud é gur glacadh le scaoileadh den
sort sin i gcomhréir le Treoir 2001/18/CE.

Airteagal 54
Taighde agus forbairt

1.  De mhaola ar Airteagal 28, féadfar turgnaimh no tastalacha chun
criocha taighde no forbartha, lena ngabhann scaoileadh tdirge cosanta
plandai neamhudaraithe isteach sa chomhshaol né lena ngabhann usaid
neamhudaraithe tairge cosanta plandai, a sheoladh mas rud é go mbeidh
an Ballstat a seolfar an turgnamh no an tastail ar a chrioch tar éis
meastini a dhéanamh ar na sonrai atd ar fail agus cead a dheonu
chun criocha trialach. Féadfar na cainniochtai a usaidfear agus na
limistéir a gcuirfear coéiredil orthu a theorannu leis an gcead agus
féadfar coinniollacha breise a thorchur leis chun aon iarmhairti diob-
halacha ar shlainte an duine n6 ar shlainte ainmhithe né aon iarmhairt
dhochrach neamh-inghlactha ar an gcomhshaol a chosc, amhail an ga le
cosc a chur ar bheatha agus ar bhia ina bhfuil iarmhair teacht isteach sa
slabhra bia mura rud ¢ go bhfuil forail abhartha bunaithe cheana féin
faoi Rialachan (CE) Uimh. 396/2005.

Féadfaidh an Ballstat clar turgnamh no tastdlacha a Gdard roimh ré no
cead i leith gach turgnaimh né tastala a éileamh.

2. Cuirfear iarratas faoi bhraid an Bhallstait ar ina chrioch ata an
turgnamh né an tastail le seoladh, mar aon le sainchomhad ina
mbeidh na sonrai uile atd ar fail chun go bhféadfar measunu a
dhéanamh maidir leis na hiarmhairti a d’fhéadfadh a bheidh ann ar
shlainte an duine nd ar shlainte ainmhithe n6 maidir leis an tionchar
a d’fhéadfadh a bheith ann ar an gcomhshaol.

3. Ni dheonéfar cead chun criocha trialach i gcés turgnamh no
tastalacha lena ngabhann scaoileadh organaigh ghéinmhodhnaithe
isteach sa chomhshaol mura rud é gur glacadh leis an scaoileadh sin
faoi Threoir 2001/18/CE.

4. Ni bheidh feidhm ag mir 2 mas rud é go ndearna an Ballstat an
ceart chun tabhairt faoi thurgnaimh airithe agus faoi thastalacha airithe a
dheonu don duine lena mbaineann agus na coinniollacha a chinneadh ar
fathu nach mor tabhairt faoi na turgnaimh agus na tastalacha.
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5. Maidir le rialacha mionsonraithe a bhaineann le cur chun feidhme
an Airteagail seo, go hairithe na cainniochtai uasta de thairgi cosanta
plandai a théadfar a scaoileadh i rith turgnamh no tastalacha agus an
méid iosta sonrai a bheidh le tiolacadh i gcomhréir le mir 2, féadfar iad
a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta rialtichdin lena ngabhann
grinnscradu agus da dtagraitear in Airteagal 79(4).

ROINN 2

Usdid agus faisnéis

Airteagal 55

Usaid tairgi cosanta plandai

Bainfear tsaid cheart as tairgi cosanta plandai.

Cumhdobidh usaid cheart cur i bhfeidhm phrionsabail an dea-chleachtais
cosanta plandai agus comhlionadh na gcoinniollacha a bhunofar i
gecomhréir le hAirteagal 31 agus a shonrofar ar an lipéadu. Ina
theannta sin, comhlionfaidh an Usaid cheart foralacha Threoir
2009/128/CE agus, go hairithe, prionsabail ghinearalta na bainistiochta
comhthaite lotnaidi, d4 dtagraitear in Airteagal 14 den Treoir sin agus in
Iarscribhinn IIT a ghabhann leis an Treoir sin agus a mbeidh feidhm acu
faoin 1 Eandir 2014 ar a dhéanai.

Airteagal 56

Faisnéis faoi iarmhairti a d’fhéadfadh a bheith diobhalach né
neamh-inghlactha

1.  Tabharfaidh sealbhoir tidaraithe do thairge cosanta plandai fogra
laithreach do na Ballstdit a dheonaigh udari faoi aon fhaisnéis nua a
bhaineann leis an tairge cosanta plandai sin, leis an tsubstaint
hoirmleach atd sa tdirge cosanta plandai, ar faisnéis i a thabharfadh le
tuiscint nach gcomhlionann an tairge cosanta plandai a thuilleadh na
critéir a leagtar amach in Airteagal 29 agus in Airteagal 4 faoi seach.
Go hairithe, tabharfar fogra faoi na hiarmhairti diobhalacha a
d’théadfadh a bheith ag an tdirge cosanta plandai sin, nd ag iarmhair
comhfhoirmleach ata ann, ar shlainte an duine né ar shldinte ainmhithe
né ar screamhuisce, né6 faoi na hiarmhairti neamh-inghlactha a
d’fhéadfadh a bheith ann ar phlandai né ar thairgi plandai n6 ar an
gcomhshaol.

Chuige sin, déanfaidh sealbhdir an udaraithe gach frithghniomh
dochrach ambhrasta a tharlaionn i ndaoine, in ainmhithe agus sa
chomhshaol agus a bhaineann le husaid an tairge cosanta plandai a
thaifeadadh agus a thuairiscia.

Aireofar san oibleagdid faoi fhogra a thabhairt faisnéis abhartha a
thabhairt faoi chinnti né faoi mheastnuithe arna ndéanamh ag
eagraiochtai idirndisiunta né ag comhlachtai poibli a daraionn tairgi
cosanta plandai nd substainti gniomhacha i dtriu tiortha.

2. Aireofar san fhogra measunti i dtaobh an ¢é a leanfadh as an
bhfaisnéis nua nd nach bhfuil na ceanglais a leagtar amach in
Airteagal 29 agus in Airteagal 4 no in Airteagal 27 faoi seach &
gcomhlionadh a thuilleadh ag an tairge cosanta plandai, n6 ag an tsub-
comhfhoirmleach agus i dtaobh conas a leanfadh sé sin as an bhfaisnéis
nua.

3. Gan dochar do cheart na mBallstat bearta cosanta eatramhacha a
ghlacadh, déanfaidh an Ballstat a dheonaigh an t-Gdard den chéad uair
laistigh de gach crios ar leith measunu ar an bhfaisnéis a fuarthas agus
cuirfidh sé na Ballstait eile, a bhaineann leis an gcrios céanna, ar an
eolas 1 gcas ina geinnfidh sé an t-udart a tharraingt siar n6 a leasu faoi
Airteagal 44.
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Cuirfidh an Ballstat sin na Ballstait eile agus an Coimisiin ar an eolas i
gcas ina measfaidh sé nach bhfuil na coinniollacha a ghabhann Ie
formheas na substainte gniomhai, an teorantdéra n6 an tsineirgigh ata
sa tairge cosanta plandai 4 gcomhlionadh a thuilleadh né, i dtaca le
comhthoirmleach, i dtaobh an meastar go bhfuil sé neamh-inghlactha
agus molfaidh sé go dtarraingeofar siar an t-tdart n6 go leasoéfar na
coinniollacha.

4.  Déanfaidh sealbhoir udaraithe do théirge cosanta plandai tuairisc a
thabhairt in aghaidh na bliana d’adardis inniula na mBallstit a
d’udaraigh a thairge cosanta plandai mas rud ¢ go bhfuil aon
fhaisnéis ar fail aige a bhaineann le heaspa éifeachtachta a rabhthas
ag suil 1¢i, a bhaineann le forbairt friotaiochta agus a bhaineann le
haon iarmhairt nach rabhthas ag suil 1éi ar phlandai, ar thairgi plandai
nd ar an gcomhshaol.

Airteagal 57
Oibleagaid faisnéis a choinnedil ar fail
1. Coinneoidh na Ballstait faisnéis ar fail go leictreonach don phobal
faoi thairgi cosanta plandai arna n-udar n6é arna dtarraingt siar i

gcomhréir leis an Rialachan seo, ar faisnéis i a mbeidh an méid seo a
leanas ar a laghad san aireamh inti:

(a) ainm no6 ainm gno shealbhodir an udaraithe agus an uimhir udaraithe;
(b) tradainm an tairge;
(c) an cineal ullmhéide;

(d) ainm agus méid gach substainte gniomhai, gach teorantdra, n6 gach
sineirgigh atd ann;

(e) an t-aicmit agus na frasai riosca agus sabhailteachta i gcomhréir le
Treoir 1999/45/CE agus i gcomhréir leis an Rialachan dé4 dtagraitear
in Airteagal 65;

(f) an usaid n6 na hasaidi a udaraiodh do;

(g) na cuiseanna gur tarraingiodh siar udarG ma ta siad bainteach le
himni faoi chursai sabhailteachta;

(h) liosta de na mionutsaidi da dtagraitear in Airteagal 51(8).

2. Beidh an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 inrochtana go héasca agus
uasdatofar i uair amhain gach tri mhi ar a laghad.

3. 1 gcomhréir leis an noés imeachta rialuchdin da dtagraitear in
Airteagal 79(3), féadfar coras faisnéise um udaruithe a chur ar bun
chun cur i bhfeidhm mhir 1 agus mhir 2 den Airteagal seo a éascu.

CAIBIDIL IV
AIDIUVAIGH

Airteagal 58

Aidiuvaigh a chur ar an margadh agus a usaid

1. Ni chuirfear aiditivach ar an margadh na ni usaidfear aiditvach
mura rud ¢ go bhfuil s¢ udaraithe sa Bhallstait lena mbaineann i
gcomhréir leis na coinniollacha a bhunaitear sa Rialachan d4 dtagraitear
i mir 2.
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2. Déanfar rialacha mionsonraithe maidir le hidart na n-aidiGvach,
lena n-airitear ceanglais i dtaca le sonrai, fogra a thabhairt, meastoi-
reacht, measin( agus nodsanna imeachta cinnteoireachta a leagan
amach 1 Rialachan a bheidh le glacadh, i gcomhréir leis an nos
imeachta rialichdin lena ngabhann grinnscridti agus da dtagraitear in
Airteagal 79(4).

3.  Beidh feidhm ag Airteagal 81(3).

CAIBIDIL V

COSAINT SONRAI AGUS ROINNT SONRAI

Airteagal 59

Cosaint sonrai

1. Tairbheoidh tuarascalacha tastala agus tuarascalacha staidéir as
cosaint sonrai faoi na coinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo.

Beidh feidhm ag an gcosaint maidir le tuarascalacha tastala agus tuar-
ascalacha staidéir a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach, leis an
teorantdir nd leis an sineirgioch, leis na haidigvaigh agus leis an
tairge cosanta plandai da dtagraitear in Airteagal 8(2) nuair a
chuireann iarratasoir (an chéad iarratasoir) faoi bhraid Ballstait iad
chun a n-udaraithe faoin Rialachan seo, ar choinnioll, maidir leis na
tuarascalacha tastala agus na tuarascalacha staidéir sin:

(a) go raibh siad riachtanach chun tdaru a fhail né chun udara a leasu
le go gceadofai ¢ a Gisaid ar bharr eile, agus

(b) gur deimhniodh gur thuarascalacha iad a chomhlion prionsabail an
dea-chleachtais saotharlainne né an dea-chleachtais thurgnamhaigh.

I gcés ina geosnaitear tuarascail, ni théadfaidh an Ballstat a fuair 1 Gisdid a
bhaint aisti chun tairbhe iarratasoiri eile ar idaru ar thairgi cosanta plandai,
ar theorantéiri n6 ar shineirgigh agus ar aiditivaigh, seachas mar a
fhorailtear i mir 2 den Airteagal seo, in Airteagal 62 nd in Airteagal 80.

Deich mbliana 6 dhata an chéad udaraithe sa Bhallstat sin ata sa
tréimhse chosanta sonrai, seachas mar a fhordiltear i mir 2 den
Airteagal seo no in Airteagal 62. Fadaitear an tréimhse sin go 13
bliana i1 gcas na dtairgi cosanta plandai ata cuimsithe in Airteagal 47.

Fadofar na tréimhsi sin go ceann tri mhi i gcas gach fadaithe ar udara
do mhionlsaidi mar a shainitear in Airteagal 51(1), seachas i gcéds ina
bhfuil fadi an udaraithe bunaithe ar eachtarshuiomh ma dhéanann
sealbhoir an udaraithe na hiarratais ar na hudaruithe sin clig bliana ar
a dhéanai tar ¢éis dhata an chéad udaraithe sa Bhallstat sin. Ni théadfaidh
tréimhse iomlan na cosanta sonrai a bheith nios faide na 13 bliana i gcas
ar bith. I gcds na dtdirgi cosanta plandai atd cuimsithe faoi Airteagal 47,
ni fhéadfaidh tréimhse iomlan na cosanta sonrai a bheith nios faide na
15 bliana i gcas ar bith.

Maidir leis na rialacha cosanta sonrai a bhi ann don chéad udarqd, beidh
feidhm ag na rialacha céanna freisin maidir leis na tuarascalacha tastala
agus maidir leis na tuarascalacha staidéir a thiolacfaidh triu pairtithe
chun fadt a fhail ar udard do mhionusaidi da dtagraitear in Airteagal
S51(1).

Cosnofar staidéar freisin ma bhi ga leis chun tdart a athnuachan né a
athbhreithnia. 30 mi a bheidh i dtréimhse na cosanta sonrai. Beidh
feidhm mutatis mutandis ag an gcéad fhomhir go dti an ceathri fomhir.
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2. Ni bheidh feidhm ag mir 1 maidir leis an méid seo a leanas:

(a) tuarascalacha tastala agus tuarascalacha staidéir ar chuir an t-iarra-
tasoir litir rochtana isteach ina leith; nd

(b) 1 gcas aon tréimhse cosanta sonrai a deonaiodh do na tuarascalacha
tastdla agus tuarascdlacha staidéir maidir le tdirge cosanta planda
eile a bheith imithe in éag.

3. Ni dheonoéfar cosaint sonrai faoi mhir 1 ach amhdin i gcés ina
ndearna an chéad iarratasoir, trath tiolactha an tsainchomhaid, cosaint
sonrai a ¢ileamh do thuarascalacha tastala agus do thuarascalacha
staidéir a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach, leis an teorantoir
nd leis an sineirgioch, leis an aidiuvach agus leis an tairge cosanta
plandai agus i gcas ina ndearna sé an fhaisnéis da dtagraitear i
bpointe (f) d’Airteagal 8(1) agus i bpointe (d) d’Airteagal 33(3) a
sholathar don Bhallstat lena mbaineann i dtaca le gach tuarascail
tastdla nd tuarascdil staidéir, chomh maith le daingnit nar deonaiodh
riamh tréimhse cosanta sonrai le haghaidh na tuarascéla tastala no na
tuarascéla staidéir n6 nach bhfuil aon tréimhse a deonaiodh imithe in
éag.

Airteagal 60

Liosta na dtuarascalacha tastila agus na dtuarascalacha staidéir

1. 1 gcas gach substainte gniomhai, gach teorantéra agus gach
sineirgigh, agus gach aidiuvaigh, ullmhoidh na Ballstéit is rapoirtéiri
liosta de na tuarascalacha tastdla agus de na tuarascalacha staidéir ata
riachtanach maidir leis an gcéad fhormheas, maidir le least na gcoin-
niollacha a ghabhann le formheas n6 maidir le hathnuachan an
thormheasa agus cuirfidh siad ar fail do na Ballstait agus don Choi-
misitn é.

2. 1 gcas gach tairge cosanta plandai a udaraionn siad, coinneoidh
Ballstait an méid seo a leanas agus cuirfidh siad ar fail d’aon phairti
leasmhar ¢ arna iarraidh sin do:

(a) liosta de na tuarascéalacha tastala agus de na tuarascéalacha staidéir a
bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach, leis an teorantdir no leis
an sineirgioch, leis an aidiuvach agus leis an tairge cosanta plandai
ata riachtanach maidir leis an gcéad udart, maidir le least na gcoin-
niollacha a ghabhann le hudarG ndé maidir le hathnuachan an
udaraithe; agus

(b) liosta de thuarascalacha tastdla agus de thuarascalacha staidéir ar
éiligh an t-iarrataséir cosaint sonrai ina leith faoi Airteagal 59
agus aon chuiseanna a tiolacadh i gcomhréir leis an Airteagal sin.

3. Aireofar sna liostai da bhforiltear i mir 1 agus i mir 2 faisnéis
faoi i dtaobh ar deimhniodh gur chomhlion na tuarascalacha tastala agus
na tuarascalacha staidéir sin prionsabal an dea-chleachtais saotharlainne
nd prionsabal an dea-chleachtais thurgnamhaigh.

Airteagal 61

Rialacha ginearalta maidir le tastdil dhuablalach a sheachaint

1. Chun tastail dhuablalach a sheachaint, déanfaidh aon duine a bhear-
taionn udart a lorg le haghaidh tairge cosanta plandai, sula ndéanfaidh
sé¢ tastalacha né staidéir, an thaisnéis da dtagraitear in Airteagal 57 a
cheadu chun a fhionnadh ar deonaiodh tdarti cheana, agus cé do ar
deonaiodh an t-tidart sin, le haghaidh tairge cosanta plandai ina bhfuil
an tsubstaint ghniomhach chéanna, an teorantéir céanna nd an
sineirgioch céanna, né le haghaidh aidiavaigh. Ar iarraidh a fhail 6n
iarratasoir ionchasach, cuirfidh an t-tidaras innitil ar fail do liosta na
dtuarascalacha tastdla agus na dtuarascalacha staidéir a ullmhaiodh i
gcomhréir le hAirteagal 60 don tairge sin.
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Tiolacfaidh an t-iarratasoir ionchasach na sonrai uile a bhaineann le
céannacht agus le heisiontais na substainte gniomhai a bheartaionn sé
a usaid. Beidh fianaise ag gabhail leis an bhfiosrichan ar fianaise i a
léirionn go mbeartaionn an t-iarratasoir ionchasach iarratas a dhéanamh
ar udart.

2. Déanfaidh an t-Uidaras inniuil, i gcés inar deimhin leis go mbear-
taionn an t-iarratasoir ionchasach iarratas a dhéanamh ar udara, n6 ar
athnuachan né athbhreithnit an udaraithe, ainm agus seoladh shealbhdir
nd shealbhoiri aon udaruithe dbhartha a bhi ann roimhe sin a sholathar
don iarratasoir sin agus, ag an am céanna, cuirfidh sé ainm agus seoladh
an iarratasora in il do shealbhoiri na n-tdaruithe.

3. Déanfaidh an t-iarratasoir ionchasach ar an udari, nd ar
athnuachan nd athbhreithniti an daraithe, agus sealbhéir né sealbhoiri
na n-udaruithe abhartha gach beart réasunach chun teacht ar chom-
haonti maidir le haon tuarascalacha tastala agus tuarascalacha staidéir
ata cosanta faoi Airteagal 59 a phairti ar bhealach coir, trédhearcach
agus neamh-idirdhealaitheach.

Airteagal 62

Pairtin na dtastialacha agus na stdidéar ina n-usdidtear ainmhithe
veirteabracha

1. Ni dhéanfar téstdil ar ainmhithe veirteabracha chun criocha an
Rialachéin seo ach amhain i gcas nach bhfuil aon mhodhanna eile ar
fail. Déanfar dublail tastalacha agus staidéar ar veirteabraigh a dhéantar
chun criocha an Rialachéin seo a sheachaint i gcomhréir le mir 2 go mir
6.

2. Maidir le dublail tastdlacha agus staidéar ar ainmhithe veirtea-
bracha n6 maidir le tastalacha agus staidéar arna dtionscnamh i gcés
ina bhféadfai, le réasin, na gnathmhodhanna a thuairiscitear in
Tarscribhinn II a ghabhann le Treoir 1999/45/CE a tsaid, ni ghlacfaidh
na Ballstait leo mar thacaiocht le hiarratais ar tidaruithe. Aon duine a
bheartaionn tdstdlacha agus staidéir a dhéanamh ina n-Usaidtear
ainmhithe veirteabracha, déanfaidh sé gach beart is ga chun a thiora
nach ndearnadh né nar tionscnaiodh na tastalacha n6 na staidéir sin
cheana.

3. Déanfaidh an t-iarratasoir ionchasach agus sealbhoir nd sealbhoiri
na n-udaruithe abhartha gach iarracht chun a airithit go ndéanann siad
na tastalacha agus na staidéir ina n-Usaidtear ainmhithe veirteabracha a
phairtit. Déanfar na costais a bhaineann le pairtii na dtuarascalacha
tastala agus na dtuarascalacha staidéir a chinneadh ar bhealach céir,
trédhearcach agus neamh-idirdhealaitheach. Ni cheanglaitear ar an iarra-
tasoir ionchasach pdirtil in aon chostais ach amhdin costais na faisnéise
a cheanglaitear air a thiolacadh chun ceanglais an udaraithe a
chombhlionadh.

4. 1 gcas nach féidir leis an iarratasdir ionchasach agus sealbhdir no
sealbhdiri na n-udaruithe abhartha do thairgi cosanta plandai ina bhfuil
an tsubstaint ghniomhach chéanna, an teorantéir céanna n6 an
sineirgioch céanna, n6 do na haidiavaigh, teacht ar chomhaonti
maidir le tuarascalacha tastala agus tuarascalacha staidéir ina n-
usaidtear ainmhithe veirteabracha a phairtia, cuirfidh an t-iarrataséir
ionchasach an méid sin in il d’udards innitil an Bhallstait da
dtagraitear in Airteagal 61(1).

I gcas nach féidir teacht ar chomhaont, mar a thorailtear i mir 3, ni
chuirfidh sé sin cosc ar tdaras innitil an Bhallstait sin na tuarascalacha
tastdla agus na tuarascélacha staidéir ina n-Usdidtear ainmhithe veirtea-
bracha a tsaid chun criche iarratas an iarratasora ionchasaigh.

5. Faoin 14 Nollaig 2016, cuirfidh an Coimisiun tuarascail ar fail faoi
iarmhairti na bhforalacha sa Rialachan seo maidir le cosaint sonrai na
dtastalacha agus na staidéar ina n-Gsaidtear ainmhithe veirteabracha.
Cuirfidh an Coimisiun an tuarascail sin faoi bhraid Pharlaimint na
hEorpa agus na Combhairle agus, mas ga, beidh togra reachtach ag
gabhail 1éi.
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6. Beidh éileamh ar sciar coir de na costais a thabhaigh an t-iarra-
tasoir ionchasach ag sealbhoir nod ag sealbhoiri an udaraithe abhartha.
Féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait a ordi do na pairtithe ata i geeist
an t-abhar a réiteach tri eadrain fhoirmitil cheangailteach arna riar faoin
dli naisiunta. Thairis sin, féadfaidh na pairtithe an t-abhar a réiteach tri
dhlithiocht i gcutirteanna na mBallstat. Maidir le ddmhachtaini a éirionn
as eadrain n6 as dlithiocht, tabharfar aird iontu do na prionsabail a
chinntear 1 mir 3 agus beidh siad infhorfheidhmithe i gcuirteanna na
mBallstait.

CAIBIDIL VI
ROCHTAIN PHOIBLi AR FHAISNEIS

Airteagal 63
Rundacht

1.  Déanfaidh duine a iarrann go ndéilealfar le faisnéis a thiolactar
faoin Rialachdan seo mar fhaisnéis rinda cruthiinas infhioraithe a
sholathar & Iéirit go bhféadfai baint da leasanna trachtala n6 de
chosaint priobhdideacht agus ionracas an duine aonair d4 nochtfai an
fhaisnéis sin.

2. Measfar, go hiondtil, go mbaintear de chosaint leasanna trachtila
nd de chosaint phriobhaideacht agus ionracas na ndaoine aonair lena
mbaineann ma nochtar an fhaisnéis seo a leanas:

(a) an modh monaraiochta;

(b) sonraiocht eisiontas na substainte gniomhai c¢ is moite de na
heisiontais a mheastar a bheith abhartha 6 thaobh na tocsaineo-
laiochta, na héiceathocsaineolaiochta ndé an chomhshaoil de;

(c) torthai baisceanna tairgthe den tsubstaint ghniomhach, lena n-airitear
na heisiontais;

(d) modhanna anailise maidir le heisiontais sa tsubstaint ghniomhach
mar a mhonaraitear i cé is moite de mhodhanna maidir le heisiontais
a mheastar a bheith abhartha 6 thaobh na tocsaineolaiochta, na
héiceatocsaineolaiochta n6 an chomhshaoil de;

(e) naisc idir tairgeoir n6 allmhaireoir agus an t-iarratasoir n6 sealbhoir
an udaraithe;

(f) faisnéis faoi chomhdhéanamh iomlan tairge cosanta plandai;

(g) ainmneacha agus seoltai na ndaoine a bhfuil baint acu le tastail ar
ainmhithe veirteabracha.

3. Ni dhéanann an tAirteagal seo dochar do Threoir 2003/4/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 28 Eanair 2003 maidir
le rochtain phoibli ar fhaisnéis chomhshaoil (1).

CAIBIDIL VII

PACAISTIU, LIPEADU AGUS FOGRAIOCHT TAIRGI COSANTA
PLANDAI AGUS AIDIUVACH

Airteagal 64
Pacaistia agus cur i lathair
1. Déanfar tairgi cosanta plandai agus aiditivaigh a bhféadfai a

cheapadh ina leith gur bia, deoch n6 beatha iad a phacaistiti ar shli
ina n-ioslaghdofar an dochulacht go dtarlodh botin den sort sin.

() I0 L 41, 14.2.2003, Ich. 26.
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2. Maidir le tairgi cosanta plandai agus aidiuvaigh atd ar fail don
phobal i gcoitinne agus a bhféadfai a cheapadh ina leith gur bia, deoch
no beatha iad, beidh comhébhair iontu a chuirfidh daoine 6na dtombhailt
nd a choiscfidh daoine 6na dtombhailt.

3. Beidh feidhm ag Airteagal 9 de Threoir 1999/45/CE freisin maith
maidir le tairgi cosanta plandai agus aidiuvaigh nach gcumhdaitear faoin
Treoir sin.

Airteagal 65
Lipéadu

1.  Cuimseoidh lipéadu tairgi cosanta plandai na ceanglais Threoir
1999/45/CE maidir le haicmit, lipéadii agus pacaistiu agus comh-
lionfaidh sé na ceanglais ata leagtha amach i Rialachan arna ghlacadh
i gcomhréir leis an n6s imeachta rialichdin lena ngabhann grinnscrada
agus da dtagraitear in Airteagal 79(4).

Beidh frasai caighdeanacha sa Rialachan sin freisin maidir le rioscai
speisialta agus réamhchuraimi sabhailteachta ar frasai iad lena bhfor-
liontar na frasai da bhforailtear le Treoir 1999/45/CE. Ionchorpréidh
sé téacs Airteagal 16 de Threoir 91/414/CEE agus téacs larscribhinn
IV agus larscribhinn V a ghabhann leis an Treoir sin, fara aon
mhodhnuithe is ga.

2. Féadfaidh Ballstait a éileamh go ndéanfar samplai n6 samhlacha
den phacaistitt agus dréachtai de lipéid agus de bhileoga a thiolacadh
sula ndeonofar an t-tidarq.

3. Ma mheasann Ballstat go bhfuil ga le frasai breise chun slainte an
duine né slainte ainmhithe né an comhshaol a chosaint, cuirfidh sé na
Ballstait eile agus an Coimisiun ar an eolas laithreach agus cuirfidh sé
an frasa breise né na frasai breise agus na cuiseanna leis na ceanglais
sin ar aghaidh chucu.

Déanfar frasai den sort sin a bhreithnii lena gcur san aireamh sa
Rialachan da dtagraitear i mir 1.

Go dti go gcuirfear san aireamh amhlaidh iad, féadfaidh an Ballstat a
éileamh go n-usaidfear an frasa breise nd na frasai breise.

Airteagal 66
Fégraiocht

1. Ni dhéanfar fograiocht maidir le tairgi cosanta plandai nach bhfuil
udaraithe. Beidh na habairti ‘Bain usaid chiramach as tairgi cosanta
plandai. Léigh an lipéad agus an fhaisnéis faoin tairge i gconai sula
n-Uséidtear ¢’ ar gach fogran maidir le tdirge cosanta plandai. Beidh na
habairti sin inléite go héasca agus beidh siad inaitheanta go soiléir i
gcomhthéacs an fhograin ina iomldine. Féadfar cur sios nios beaichte ar
chinedl an tairge, amhail fungaicid, feithidicid n6 luibhicid, a chur in
ionad na bhfocal ‘tairgi cosanta plandai’.

2. Ni bheidh faisnéis san thogran i1 bhfoirm téacs nd grafaici a
d’théadfadh a bheith mithreorach maidir leis na rioscai a d’fhéadfadh
a bheith ann do shlainte an duine, do shlainte ainmhithe n6 don chomh-
shaol, amhail na téarmai ‘iseal-riosca’, ‘neamhthocsaineach’ nd
‘neamhdhiobhalach’.

Ni cheadofar an téarma “Udaraithe mar thairge cosanta plandai iseal-
riosca leis i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009° a tusaid
san fhogran ach amhdin i gcas tairgi cosanta plandai iseal-riosca. Ni
féidir é a isaid mar mhaiomh ar lipéad an tairge cosanta plandai.
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3. Féadfaidh na Ballstait toirmeasc n6 srian a chur ar thairgi cosanta
plandai a fhogairt i medin airithe, ach sin faoi réir reachtaiocht an
Chombhphobail.

4.  Beidh na raitis uile a usaidfear san fhograiocht inchosanta go
teicniuil.

5. Ni bheidh aon ambharc-1éirii i bhfoégrain ar chleachtais a
d’théadfadh a bheith contuirteach, amhail meascadh né usaid gan
dothain éadai cosanta, na usaid gar do bhia, nd uséaid ag leanai n6 gar
do leanai.

6.  Tarraingeoidh fograin n6 abhar eile fograiochta aird ar na frasai
agus na siombaili rabhaidh iomchui mar at4 leagtha sios sa lipéadu.

CAIBIDIL VIII
RIALUITHE

Airteagal 67

Taifid a Choinneail

1.  Déanfaidh tairgeoiri, solathraithe, daileoiri, allmhaireoiri, agus
onnmhaireoiri tdirgi cosanta plandai taifid a choinnedil go ceann clig
bliana ar a laghad ar na tairgi cosanta plandai a thairgeann siad, a
allmhairionn siad, a onnmbhairionn siad, a stordlann siad no a
chuireann siad ar an margadh. Déanfaidh usdideoiri gairmitla tairgi
cosanta plandai taifid a choinnedil, ar feadh tri bliana ar a laghad, ar
na tairgi cosanta plandai a usaideann siad, ar taifid iad ina mbeidh ainm
an tairge cosanta plandai, an t-am agus an daileog a Usaideadh ¢, an
limistéar inar Usdideadh an tdirge cosanta plandai agus an barr ar
usaideadh air é.

Cuirfidh siad an fhaisnéis abhartha ata sna taifid sin ar fail don tdaras
innitil arna iarraidh sin d6. Féadfaidh tria pairtithe, amhail tionscal an
uisce 6il, miondioltéiri nd conaitheoiri, rochtain ar an bhfaisnéis sin a
iarraidh trid an iarraidh a chur chuig an udaras inniuil.

Tabharfaidh na htidarais inniula rochtain ar an bhfaisnéis sin i gcomhréir
leis an dli intheidhme naisitinta nd le dli an Chomhphobail.

Faoin 14 Nollaig 2012, tiolacfaidh an Coimisiun tuarascail faoi do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle maidir leis na costais
agus na sochair a bhaineann le hinrianaitheacht na faisnéise 6 usaideoiri
agus miondioltéiri i nddil le forchur tairgi cosanta plandai ar thairgi
talmhaiochta, agus beidh, mas iomchui, tograi reachtacha ag gabhail
leis.

2. Tabharfaidh tairgeoiri tairgi cosanta plandai faoi fhaireachan iaru-
darichdin arna iarraidh sin ag na hudarais inniula. Cuirfidh siad na
hudarais innitla ar an eolas maidir leis na torthai abhartha.

3. Déanfaidh sealbhoiri tdaraithe na sonrai go Iéir a bhaineann le
méid na ndiolachén tdirgi cosanta plandai i gcomhréir leis an reach-
taiocht Chomhphobail a bhaineann le staidreamh ar thairgi cosanta
planda a sholathar d’darais innitila na mBallstat.

4. Chun a airithit go gcuirfear mir 1, mir 2 agus mir 3 i bhfeidhm go
haonthoirmeach, féadfar bearta cur chun feidhme a ghlacadh i gcomhréir
leis an nos imeachta rialichain da dtagraitear in Airteagal 79(3).
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Airteagal 68

Faireachan agus rialuithe

Faoin 31 Lunasa gach bliain, cuirfidh na Ballstdit tuarascéil faoi bhraid
an Choimisitiin, don bhliain roimhe sin, maidir le raon feidhme agus
torthai na rialuithe oifigiula arna ndéanamh chun comhlionadh an Rial-
achain seo a fhiora

CAIBIDIL IX
EIGEANDALAI

Airteagal 69

Bearta éigeandala

Nuair is éir gur décha go mbainfeadh riosca tromchuiseach do shldinte
an duine n6 do shlainte ainmhithe, n6 don chomhshaol, le substaint
ghniomhach, le teorantdir, le sineirgioch n6 le comhfhoirmleach form-
heasta n6 le tdirge cosanta plandai arna UdarGi i gcomhréir leis an
Rialachan seo, agus nuair is léir nach féidir riosca den sort sin a
shrianadh go séasuil tri bhearta arna ndéanamh ag an mBallstat/na
Ballstait lena mbaineann, déanfar bearta laithreach chun usaid agus/nd
diol na substainte sin n6 an tairge sin a shrianadh né a thoirmeasc i
gcomhréir leis an nos imeachta rialtichain da dtagraitear in Airteagal 79
(3), ar thionscnamh an Choimisitin féin n6 arna iarraidh sin do
Bhallstat. Sula ndéanfar bearta den sort sin scridéidh an Coimisiun
an fhianaise agus féadfaidh sé tuairim a iarraidh ar an Udaras.
Féadfaidh an Coimisiiin teorainn ama a shocra ar laistigh di a shola-
throfar an tuairim sin.

Airteagal 70

Bearta éigeanddla i gcasanna fiorphrainne

De mhaolt ar Airteagal 69, féadfaidh an Coimisiun, i gcasanna fiorph-
rdinne, na bearta ¢igeandala a ghlacadh go sealadach tar ¢éis do dul i
gcomhairle leis an mBallstat né leis na Ballstait lena mbaineann agus tar
éis na Ballstait eile a chur ar an eolas.

A luaithe is féidir, agus tar éis deich 14 oibre ar a dhéanai, déanfar na
bearta sin a dhaingnid, a leasu, a chilghairm né a fhad( i gcomhréir leis
an no6s imeachta rialichain da dtagraitear in Airteagal 79(3).

Airteagal 71

Bearta éigeandala eile

1. I gcas ina gcuireann Ballstat an Coimisitn ar an eolas go hoifigiuil
faoin ngéd le bearta éigeanddla a dhéanamh, agus nach mbeifear tar éis
aon ghniomh a dhéanamh i gcomhréir le hAirteagal 69 n6 le hAirteagal
70, féadfaidh an Ballstat bearta cosantacha eatramhacha a dhéanamh. Sa
chas sin, cuirfidh sé an méid sin in ial laithreach do na Ballstait eile
agus don Choimisitn.
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2. Taobh istigh de 30 14 oibre, cuirfidh an Coimisiun an t-adbhar faoi
bhraid an Choiste da dtagraitear in Airteagal 79(1) i gcomhréir leis an
nds imeachta rialiichain da dtagraitear in Airteagal 79(3) d’thonn fadu a
chur leis an mbeart cosantach eatramhach naisiunta n6 d’thonn ¢ a least
nod a aisghairm.

3. Féadfaidh an Ballstat a bhearta cosantacha eatramhacha naisiunta a
choinnedil go dti go nglacfar bearta Comhphobail.

CAIBIDIL X
FORALACHA RIARACHAIN AGUS AIRGEADAIS

Airteagal 72
Piondis
Leagfaidh na Ballstait sios na rialacha maidir le pionois is infheidhme i
ndail le saruithe ar an Rialachan seo agus déanfaidh siad na bearta is ga

chun a 4irithi go ndéantar iad a chur chun feidhme. Beidh na piondis
da bhforailtear éifeachtach, comhréireach agus athchomhairleach.

Déanfaidh na Ballstait fogra a thabhairt gan mhoill don Choimisitin faoi
na rialacha sin agus faoi aon leasti a dhéanfar orthu ina dhiaidh sin.

Airteagal 73
Dliteanas sibhialta agus dliteanas coiriuil
Beidh deonu Udaraithe agus aon bhearta eile atd i gcomhréir leis an
Rialachan seo gan dochar do dhliteanas sibhialta ginearalta agus do
dhliteanas coiritil ginearalta i mBallstait an tairgeora, agus i gcas

inarb infheidhme, i mBallstait an duine atd freagrach as an tairge
cosanta plandai a chur ar an margadh n6 as ¢ a Uséid.

Airteagal 74
Tailli agus muirir
1. Féadfaidh na Ballstait na costais a bhaineann le haon obair a

dhéanann siad faoi raon feidhme an Rialachdin seo a ghnotht tri
thailli n6 tri mhuirir.

2. Airitheoidh na Ballstait an méid seo a leanas maidir leis na tailli
n6 maidir leis na muirir da dtagraitear i mir 1:

(a) go mbunofar ar bhealach trédhearcach iad; agus

(b) go bhfreagréidh siad do chostas iomlan iarbhir na hoibre ata i gceist
ach amhdin ma ta sé ar mhaithe le leas an phobail na tailli n6 na
muirir a islit.

Féadfar scala muirear seasta ata bunaithe ar mheanchostais na hoibre da
dtagraitear i mir 1 a aireamh sna tailli n6 sna muirir.

Airteagal 75
Udaras Innitil
1.  Ainmneoidh gach Ballstat udaras innitil né tdarais innitla chun

oibleagaidi na mBallstat mar a leagtar sios iad sa Rialachén seo a chur i
gcrich.
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2. Ainmneoidh gach Ballstat udards naisiinta um chomhorda chun
na teagmhalacha uile is ga le hiarrthoiri, le Ballstait eile, leis an gCoi-
misiun agus leis an Udards a chomhord(l agus a 4irithit.

3. Airitheoidh na Ballstait go bhfuil lion leordhéthanach daoine
cuichailithe, a bhfuil taithi chui acu, ar fhoireann a n-udaras inniuil
ionas go ndéanfar na hoibleagaidi a leagtar sios sa Rialachdn seo a
chur i gerich go héifeachtuil agus go héifeachtach.

4.  Déanfaidh gach Ballstat na mionsonrai maidir lena udaras innitil
naisiunta n6 lena udarais innitla naisiunta a thabhairt don Choimisiun,
don Udaris agus d’tdarais naisitinta na mBallstat eile um chomhorda
agus cuirfidh sé ar an eolas iad faoi aon mhodhnuithe ar na mionsonrai
sin.

5. Déanfaidh an Coimisiun liosta de na hudardis d4 dtagraitear i mir
1 agus i mir 2 a thoilsia ar a shuiomh gréasain agus coinneoidh sé
cothrom le data é.

Airteagal 77

Doiciméid treorach

Chun an Rialachan seo a chur chun feidhme, féadfaidh an Coimisiun, i
gcomhréir leis an noés imeachta da dtagraitear in Airteagal 79(2),
doiciméid theicniula agus doiciméid treorach eile, amhail noétai
minitchain né doiciméid treorach ar abhar an iarratais a bhaineann le
miocrorganaigh, fearamdin agus tairgi bitheolaiocha, a ghlacadh nd a
leasu. Féadfaidh an Coimisian a iarraidh ar an Udaras doiciméid
threoracha den sort sin a ullmhu n6 abhar a chur ar fail doéibh.

Airteagal 78

Leasuithe agus bearta cur chun feidhme

1.  Maidir leis na bearta seo a leanas atd ceaptha chun eiliminti
neamhriachtanacha den Rialachan seo a leasu, inter alia trina thor-
lionadh, glacfar iad i gcomhréir leis an nds imeachta rialichdin lena
ngabhann grinnscradu agus da dtagraitear in Airteagal 79(4):

(a) leasuithe ar na hlarscribhinni, agus an t-eolas reatha eolaioch agus
teicnitil & chur san aireamh;

(b) leasuithe ar na Rialachdin maidir le ceanglais i dtaca le sonrai do
shubstainti gniomhacha agus do thairgi cosanta plandai, da
dtagraitear i bpointe (b) agus i bpointe (c) d’Airteagal 8(1), agus
an t-eolas reatha eolaioch agus teicnitil & chur san aireamh;

(c) leasuithe ar an Rialachan maidir le prionsabail aonthoirmeacha do
mheastoireacht agus d’Gdari na dtairgi cosanta plandai, da
dtagraitear in Airteagal 29(6), agus an t-eolas reatha eolaioch
agus teicnitil & chur san aireamh;

(d) Rialachan lena n-iarchuirtear ¢ag na tréimhse formheasa da
dtagraitear sa dara fomhir d’Airteagal 17,

(e) Rialachan maidir le ceanglais i dtaca le sonrai do theorantdiri agus
do shineirgigh da dtagraitear in Airteagal 25(3);

(f) Rialachan lena mbunaitear clar oibre maidir le teorantdiri agus
sineirgigh da dtagraitear in Airteagal 26;
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(g) modhanna comhchuibhithe da dtagraitear in Airteagal 29(4) a
ghlacadh;

(h) comhfhoirmligh a &ireamh in larscribhinn III, dd dtagraitear in
Airteagal 27(2);

(1) fada dhata chur i bhfeidhm an Rialachdin seo maidir le hidaruithe
sealadacha, da dtagraitear in Airteagal 30(3);

(j) ceanglais fhaisnéise maidir le tradail chomhthreomhar, da
dtagraitear in Airteagal 52(4);

(k) rialacha maidir le cur i bhfeidhm Airteagal 54, go hairithe na
cainniochtai uasta de thairgi cosanta plandai a bheidh le scaoileadh;

(1) rialacha mionsonraithe le haghaidh aidivach, da dtagraitear in
Airteagal 58(2);

(m) Rialachan ina bhfuil na ceanglais a bhaineann le lipéad( tairgi
cosanta plandai, d4 dtagraitear in Airteagal 65(1).

2. Aon bhearta eile is ga chun an Rialachan seo a chur chun feidhme,
féadfar iad a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta rialtichdin da
dtagraitear in Airteagal 79(3).

3. I gcomhréir leis an nds imeachta comhairleach d4 dtagraitear in
Airteagal 79(2), glacfar Rialachan ina mbeidh an liosta substainti
gniomhacha a chuimsitear in Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir
91/414/CEE. Measfar go ndearnadh na substainti sin a fhormheas
faoin Rialachan seo.

Airteagal 79

Noés imeachta coiste

1.  Tabharfaidh an Buanchoiste um an mBiashlabhra agus um
Shldinte Ainmbhithe, arna bhunu le hAirteagal 58 de Rialachan (CE)
Uimh. 178/2002, cinamh don Choimisiun.

2. I gcas ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal
3 agus ag Airteagal 7 de Chinneadh 1999/468/CE, ag féachaint d’fho-
ralacha Airteagal 8 de.

3. I gcés ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal
5 agus ag Airteagal 7 de Chinneadh 1999/468/CE, ag fé¢achaint d’fho-
ralacha Airteagal 8 de.

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

4. I gcas ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal
S5a(l) go (4) agus ag Airteagal 7 de Chinneadh 1999/468/CE, ag
féachaint d’thoralacha Airteagal 8 de.

5. 1 gcas ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal
S5a(l) go (4) agus (5)(b) agus ag Airteagal 7 de Chinneadh
1999/468/CE, ag féachaint d’fhoralacha Airteagal 8 de.

Dha mhi, mi amhain agus dha mhi faoi seach a bheidh sna teorain-
neacha ama a leagtar sios in Airteagal 5a(3)(c) agus (4)(b) agus (e) de
Chinneadh 1999/468/CE.
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CAIBIDIL XI

FORALACHA IDIRTHREIMHSEACHA AGUS FORALACHA
CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 80

Foralacha idirthréimhseacha

1. O thaobh an nés imeachta agus na gcoinniollacha a bhaineann le
formheas, leanfaidh Treoir 91/414/CEE d’fheidhm a bheith aici:

(a) maidir le substainti gniomhacha ar glacadh cinneadh ina leith i
gcomhréir le hAirteagal 6(3) de Threoir 91/414/CEE roimh an
14 Meitheamh 2011;

(b) maidir le substainti gniomhacha a liostaitear in Iarscribhinn I a
ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 737/2007 6n gCoimisiun (1);

(¢) maidir le substainti gniomhacha ar suiodh a n-iomlaine i gcomhréir le
hAirteagal 16 de Rialachan (CE) Uimh. 33/2008 6n gCoimisitn (%);

(d) maidir le substainti gniomhacha ar suiodh a n-iomlaine i gcomhréir
le hAirteagal 6 de Rialachan (CE) Uimh. 33/2008 6n gCoimisitn
roimh an 14 Meitheamh 2011.

Ar bhonn an scrudaithe a dhéantar faoi Threoir 91/414/CEE, déanfar
Rialachan maidir le formheas substainte den sort sin a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 13(2) den Rialachan seo. I gcas na substainti
gniomhacha d4 dtagraitear i bpointe (b) den mhir seo, ni mheasfar gurb
ionann an formheas sin agus athnuachan an fhormheasa dé dtagraitear in
Airteagal 14 den Rialachan seo.

2. Leanfaidh Airteagal 13(1) go (4) de Threoir 91/414/CEE agus
larscribhinn II agus Iarscribhinn III a ghabhann leis an Treoir sin
d’fheidhm a bheith acu maidir leis na substainti gniomhacha ata
cuimsithe in larscribhinn I a ghabhann leis an Treoir sin agus maidir
le substainti gniomhacha a fhormheastar i gcomhréir le mir 1 den
Airteagal seo:

(a) ar feadh tréimhse cuig bliana 6n data ar cuimsiodh no ar form-
heasadh iad, i gcas substainti gniomhacha atd cumhdaithe le hAir-
teagal 8(2) de Threoir 91/414/CEE;

(b) ar feadh tréimhse deich mbliana 6n data ar cuimsiodh nd ar form-
heasadh iad, i gcas substainti gniomhacha nach raibh ar an margadh
an 26 Iuil 1993;

(c) ar feadh tréimhse cutig bliana 6 dhata athnuachana an chuimsithe no
6 dhata athnuachana an fhormheasa, i gcas substainti gniomhacha a
n-éagann a gcuimsiti in Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir
91/414/CEE faoin 24 Samhain 2011. Ni bheidh feidhm ag an
bhforail seo ach amhdain maidir leis na sonrai is ga chun an
formheas a athnuachan agus ar deimhniodh ina leith gur
chomhlion siad prionsabail an dea-chleachtais saotharlainne faoin
data sin.

3. 1 gcas ina bhfuil feidhm ag Airteagal 13 de Threoir 91/414/CEE
de bhun mhir 1 n6 mhir 2 den Airteagal seo, beidh sé faoi réir aon
rialacha speisialta a bhaineann le Treoir 91/414/CEE agus a leagtar sios
san lonstraim Aontachais faoinar thainig Ballstat isteach sa Chomh-
phobal.

1

10 L 169, 29.6.2007, Ich. 10.

() 1o
(® 10 L 15, 18.1.2008, Ich. 5.
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4. 1 gcas substainti gniomhacha a n-éagann a gcéad thormheas faoin
14 Nollaig 2012, déanfaidh tairgeoir na substainte gniomhai, trath nach
déanai nd dhé bhliain roimh thrath éagtha an chéad fhormheasa, an t-
iarratas da bhforailtear in Airteagal 14 a chur faoi bhraid Ballstait, agus
cuirfidh sé coip de chuig na Ballstait eile, chuig an gCoimisiin agus
chuig an Udaras.

5. Maidir le hiarratais ar udaruithe do thairgi cosanta plandai:

(a) a dhéantar faoi Airteagal 4 de Threoir 91/414/CEE agus ata ar
feitheamh sna Ballstait an 11 Meitheamh 2011, né

(b) ata le least no le tarraingt siar an an 14 Meitheamh 2011 tar éis a
geuimsithe in larscribhinn I a ghabhann le Treoir 91/414/CEE n6 tar
¢éis a bhformheasta i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo,

cinnfear iad ar bhonn an dli naisiunta a bhi i bhfeidhm roimh an data
sin.

Tar ¢is an cinneadh sin a dhéanamh, beidh feidhm ag an Rialachan seo.

6.  Féadfar leantint de thairgi ata lipéadaithe i gcomhréir le hAir-
teagal 16 de Threoir 91/414/CEE a chur ar an margadh go dti an
14 Meitheamh 2015.

7. Faoin 14 Nollaig 2013, bundidh an Coimisiin liosta de na
substainti atd cuimsithe in Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir
91/414/CEE agus a shéasaionn na critéir a leagtar amach i bpointe 4
d’larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachdn seo agus a mbeidh
feidhm ag foralacha Airteagal 50 den Rialachan seo maidir leo.

8. Beidh feidhm i gconai ag an Rialachan seo don tréimhse da bhfo-
railtear san tdart maidir le tairge dar deonaiodh udarti faoi Airteagal 32
(1) bunaithe ar iarratas a cuireadh isteach roimh 2n 15 Iuil 2019, agus a
chumhdaitear i ndiaidh an data sin faoin sainmhinit i bpointe 34 d’Air-
teagal 3.

Airteagal 81

Maola i geas teorantdiri agus sineirgioch, comhfhoirmleach agus
aididvach

1. De mhaolu ar Airteagal 28(1), féadfaidh Ballstat, ar feadh tréimhse
ctig bliana tar ¢éis ghlacadh an chlair da dtagraitear in Airteagal 26,
udar(i a thabhairt chun tdirgi cosanta plandai ina bhfuil teorant6iri agus
sineirgigh, agus nach bhfuil formheasta, a chur ar an margadh ina
chrioch i gcas ina bhfuil siad ar aireamh sa chlar sin.

2. De mhaoli ar Airteagal 27 agus gan dochar do dhli an Chomh-
phobail, féadfaidh Ballstait fordlacha naisiinta maidir le comhfhoirmligh
nach bhfuil cuimsithe in larscribhinn III a chur i bhfeidhm go dti an
14 Meitheamh 2016.

Mas rud ¢, tar éis an 14 Meitheamh 2016, go bhfuil forais thromchui-
seacha ag Ballstat chun a mheas gur docha go mbeidh comhthoirmleach
nach bhfuil cuimsithe in larscribhinn III ina riosca tromchuiseach do
shlainte an duine ndé do shldinte ainmhithe, né don chomhshaol,
féadfaidh sé toirmeasc sealadach no6 srian sealadach a chur ar usaid
an chomhfhoirmligh sin laistigh da chrioch. Tabharfaidh sé fogra
laithreach ina leith sin don Choimisiin agus do na Ballstait eile agus
tabharfaidh sé cuiseanna lena chinnidh. Beidh feidhm ag Airteagal 71.

3. De mhaoli ar Airteagal 58(1) féadfaidh Ballstait foralacha
naisiinta a chur i bhfeidhm maidir le huadara aiditivach go dti go
nglacfar na rialacha mionsonraithe da dtagraitear in Airteagal 58(2).
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Airteagal 82
Clasal i dtaca le hathbhreithnia

Faoin 14 Nollaig 2014, déanfaidh an Coimisiin tuarascail a thiolacadh
do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle maidir le feidhmit an
aitheantais thrithphdirtigh d’tdaruithe agus go hdirithe maidir le cur i
bhfeidhm na bhfordlacha da dtagraitear in Airteagal 36(3) agus in
Airteagal 50(2) ag na Ballstait, maidir leis an gComhphobal a roinnt
ina thri chrios agus maidir le cur i bhfeidhm na geritéar chun substainti
gniomhacha, teorantoiri agus sineirgigh, mar ata siad leagtha amach in
Iarscribhinn II, a thormheas agus maidir lena dtionchar ar éagsult agus
iomaiochas talmhaiochta agus ar shldinte an duine agus ar shldinte
ainmhithe agus ar an gcomhshaol. Féadfaidh na tograi reachtacha
iomchui chun na fordlacha sin a leasti a bheith in éineacht leis an
tuarascail, mas ga sin.

Airteagal 83

Aisghairm

Gan dochar d’Airteagal 80, déantar Treoir 79/117/CEE agus Treoir
91/414/CEE, arna least leis na gniomhartha a liostaitear in larscribhinn
V, a aisghairm le héifeacht 6n 14 Meitheamh 2011, ach sin gan dochar
d’oibleagaidi na mBallstat maidir leis na teorainneacha ama chun iad a
thrasui sa dli naisitnta agus maidir le cur i bhfeidhm na dTreoracha a
leagtar amach san larscribhinn sin.

Forléireofar tagairti do na Treoracha aisghairthe mar thagairti don
Rialachéan seo. Go hairithe, déanfar tagairti d’Airteagal 3 de Threoir
91/414/CEE i reachtaiocht eile an Chomhphobail, amhail Rialachan
(CE) Uimh. 1782/2003, a fhorléirit mar thagairti d’Airteagal 55 den
Rialachan seo.

Airteagal 84
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis a fhoilsithe in
Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

Faoin 14 Meitheamh 2011, glacfaidh an Coimisitin na Rialachéin seo a
leanas:

(a) Rialachan ina bhfuil liosta de na substainti gniomhacha a form-
heasadh cheana féin trath glactha an Rialachain sin;

(b) Rialachan maidir le ceanglais i dtaca le sonrai a bhaineann le
substainti gniomhacha, d& dtagraitear in Airteagal 8(1)(b);

(c) Rialachan maidir le ceanglais i dtaca le sonrai a bhaineann le tdirgi
cosanta plandai, da dtagraitear in Airteagal 8(1)(c);

(d) Rialachan maidir le prionsabail aonfhoirmeacha chun measiuna
riosca a dhéanamh i ndail le tairgi cosanta plandai, da dtagraitear
in Airteagal 36;

(e) Rialachan ina bhfuil na ceanglais maidir le lipéadi tairgi cosanta
plandai, d4 dtagraitear in Airteagal 65(1).

Beidh feidhm ag an Rialachan seo 6n 14 Meitheamh 2011.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus
beidh sé¢ infheidhme go direach i ngach Ballstat.
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ANNEX 1

Definition of zones for the authorisation of plant protection products as referred
to in Article 3(17)

Zone A — North

The following Member States belong to this zone:
Denmark, Estonia, Latvia, Lithuania, Finland, Sweden

Zone B — Centre

The following Member States belong to this zone:

Belgium, Czech Republic, Germany, Ireland, Luxembourg, Hungary, Nether-
lands, Austria, Poland, Romania, Slovenia, Slovakia, United Kingdom

Zone C — South

The following Member States belong to this zone:

Bulgaria, Greece, Spain, France, Croatia, Italy, Cyprus, Malta, Portugal
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IARSCRIBHINN II

Nés imeachta agus critéir chun substainti gniomhacha, teorantdiri agus

1.1.

1.2.

2.2.

2.3.

sineirgigh a fhormheas de bhun Chaibidil II

Meastoireacht

Le linn an phroisis meastoireachta agus cinnteoireachta da bhforailtear in
Airteagal 4 go hAirteagal 21, comhoibreoidh an Ballstat is rapoirtéir
agus an tUdaras le hiarratasoiri chun aon cheisteanna faoin sainchomhad
a réiteach go gasta né chun aon mhinithe eile n6 aon staidéir bhreise a
mbeadh ga leo chun meastoireacht a dhéanamh ar an sainchomhad a
shainaithint ag céim luath, lena n-diritear faisnéis chun deireadh a chur
leis an nga le srian a chur ar an bhformheas, né chun leasti a dhéanamh
ar aon choinniollacha ata molta i leith Gsaid an tairge cosanta plandai nd
chun a chinedl n6é a chomhdhéanamh a mhodhnti chun lan-
chomhlionadh cheanglais an Rialachdin seo a dirithiu.

Ni mér meastéireacht an Udarais agus an Bhallstait is rapoirtéir a bheith
bunaithe ar phrionsabail eolaiocha agus ni moér i a dhéanamh ag
féachaint do chombhairle ¢ shaineolaithe.

Le linn an phroisis meastoireachta agus cinnteoireachta da bhforailtear in
Airteagal 4 go hAirteagal 21, cuirfidh Ballstait agus an tUdaras aon
treoir eile a fhorbrofar i gereat an Bhuanchoiste um an mBiashlabhra
agus um Shlainte Ainmhithe san aireamh chun na measunachtai riosca a
scagadh, mas abhartha.

Critéir ghinearalta chinnteoireachta

Ni mheasfar Airteagal 4 a bheith arna chomhlionadh ach amhain mas
rud ¢, ar bhonn an tsainchomhaid a thiolactar, go bhfuiltear ag suil go
mbeidh adart indéanta i mBallstat amhain ar a laghad do thairge cosanta
plandai amhain ar a laghad ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin i
gcas ceann amhain ar a laghad de na husaidi ionadaiocha.

Tuilleadh faisnéise a thiolacadh

I bprionsabal, ni dhéanfar substaint ghniomhach, teorantéir nd
sineirgioch a fhormheas ach amhain i gcas ina bhfuiltear tar éis sain-
chomhad iomlan a thiolacadh.

1 gcasanna eisceachttla, féadfar substaint ghniomhach, teorantdéir nd
sineirgioch a fhormheas fii ma ta faisnéis airithe le tiolacadh fos mas
rud é:

(a) gur leasaiodh n6 gur beachtaiodh na ceanglais i dtaca le sonrai tar
¢éis an sainchomhad a thiolacadh; nd

(b) go meastar gur faisnéis dhaingnitheach ata ann, de réir mar a éilitear
chun muinin as an gcinneadh a mhéadu.

Srianta ar fhormheas

Mas g4, féadfaidh an formheas a bheith faoi réir na gcoinniollacha agus
na srianta d4 dtagraitear in Airteagal 6.

I gcas ina measann an Ballstat is rapoirtéir go bhfuil faisnéis airithe in
easnamh sa sainchomhad, rud a fhagann nach bhféadfai an tsubstaint
ghniomhach a fhormheas gan srianta a chur 1éi, déanfaidh sé teagmbhail
leis an iarratasoir ag céim luath chun tuilleadh faisnéise a fhail a
d’thagfadh go bhféadfai na srianta sin a chealt, b’fhéidir.

Critéir chun substaint ghniomhach a fhormheas

Sainchomhad

Beidh san aireamh sna sainchomhaid a thiolactar de bhun Airteagal 7(1)
an fhaisnéis is ga chun an lontogail Laethuil Inghlactha (ADI), Leibhéal
Inghlactha i dtaca leis an Oibreoir a bheith faoi 1¢ na Substainte (AOEL)
agus an Ghéardhaileog Thagartha (ARfD) a shuiomh mas abhartha.
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3.2.

3.3.

3.4

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.5.1.

I gcas substainte gniombhai, teorantora nd sineirgigh a n-airitear i gceann
amhdin n6 nios mé dé n-Gsdidi ionadaiocha usaid ar bheatha né ar
bharra bia nd a dtagann iarmhar i mbia n6 i mbeatha go direach
uathu, beidh san airecamh sa sainchomhad a thiolactar de bhun
Airteagal 7(1) an fhaisnéis is ga chun measunt riosca a dhéanamh
agus chun criocha fortheidhmithe.

Go hairithe, ceadofar an méid seo a leanas tri bhithin an tsainchomhaid:
(a) sainmhiniti a dhéanamh ar aon iarmhar is abhar imni;

(b) tuar a dhéanamh go hiontaofa maidir leis na hiarmhair i mbia agus i
mbeatha, lena n-airitear barra i ndiaidh a chéile;

(c) tuar a dhéanamh go hiontaofa, i gcas inarb iomchui, maidir leis an
leibhéal comhfhreagrach iarmhair a léirionn tionchair na proiseala

agus/nd an mheasctha;

d

=

uasleibhéal iarmhar a shainmhiniti agus a chinneadh tri mhodhanna
iomchui atad in usdid i gcoitinne don trachtearra agus, mas iomchui,
do thairgi de bhunus ainmhioch i gcéds ina dtugtar an trachtearra no
codanna den trachtearra mar bheatha d’ainmhithe;

(e) mas iomchui, fachtoiri titchana nd caolaithe de bharr proiseail
agus/nd sainmhiniti a dhéanamh ar mheascadh.

Beidh an sainchomhad a thiolactar de bhun Airteagal 7(1) leordho-
thanach le go mbeifear in ann meastachan a dhéanamh, mas abhartha,
ar chinnitint na substainte gniomhai agus ar dhdileadh na substainte
gniomhai sa chomhshaol agus ar a tionchar ar speicis nach spriocspeicis
iad.

Eifeachtalacht

Ni fhormheasfar substaint ghniomhach, ina haonar n6 i gcomhar le teor-
antoir no le sineirgioch, ach amhdin i gcds ina suitear, maidir le husaid
ionadaioch amhdin n6 nios mo, go bhfuil an tdirge cosanta plandai sach
¢ifeachtach tar éis ¢ a Gsaid i gcomhréir le dea-chleachtas cosanta
plandai agus ag féachaint do dhalai réalaiocha tsdide. Déanfar an
ceanglas seo a mheas i gcomhréir leis na prionsabail aonfhoirmeacha
maidir le meastoireacht agus dart tairgi cosanta plandai da dtagraitear
in Airteagal 29(6).

I geas inarb infheidhme, beidh na doiciméid a thiolactar leordhothanach
le go mbeifear in ann abharthacht thocsaineolaioch, éiceathocsaineo-
laioch né comhshaoil na meitibiliti a shuiomh.

Comhdhéanamh na substainte gniomhai, an teorantoéra n6 an tsineirgigh

Sa tsonraiocht, sainmhineofar an leibhéal iosta ionachta, céannacht agus
cion uasta na n-eisiontas, agus, i gcds inarb abhartha, na n-isiméiri/
steiréi-isiméiri agus na mbreisean, agus an cion eisiontas is abhar imni
0 thaobh na tocsaineolaiochta, na héiceatocsaineolaiochta n6 an chomh-
shaoil de, laistigh de theorainneacha inghlactha.

Comhlionfaidh an tsonraiocht sonraiocht édbhartha na hEagraiochta Bia
agus Talmhaiochta, mar is iomchui, i gcas inarb ann do shonraiocht na
hEagraiochta Bia agus Talmhaiochta. I gcas inar g4, afach, ar mhaithe le
slainte an duine n6 sldinte ainmhithe, n6 an comhshaol, a chosaint,
féadfar sonraiochtai nios déine a ghlacadh.

Modhanna anailise

Maidir leis na modhanna a tGsaidtear chun anailis a dhéanamh ar an
tsubstaint ghniomhach, ar an teorantdir né ar an sineirgioch, mar a
mhonaraitear iad, agus chun eisiontais is dbhar imni ¢ thaobh na tocsai-
neolaiochta, na héiceatocsaineolaiochta né an chomhshaoil de a chin-
neadh, né chun eisiontais ata sa tsubstaint ghniomhach, sa teorantoir nd
sa sineirgioch, mar a mhonaraitear iad, i gcainniochtai is mo6 na 1 g/kg, a
chinneadh, déanfar iad a bhailiochtt agus taispeanfar go bhfuil siad sach
sonrach, calabraithe mar is ceart, cruinn agus beacht.
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3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

Maidir leis na modhanna a tsaidtear chun iarmhair a anailisiu i gcomhair
na substainte gniomhai agus na meitibiliti dbhartha i maitrisi plandula,
ainmhiocha agus comhshaoil agus in uisce 6il, de réir mar is iomchui,
déanfar iad a bhailiochtt agus taispeanfar go bhfuil sé sach iogair i leith
na leibhéal imni.

Cuirfear an mheastoireacht i gerich i gcomhréir leis na prionsabail
aonfhoirmeacha maidir le meastoireacht agus udart a dhéanamh ar
thairgi cosanta plandai da dtagraitear in Airteagal 29(6).

Tionchar ar shlainte an duine

I gcés inarb abhartha, déanfar ADI, AOEL agus ARfD bhund. Nuair a
bheidh luachanna den sort seo & mbunt, diritheofar go mbeidh corrlach
iomchui sabhailteachta 100 ar a laghad ann agus cineal agus déine na n-
iarmhairti agus soghontacht gripai sonracha den daonra a gcur san
aireamh. Nuair a mheastar go bhfuil tdbhacht ar leith ag an iarmhairt
chriticitiil, amhail iarmhairti néarthocsaineacha n6 imdhiontocsaineacha
ar fhorbairt, breithneofar corrlach sabhailteachta méadaithe agus cuirfear
i bhfeidhm ¢ mas ga.

Ni fhormheasfar substaint ghniomhach, teorantdir nd sineirgioch ach
amhain mas rud ¢, ar bhonn meastnaithe ar thastail ghéineathocsai-
neachta ardchisil a dhéantar i gcomhréir leis na ceanglas i dtaca le
sonrai maidir le substainti gniomhacha, teorantdiri nd sineirgigh agus i
gcomhréir le sonrai agus faisnéis eile ata ar fail, lena n-airitear anailis ar
an litriocht eolaiochta, arna hathbhreithnit ag an Udaras, nach bhfuil sé
nd si aicmithe nd nach ga ¢ nd i a aicmiu, i gcomhréir le foralacha
Rialachan (CE) Uimh 1272/2008, mar sho-ghineach de chuid chatagoir
1A né chatagoir 2B.

Ni fhormheasfar substaint ghniomhach, teorantoir nd sineirgioch ach
amhain mas rud ¢, ar bhonn meastnaithe ar thastail charcanaigineachta
a dhéantar i gcomhréir leis na ceanglais i dtaca le sonrai maidir le
substainti gniomhacha, teorant6iri no sineirgigh agus maidir le sonrai
agus faisnéis eile atd ar fail lena n-diritear anailis ar an litriocht
eolaiochta, arna hathbhreithnia ag an Udaras, nach bhfuil sé nd si
aicmithe n6 nach ga é ndé i a aicmil, i gcomhréir le foralacha
Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, mar charcanaigin de chuid chatagoir
1A né chatagdir 1B, mura rud é gur de réir leibhéil neamhbhrioch a
thagann daoine faoi 1é na substainte gniomhai, an teorantéra nd an
tsineirgigh sin i dtairge cosanta plandai faoi dhalai réalaiocha a bhear-
taitear da Gsaid, is € sin le ra, go n-Gsaidtear an tairge i gcorais iata nod
faoi dhalai eile gan aon teagmhail le daoine agus i gcas nach dtéann
iarmhair na substainte gniomhai, an teorantéra nd an tsineirgigh lena
mbaineann ar bhia agus ar bheatha thar an luach réamhshocraithe a
shocraitear i gcomhréir le pointe (b) d’Airteagal 18(1) de Rialachan
(CE) Uimh. 396/2005.

Ni fhormheasfar substaint ghniomhach, teorantdir n6 sineirgioch ach
amhain mas rud ¢é, ar bhonn measunaithe ar thastil tocsaineachta
atairgthe a dhéantar i gcomhréir leis na ceanglais i dtaca le sonrai
maidir le substainti gniomhacha, teorantdiri nd sineirgigh agus i
gcomhréir le sonrai agus faisnéis eile atd ar fail, lena n-airitear anailis
ar an litriocht eolaiochta arna hathbhreithnit ag an Udaras, nach bhfuil
sé no si aicmithe n6 nach ga é nd i a aicmit, i gcomhréir le foralacha
Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, mar abhar tocsaineach don atairgeadh
is abhar de chuid chatagdir 1A n6 chatagoir 1B, mura rud é gur de réir
leibhéil neamhbhrioch a thagann daoine faoi 1¢ na substainte gniombhai,
an teorantdra nd an tsineirgigh sin i dtairge cosanta plandai faoi dhalai
réalaiocha a bheartaitear da isaid, is é sin le ra, go n-tsaidtear an tairge i
georais iata nd i ndalai eile gan aon teagmhail le daoine agus i gcas nach
dtéann iarmhair na substainte gniomhai, an teorantéra n6 an tsineirgigh
lena mbaineann ar bhia né ar bheatha, thar an luach réamhshocraithe a
shocraitear i gcomhréir le pointe (b) d’Airteagal 18(1) de Rialachan (CE)
Uimh. 396/2005.
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3.6.5.

Ni fhormheasfar substaint ghniomhach, teorantdir nd sineirgioch ach
amhdin ar bhonn meastnaithe ar threoirlinte tastdla an Chomhphobail
nd ar bhonn measunaithe ar threoirlinte arna n-aonta go hidirnaisitinta n6
ar bhonn sonrai agus faisnéise eile ata ar fail, lena n-airitear anailis ar an
litriocht eolaiochta arna hathbhreithnia ag an Udaras, nach meastar go
bhfuil airionna réabtha iontalaigh aige ni aici a d’fthéadfadh a bheith ina
gctis le hiarmhairt dhiobhalach ar dhaoine, mura rud ¢ gur de réir
leibhéil neamhbhrioch a thagann daoine faoi 1¢ na substainte
gniomhai, an teorantdra nd an tsineirgigh sin i dtairge cosanta plandai
faoi dhalai réalaiocha a bheartaitear da usaid, is ¢ sin le ra, go n-
usaidtear an tairge i gcorais iata nd i ndalai eile gan aon teagmhail le
daoine agus i gcas nach dtéann iarmhair na substainte gniomhai, an
teorantdra nd an tsineirgigh lena mbaineann ar bhia no ar bheatha thar
an luach réamhshocraithe a shocraitear i gcomhréir le pointe (b) d’Air-
teagal 18(1) de Rialachan (CE) Uimh. 396/2005.

Faoin 14 Nollaig 2013, déanfaidh an Coimisitin dréacht de na bearta
maidir le critéir shonracha eolaiochta chun airionna réabtha iontalaigh a
chinneadh, ar critéir iad ata le glacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
rialichain lena ngabhann grinnscruda agus da dtagraitear in Airteagal 79
(4), a thiolacadh don Bhuanchoiste um an mBiashlabhra agus um
Shlainte Ainmhithe.

Go dti go nglacfar na critéir sin, measfar go bhfuil airionna réabtha
iontalaigh ag substainti ata le haicmiti nd nach mor iad a aicmiu, i
gecomhréir le foralacha Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, mar shub-
stainti carcanaigineacha de chuid chatagoir 2 agus mar shubstainti toscai-
neacha don atdirgeadh de chuid chatagéir 2.

Ina theannta sin, féadfar a mheas go bhfuil airionna réabtha iontalaigh
den sort sin ag substainti amhail na cinn siud ata le haicmiu n6é nach mor
iad a aicmit, i gcomhréir le foralacha Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008,
mar shubstainti ata tocsaineach don atairgeadh de chuid chatagoir 2 agus
ag a bhfuil iarmhairti tocsaineacha ar na horgdin iontalacha.

From PC1 10 November 2018 «, an active substance, safener or
synergist shall be considered as having endocrine disrupting properties
that may cause adverse effect in humans if, based on points (1) to (4) of
the sixth paragraph, it is a substance that meets all of the following
criteria, unless there is evidence demonstrating that the adverse effects
identified are not relevant to humans:

(1) it shows an adverse effect in an intact organism or its progeny,
which is a change in the morphology, physiology, growth, devel-
opment, reproduction or life span of an organism, system or (sub)
population that results in an impairment of functional capacity, an
impairment of the capacity to compensate for additional stress or an
increase in susceptibility to other influences;

(2) it has an endocrine mode of action, i.e. it alters the function(s) of the
endocrine system;

(3) the adverse effect is a consequence of the endocrine mode of action.

The identification of an active substance, safener or synergist as having
endocrine disrupting properties that may cause adverse effect in humans
in accordance with the fifth paragraph shall be based on all of the
following points:

(1) all available relevant scientific data (in vivo studies or adequately
validated alternative test systems predictive of adverse effects in
humans or animals; as well as in vivo, in vitro, or, if applicable,
in silico studies informing about endocrine modes of action):

(a) scientific data generated in accordance with internationally
agreed study protocols, in particular those listed in the
Commission Communications in the framework of setting out
the data requirements for active substances and plant protection
products, in accordance with this Regulation;
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3.7.
3.7.1.

3.7.1.1.

3.7.1.2.

(b) other scientific data selected applying a systematic review
methodology, in particular following guidance on literature
data which is listed in the Commission Communications in
the framework of setting out the data requirements for active
substances and plant protection products, in accordance with this
Regulation;

(2) an assessment of the available relevant scientific data based on a
weight of evidence approach in order to establish whether the
criteria set out in the fifth paragraph are fulfilled; in applying the
weight of evidence determination, the assessment of the scientific
evidence shall, in particular, consider all of the following factors:

(a) both positive and negative results;

(b) the relevance of the study designs, for the assessment of adverse
effects and of the endocrine mode of action;

(c) the quality and consistency of the data, considering the pattern
and coherence of the results within and between studies of a
similar design and across different species;

(d) the route of exposure, toxicokinetic and metabolism studies;

(e) the concept of the limit dose, and international guidelines on
maximum recommended doses and for assessing confounding
effects of excessive toxicity;

(3) using a weight of evidence approach, the link between the adverse
effect(s) and the endocrine mode of action shall be established based
on biological plausibility, which shall be determined in the light of
current scientific knowledge and under consideration of inter-
nationally agreed guidelines;

4

=

adverse effects that are non-specific secondary consequences of
other toxic effects shall not be considered for the identification of
the substance as endocrine disruptor.

Cinnitint agus iompraiocht sa chomhshaol

Ni fhormheasfar substaint ghniomhach, teorantdir nd sineirgioch ach
amhdin i gcds nach meastar gur truailledn orgdnach marthanach (POP)
¢ no 1.

Is ¢ ata in POP né aon substaint a chomhlionann gach ceann de na tri
chritéar sna pointi anseo thios.

Marthanacht

Comhlionann substaint ghniomhach, teorantdir né sineirgioch an critéar
maidir le marthanacht i gcas fianaise a bheith ann gur faide na dhd mhi
an t-am a thogtar i gcomhair dhighraduchan 50 % (DTS50) in uisce, nd
gur faide nd sé mhi a DT50 in ithir, né gur faide na s¢é mhi a DT50 i
ndriodar.

Bithbhailin

Comhlionann substaint ghniomhach, teorantdir n6 sineirgioch an critéar
maidir le bithbhailit mas rud ¢é:

— go bhfuil fianaise ann gur mé na 5 000 an fachtoir bitiichana né an
fachtoir bithbhailithe ata aige no aici i speicis uisceacha no, d’uireasa
sonrai den sort sin, gur m6é na 5 an chomhéifeacht rannach n-
ochtandl/uisce (log Ko/w), no

— go bhfuil fianaise ann go bhfuil ctiseanna eile le habhar imni ann
maidir leis an tsubstaint ghniomhach, leis an teorant6ir nd leis an
sineirgioch amhail ardleibhéal bithbhailithe i speicis eile nach sprioc-
speicis iad, ardleibhéal tocsaineachta n6 éiceatocsaineacht.
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3.7.1.3.

3.7.2.

3.7.2.1.

3.7.2.2.

3.7.2.3.

Cumas maidir le hiompar fadraoin comhshaoil:

Comhlionann substaint ghniomhach, teorantoir no sineirgioch an critéar
maidir le hiompar fadraoin comhshaoil mas rud é:

— go bhféadfadh abhar imni a bheith ann maidir le leibhéil thomhaiste
den tsubstaint ghniomhach, den teorantdir n6 den shinerigioch i
suimh ata i bhfad 6n bhfoinse 6nar scaoileadh ¢ nd i,

— go léirionn sonrai an fhaireachdin go bhféadfadh sé gur tharla iompar
fadraoin comhshaoil i gcas na substainte gniomhai, an teorantdra nod
an tsineirgigh, tri mhedan aeir, uisce nd speiceas imirceach, agus go
raibh an cumas ann, mar gheall ar an iompar sin, go dtarlodh aistria
chuig comhshaol glactha, né

— go léirionn airionna ciniina comhshaoil agus/ndé sambhail-torthai go
bhfuil cumas sa tsubstaint ghniomhach, sa teorantdir né sa
sineirgioch maidir le hiompar fadraoin comhshaoil tri mhean aeir,
uisce nd speiceas imirceach, agus go bhfuil an cumas ann, mar
gheall ar an iompar sin, go dtarlodh aistrit chuig comhshaol
glactha i suimh atd i bhfad 6n bhfoinse onar scaoileadh iad. I geas
substainte gniomhai, teorantéora nd sineirgigh a dhéanann imirce
shuntasach tri mhean an aeir, is é a bheidh ina DT50 in aer na
tréimhse is faide na dha la.

Ni fhormheasfar substaint ghniomhach, teorantdir no sineirgioch ach
amhain mas rud ¢ nach meastar gur substaint mharthanach bhithbhaili-
theach thocsaineach (PBT) ¢ no i.

Is é ata i substaint PBT na aon substaint a chomhlionann gach ceann de
na tri chritéar sna pointi anseo thios.

Marthanacht

Combhlionann substaint ghniomhach, teorantdir n6 sineirgioch an critéar
maidir le marthanacht mds rud é:

— gur faide na 60 la an leathré in uisce mara;
— gur faide na 40 la an leathré in bhfionnuisce nd in uisce inbhir;
— gur faide na 180 14 an leathré i ndriodar muiri;

— gur faide nd 120 14 an leathré i ndriodar fionnuisce né in uisce
inbhir, né

— gur faide na 120 14 an leathré in ithir.

Déanfar an measunu ar mharthanacht sa chomhshaol a bhunt ar na
sonrai leathré atd ar fail agus a bhailitear faoi dhélai iomchui agus
tabharfaidh an t-iarratasoir tuairisc ar na dalai sin.

Bithbhailia

Comhlionann substaint ghniomhach, teorant6ir n6 sineirgioch na critéir
maidir le bithbhaili i gcas inarb airde na 2 000 an fachtoir bititichana.

Déanfar an measiinu ar bithbhailit a bhuna ar shonrai tomhaiste maidir
le bititichan i speicis uisceacha. Féadfar sonrai maidir le speicis thion-
nuisce agus speicis uisce mara araon a usaid.

Tocsaineacht

Comhlionann substaint ghniomhach, teorantdir n6 sineirgioch an critéar
maidir le tocsaineacht mas rud é:

— 1 geas organach muiri nd fionnuisce, gur 14 na 0,01 mg/l an tidchan i
gcas tiachana nach mbreathnaitear aon iarmhairt ina leith thar
théarma fada,

— go n-aicmitear an tsubstaint mar charcanaigineach (catagoir 1A no
catag6ir 1B), mar sho-ghineach (catagoir 1A no catagoéir 1B), n6 mar
thocsaineach don atdirgeadh (catagoir 1A, catagéir 1B, n6 catagoir 2)
de bhun Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, no

— go bhfuil fianaise eile ann i leith tocsaineachta ainsealai, mar a
shainaithnitear sna haicmitchain seo a leanas: STOT RE 1 no
STOT RE 2 de bhun Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008.
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3.7.3.

3.7.3.1.

3.7.3.2.

3.8.
3.8.1.

3.8.2.

Ni fhormheasfar substaint ghniomhach, teorantdir nd sineirgioch ach
amhdin més rud ¢ nach meastar gur substaint an-mharthanach agus an-
bhithbhailitheach (vPvB) é no i.

Is ¢ ata i substaint vPvB na aon substaint a chomhlionann an da chritéar
sna pointi anseo thios.

Marthanacht

Comhlionann substaint ghniomhach, teorantdir no sineirgioch an critéar
maidir le ‘an-mharthanach’ mas rud é:

— gur faide nd 60 14 an leathré in uisce mara, i bhfionnuisce né in uisce
inbhir,

— gur faide na 180 14 an leathré i ndriodar uisce mara, i ndriodar
fionnuisce no6 i1 ndriodar uisce inbhir, nd

— gur faide na 180 14 an leathré in ithir.

Bithbhailita

Comhlionann substaint ghniomhach, teorantéir n6 sineirgioch an critéar
maidir le ‘an-bhithbhailitheach’ mas rud é gur mo na 5 000 an fachtoir
bititichana.

Eiceatocsaineolaiocht

Ni fhormheasfar substaint ghniomhach, teorantdir n6 sineirgioch ach
amhain mas rud ¢ go l¢ireoidh an measunu riosca go bhfuil na rioscai
inghlactha i gcomhréir leis na critéir a leagtar sios sna prionsabail
aonfhoirmeacha maidir le meastoireacht agus tdard a dhéanamh i
ndail le tairgi cosanta plandai da dtagraitear in Airteagal 29(6) faoi
dhalai réalaiocha na husaide a bheartaitear do thairge cosanta plandai
ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach, an teorantdir ndé an sineirgioch.
Agus measunt 4 dhéanamh, ni moér go gcuirfear san aireamh déine na
n-iarmhairti, neamhchinnteacht na sonrai, agus lion na ngriipai organaigh
ar doigh go ndéanfar difear dochrach doéibh de bharr na htsaide a
bheartaitear don tsubstaint ghniomhach, don teorantdir n6 don sineir-
gioch.

Ni fhormheasfar substaint ghniomhach, teorant6éir nd sineirgioch ach
amhain mas rud é, ar bhonn meastnaithe ar threoirlinte tastila an
Chombhphobail no6 ar threoirlinte tastdla arna n-aontd go hidirndisitnta,
nach meastar go bhfuil airionna réabtha iontdlaigh aige no aici a
d’théadfadh bheith ina gchis le hiarmhairti dochracha ar organaigh
nach spriocorganaigh iad mura rud ¢ gur de réir leibhéil neamhbhrioch
a thagann organaigh nach spriocorginaigh iad faoi 1é na substainte
gniomhai sin i dtdirge cosanta plandai faoi dhalai réalaiocha a bhear-
taitear da 0said.

From »C1 10 November 2018 4, an active substance, safener or
synergist shall be considered as having endocrine disrupting properties
that may cause adverse effects on non-target organisms if, based on
points (1) to (4) of the third paragraph, it is a substance that meets all
of the following criteria, unless there is evidence demonstrating that the
adverse effects identified are not relevant at the (sub)population level for
non-target organisms:

(1) it shows an adverse effect in non-target organisms, which is a
change in the morphology, physiology, growth, development, repro-
duction or life span of an organism, system or (sub)population that
results in an impairment of functional capacity, an impairment of the
capacity to compensate for additional stress or an increase in suscep-
tibility to other influences;

(2) it has an endocrine mode of action, i.e. it alters the function(s) of the
endocrine system;

(3) the adverse effect is a consequence of the endocrine mode of action.
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The identification of an active substance, safener or synergist as having
endocrine disrupting properties that may cause adverse effects on non-
target organisms in accordance with the second paragraph shall be based
on all of the following points:

(1) all available relevant scientific data (in vivo studies or adequately
validated alternative test systems predictive of adverse effects in
humans or animals; as well as in vivo, in vitro, or, if applicable, in
silico studies informing about endocrine modes of action):

(a) scientific data generated in accordance with internationally
agreed study protocols, in particular, those listed in the
Commission Communications in the framework of setting
out the data requirements for active substances and plant
protection products, in accordance with this Regulation;

(b) other scientific data selected applying a systematic review
methodology, in particular following guidance on literature
data listed in the Commission Communications in the
framework of setting out the data requirements for active
substances and plant protection products, in accordance with
this Regulation;

(2) an assessment of the available relevant scientific data based on a
weight of evidence approach in order to establish whether the
criteria set out in the second paragraph are fulfilled; in applying
the weight of evidence determination, the assessment of the
scientific evidence shall consider all of the following factors:

(a) both positive and negative results, discriminating between
taxonomic groups (e.g. mammals, birds, fish, amphibians)
where relevant;

(b) the relevance of the study design for the assessment of the
adverse effects and its relevance at the (sub)population level,
and for the assessment of the endocrine mode of action;

(c) the adverse effects on reproduction, growth/development, and
other relevant adverse effects which are likely to impact on
(sub)populations. Adequate, reliable and representative field or
monitoring data and/or results from population models shall as
well be considered where available;

d

N

the quality and consistency of the data, considering the pattern
and coherence of the results within and between studies of a
similar design and across different taxonomic groups;

(e) the concept of the limit dose and international guidelines on
maximum recommended doses and for assessing confounding
effects of excessive toxicity.

(3) using a weight of evidence approach, the link between the adverse
effect(s) and the endocrine mode of action shall be established
based on biological plausibility, which shall be determined in the
light of current scientific knowledge and under consideration of
internationally agreed guidelines;

(4) Adverse effects that are non-specific secondary consequences of
other toxic effects shall not be considered for the identification of
the substance as endocrine disruptor with respect to non-target
organisms.
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3.8.3.

3.9.

Ni thormheasfar substaint ghniomhach, teorantéir no6 sineirgioch, ach
amhain mas rud ¢, tar éis measunaithe riosca iomchui ar bhonn
threoirlinte tastdla an Chomhphobail n6 ar bhonn treoirlinte arna n-
aontli go hidirndisitinta, go suitear an méid seo a leanas maidir le
tairgi cosanta plandai ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach, an teorantoir
nd an sineirgioch a usaid faoi na dalai a bheartaitear da n-usaid:

— gur de réir leibhéil neamhbhrioch a thiocfaidh beacha meala faoina
1é, nd

— nach bhfuil aon iarmhairti neamh-inghlactha, géara n6 ainsealacha
ann ar fhadmharthain agus ar forbairt na coilineachta, agus iarmhairti
ar larbhai beach meala agus ar iompraiocht beach meala a gcur san
aireamh.

Sainmhinit ar iarmhar

Ni fhormheasfar substaint ghniomhach, teorantoir nd sineirgioch ach
amhain mas rud ¢, i gcas inarb iomchui, gur féidir sainmhinit ar
iarmhar a bhunt chun criocha measunaithe riosca agus chun criocha
forfheidhmithe.

Cinnitint agus iomprajocht maidir le screamhuisce

Ni fhormheasfar substaint ghniomhach ach amhain mas rud é, i gcas
usaid ionadaioch amhdin n6 nios mo, tar éis an tdirge cosanta plandai a
usaid i gcomhréir le dalai réalaiocha usaide, go suitear go gcomhlionann
dighraduchain né imoibritchain sa screamhuisce, critéir na bprionsabal
aonfhoirmeach, faoi seach, maidir le measini agus udara tairgi cosanta
plandai da dtagraitear in Airteagal 29(6).

Substaint ata inbhreithnithe lena hionadu

Formheasfar substaint ghniomhach mar shubstaint atd inbhreithnithe lena
hionadu de bhun Airteagal 24 ma chomhliontar aon cheann de na coin-
niollacha seo a leanas:

— gurb isle go suntasach a ADI, ARfD n6 AOEL na mar is amhlaidh i
geas thromlach na substainti gniomhacha formheasta laistigh de
ghrapai substainti/catagoiri usaide,

— go gcomhlionann si dha cheann de na critéir atd ann chun a mheas
gur substaint PBT i,

— go bhfuil ctiseanna le habhar imni ann maidir le cinedl na n-iarm-
hairti criticitla (amhail iarmhairti néarthocsaineacha né imdhiontoc-
saineacha ar fhorbairt) ar iarmhairti iad, in éineacht leis na patriin
usaide n6 na patriin ar d4 réir a thagtar faoi 1¢ na substainte, a
leanann staideanna Usaide astu a d’théadfadh a bheith ina gctiis le
habhar imni f6s, mar shampla, go bhféadfadh riosca ard a bheith i
geeist don screamhuisce; fit i gcas bearta an-sriantach bainistithe
riosca a bheith ann (ambhail trealamh fairsing pearsanta cosanta no
criosanna maolanacha ata an-mhor),

— go bhfuil cion suntasach isiméiri neamhghniomhacha inti,

— go bhfuil si aicmithe né go bhfuil si le haicmit, i gcomhréir le
foralacha Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, mar charcanaigineach
chatag6ir 1A no chatagéir 1B, mas rud ¢ nar eisiadh an tsubstaint
i gcomhréir leis na critéir a leagtar sios i bpointe 3.6.3,

— go bhfuil si aicmithe né go bhfuil si le haicmiu, i gcomhréir le
foralacha Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, mar thoscaineach don
atadirgeadh de chuid chatagéir 1A né chatagéir 1B, mas rud é nar
eisiadh an tsubstaint i gcomhréir leis na critéir a leagtar sios i
bpointe 3.6.4,

— mas rud é, ar bhonn an mheastnaithe ar threoirlinte tdstala an
Chomhphobail no ar threoirlinte tastala arna n-aontd go hidirnai-
sitinta n6 ar shonrai agus faisnéis eile ata ar fail, arna n-athbhreithniu
ag an Udaras, go meastar go bhfuil airionna réabtha iontalaigh aici
né aige a d’fheadfadh a bheith ina gcuis le hiarmhairti dochracha i
ndaoine mas rud ¢ nar eisiadh an tsubstaint i gcomhréir leis na critéir
a leagtar sios i bpointe 3.6.5.
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S.1.1.

5.2.
5.2.1.

5.2.2.

Low-risk active substances
Active substances other than micro-organisms

An active substance, other than a micro-organism, shall not be
considered as being of low-risk where it corresponds to any of the
following:

(a) it is or has to be classified in accordance with Regulation (EC) No
1272/2008 as any of the following:

— carcinogenic category 1A, 1B or 2,

— mutagenic category 1A, 1B or 2,

— toxic to reproduction category 1A, 1B or 2,

— skin sensitiser category 1,

— serious damage to eye category 1,

— respiratory sensitiser category 1,

— acute toxicity category 1, 2 or 3,

— specific Target Organ Toxicant, category 1 or 2,

— toxic to aquatic life of acute and chronic category 1 on the basis
of appropriate standard tests,

— explosive,
— skin corrosive, category 1A, 1B or 1C;

(b) it has been identified as priority substance under Directive
2000/60/EC;

(c) it is deemed to be an endocrine disruptor;
(d) it has neurotoxic or immunotoxic effects.

An active substance, other than a micro-organism, shall not be
considered as being of low-risk where it is persistent (half-life in soil
is more than 60 days) or its bio-concentration factor is higher than 100.

However, a naturally occurring active substance which does not
correspond to any of points (a) to (d) of point 5.1.1 may be considered
as being of low-risk, even if it is persistent (half-life in soil is more than
60 days) or its bio-concentration factor is higher than 100.

An active substance, other than a micro-organism, emitted and used by
plants, animals and other organisms for communication, shall be
considered as being of low- risk where it does not correspond to any
of points (a) to (d) of point 5.1.1.

Micro-organisms

An active substance which is a micro-organism may be considered as
being of low-risk unless at strain level it has demonstrated multiple
resistance to anti-microbials used in human or veterinary medicine.

Baculoviruses shall be considered as being of low-risk unless at strain
level they have demonstrated adverse effects on non-target insects.
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IARSCRIBHINN 111

Liosta na gcomhfhoirmleach nach bhfuil inghlactha mar chomhabhair i
dtairgi cosanta plandai da dtagraitear in Airteagal 27
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IARSCRIBHINN 1V
Measiina compardideach de bhun Airteagal 50

1. Coinniollacha maidir le measuni comparaideach

I gcas ina ndéantar breithniti maidir le hiidara tdirge cosanta plandai a dhialta
no a tharraingt siar i bhfabhar tdirge cosanta plandai eile n6 modha
neamhcheimicigh eile rialaithe n6 coiscthe, da ngairtear ‘ionadd’, ni mor, i
bhfianaise an eolais eolaioch agus theicnitil, go léireoidh an tdirge n6 an
modh eile sin gur 10 go mor an riosca a bhaineann leis don tslainte n6 don
chomhshaol. Déanfar measiinl ar an tairge n6 ar an modh eile sin chun a
léirit an féidir nd nach féidir ¢ a Gsaid ar an spriocorgdnach agus iarmhairt
den tsamhail chéanna a bheith ann d4 bharr sin agus gan mibhuntdisti
suntasacha de chineal eacnamaioch né praiticitiil don usaideoir.

Seo a leanas tuilleadh coinniollacha maidir le htidart a dhiulta né a tharraingt
siar:

(a) ni dhéanfar ionadu ach amhain i gcas inar leor modhanna eile no
¢agsulacht cheimiceach na substainti gniomhacha chun friotaiocht sa
spriocorganach a ioslaghdu;

(b) ni dhéanfar ionadi ach amhain i gcas tairgi consanta plandai lena
mbaineann riosca i bhfad nios suntasai do shlainte an duine n6 don
chomhshaol agus iad in Gsaid; agus

ni dhéanfar ionadi ach amhain tar éis lamhail a dhéanamh maidir leis an
bhféidearthacht, mas gd, go bhfaighfear taithi ¢ 0sdid phraiticitil na
substainte, mura bhfuil an taithi sin ar fail cheana.

(c

~

2. Difriocht shuntasach maidir leis an riosca

Is iad na hudarais innitla a shainaithneoidh, de réir gach cais ar leith, an
bhfuil difriocht shuntasach ann maidir leis an riosca. Cuirfear san aireamh
airionna na substainte gniomhai agus airionna an tdirge cosanta plandai, agus
an fhéidearthacht atd ann go dtiocfaidh foghripai éagstla daonra faoina 1¢
(Gsaideoiri gairmiula né neamhghairmitla, seallaigh, oibrithe, coénaitheoiri,
grupai sonracha soghonta né tomhaltoiri) go direach né go neamhdhireach,
tri bhia, tri bheatha, tri uisce n6 trid an gcomhshaol. Breithneofar nithe eile
freisin amhail déine na srianta a fhorchuirtear maidir le hasaid, agus an
trealamh cosanta pearsanta a fhorordaitear.

I gcéas an chomhshaoil, més dbhartha, meastar difriocht shuntasach maidir leis
an riosca a bheith ann nuair ata fachtéir 10 ar a laghad ann don chdéimheas
toscaineachta/teacht faoi 1¢ (TER) i geas tairgi éagsula cosanta plandai.

3. Mibhuntdisti suntasacha praiticitila né eacnamaiocha

Déantar mibhuntaiste suntasach praiticitiil n6 eacnamaioch don usaideoir a
shainmhinitc. mar mhoérlagli inchainniochtaithe ar chleachtais oibre no ar
ghniomhaiocht ghno as a leanann éagumas chun leanuint de rialti leordho-
thanach a dhéanamh ar an spriocorganach. Mar shampla, d’théadfadh sé¢ gurb
¢ ata sa mhorlagti sin na gan aon saoraidi teicnitla a bheith ar fail i gcomhair
usaid an mhalartaigh n6 gan saoraidi den sort sin a bheith inchurtha i
bhfeidhm go heacnamuil.

I geés ina léirfonn measuni compardideach go bhféadfadh srianta agus/né
toirmeasc ar usaid tairge cosanta plandai a bheith ina gcuis le mibhuntaiste
den sort seo, cuirfear an méid sin san aireamh sa phrdiseas cinnteoireachta.
Ni mér bunts a thabhairt maidir le staid den sort sin.

Cuirfidh an measuni compardideach mionutsaidi udaraithe san aireamh.
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IARSCRIBHINN V

Treoracha aisghairthe agus leasuithe comhleantinacha a rinneadh orthu, da
dtagraitear in Airteagal 83

A. Treoir 91/414/CEE

Gniomhartha lena leasaitear Treoir 91/414/
CEE

Spriocdhata don trasui

Treoir 93/71/CEE

3 Lunasa 1994

Treoir 94/37/CE

31 Iuil 1995

Treoir 94/79/CE

31 Eanair 1996

Treoir 95/35/CE

30 Meitheamh 1996

Treoir 95/36/CE

30 Aibredn 1996

Treoir 96/12/CE

31 Marta 1997

Treoir 96/46/CE

30 Aibrean 1997

Treoir 96/68/CE

30 Samhain 1997

Treoir 97/57/CE

1 Deireadh Fomhair 1997

Treoir 2000/80/CE

1 Tuil 2002

Treoir 2001/21/CE

1 Tuil 2002

Treoir 2001/28/CE

1 Lanasa 2001

Treoir 2001/36/CE

1 Bealtaine 2002

Treoir 2001/47/CE

31 Nollaig 2001

Treoir 2001/49/CE

31 Nollaig 2001

Treoir 2001/87/CE

31 Marta 2002

Treoir 2001/99/CE

1 Eanair 2003

Treoir 2001/103/CE

1 Aibrean 2003

Treoir 2002/18/CE

30 Meitheamh 2003

Treoir 2002/37/CE

31 Lunasa 2003

Treoir 2002/48/CE

31 Nollaig 2002

Treoir 2002/64/CE

31 Marta 2003

Treoir 2002/81/CE

30 Meitheamh 2003

Treoir 2003/5/CE

30 Aibredn 2004

Treoir 2003/23/CE

31 Nollaig 2003

Treoir 2003/31/CE

30 Meitheamh 2004

Treoir 2003/39/CE

30 Mean Fomhair 2004

Treoir 2003/68/CE

31 Marta 2004

Treoir 2003/70/CE

30 Samhain 2004
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Gniomhartha lena leasaitear Treoir 91/414/

CEE

Spriocdhata don trasui

Treoir 2003/79/CE

30 Meitheamh 2004

Treoir 2003/81/CE

31 Eanair 2005

Treoir 2003/82/CE

30 Iuil 2004

Treoir 2003/84/CE

30 Meitheamh 2004

Treoir 2003/112/CE

30 Aibrean 2005

Treoir 2003/119/CE

30 Mean Fomhair 2004

Rialachan (CE) Uimh. 806/2003

Treoir 2004/20/CE

31 Iuil 2005

Treoir 2004/30/CE

30 Samhain 2004

Treoir 2004/58/CE

31 Lunasa 2005

Treoir 2004/60/CE

28 Feabhra 2005

Treoir 2004/62/CE

31 Marta 2005

Treoir 2004/66/CE

1 Bealtaine 2004

Treoir 2004/71/CE

31 Marta 2005

Treoir 2004/99/CE

30 Meitheamh 2005

Treoir 2005/2/CE

30 Mean Fomhair 2005

Treoir 2005/3/CE

30 Mean Fomhair 2005

Treoir 2005/25/CE

28 Bealtaine 2006

Treoir 2005/34/CE

30 Samhain 2005

Treoir 2005/53/CE 31 Lunasa 2006

Treoir 2005/54/CE 31 Lunasa 2006

Treoir 2005/57/CE 31 Deireadh Fomhair 2006
Treoir 2005/58/CE 31 Bealtaine 2006

Treoir 2005/72/CE 31 Nollaig 2006

Treoir 2006/5/CE 31 Marta 2007

Treoir 2006/6/CE 31 Marta 2007

Treoir 2006/10/CE

30 Mean Fomhair 2006

Treoir 2006/16/CE

3

—

Eanair 2007

Treoir 2006/19/CE

30 Mean Fomhair 2006

Treoir 2006/39/CE

3

—

Tail 2007

Treoir 2006/41/CE

—

31 Eanair 2007

Treoir 2006/45/CE

18 Mean Fombhair 2006
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Gniomhartha lena leasaitear Treoir 91/414/
CEE

Spriocdhata don trasui

Treoir 2006/64/CE

31 Deireadh Fomhair 2007

Treoir 2006/74/CE

30 Samhain 2007

Treoir 2006/75/CE

31 Marta 2007

Treoir 2006/85/CE

31 Eanair 2008

Treoir 2006/104/CE

1 Eanair 2007

Treoir 2006/131/CE

30 Meitheamh 2007

Treoir 2006/132/CE

30 Meitheamh 2007

Treoir 2006/133/CE

30 Meitheamh 2007

Treoir 2006/134/CE

30 Meitheamh 2007

Treoir 2006/135/CE

30 Meitheamh 2007

Treoir 2006/136/CE

30 Meitheamh 2007

Treoir 2007/5/CE

31 Marta 2008

Treoir 2007/6/CE

31 Iuil 2007

Treoir 2007/21/CE

12 Nollaig 2007

Treoir 2007/25/CE

31 Marta 2008

Treoir 2007/31/CE

1 Mean Fémhair 2007

Treoir 2007/50/CE

31 Bealtaine 2008

Treoir 2007/52/CE

31 Marta 2008

Treoir 2007/76/CE

30 Aibredn 2009

Treoir 2008/40/CE

30 Aibredn 2009

Treoir 2008/41/CE

30 Meitheamh 2009

Treoir 2008/45/CE

8 Lunasa 2008

Treoir 2008/66/CE

30 Meitheamh 2009

B. Treoir 7

9/117/CEE

Gniomhartha lena leasaitear Treoir 79/117/
CEE

Spriocdhata don trasui

Treoir 83/131/CEE

1 Deireadh Foémhair 1984

Treoir 85/298/CEE

1 Eanair 1986

Treoir 86/214/CEE

Treoir 86/355/CEE

1 Tuil 1987

Treoir 87/181/CEE

1 Eanair 1988 agus 1 Eanair 1989

Treoir 87/477/CEE

1 Eanair 1988
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Gniomhartha lena leasaitear Treoir 79/117/ Spriocdhita don trasui

CEE
Treoir 89/365/CEE 31 Nollaig 1989
Treoir 90/335/CEE 1 Eanair 1991
Treoir 90/533/CEE 31 Nollaig 1990 agus 30 Mean
Fomhair 1990
Treoir 91/118/CEE 31 Marta 1992

Rialachan (CE) Uimh. 807/2003 —

Rialachan (CE) Uimh. 850/2004 —
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