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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2021/525 ON gCOIMISIUN
an 19 Deireadh Fémbhair 2020
lena leasaitear Iarscribhinni II agus III a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tdirgi bithicideacha a chur ar fiil ar an margadh agus a dsdid.
(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)
TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir
le tairgi bithicideacha (') a chur ar fail ar an margadh agus a tsdid, agus go hdirithe Airteagal 85 de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Leagtar amach in larscribhinni II agus III a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 na ceanglais faisnéise le
haghaidh substaint{ gniomhacha agus tdirgi bithicideacha faoi seach, ar ceanglais iad is gd a chomhlionadh in
iarratas ar fhormheas substainte gniomhai agus in iarratas ar tidar( tairge bhithicidigh.

Is gd na ceanglais faisnéise maidir le substainti gniomhacha agus tdirgf bithicideacha a mhodhnt chun go gcuirfear
san direamh modhanna nua chun faisnéis nios fearr a ghinitint faoi airionna tocsaineolaiocha (amhail greannd,
néarthocsaineacht, géineatocsaineacht, etc.), straitéisi tdstdla nua lena gcuirtear béim ar thastdlacha in vitro in ionad
tastdlacha in vivo chun tdstdlacha ar ainmhithe veirteabracha a laghdd, agus straitéis tdstdla agus modhanna chun
airfonna réabtha inchrinigh substaint{ a chinneadh i gcomhréir leis na critéir a leagtar sios i Rialachdn Tarmligthe
(AE) 2017/2100 6n gCoimisitn (3.

Ba cheart a mheas go bhfuil sainchomhad iomldn ma chomhlionann sé ceanglais Airteagail 6(1) agus 20(1), agus go
hairithe na ceanglais maidir le faisnéis atd in Iarscribhinni II agus III a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.
Maidir le comhairlitichdin réambhiarratais idir an t-iarratasé6ir ar shubstaint ghniomhach a fhormheas né ar thdirge
bithicideach a tidarG agus an t-Gdards innitil meastéireachta, cuireann na combhairlitichdin sin le cdiliocht an
tsainchomhaid agus leis an dul chun cinn sa phrdiseas meastéireachta. Chun oibrid riandil an nds imeachta
meastbireachta a dirithiti, ba cheart téacs mhireanna 5 agus 7, faoi seach, de phointe 2 de na codanna tosaigh
d'Tarscribhinni I agus III a mhodhnt chun a dirithit go geuirfidh na hiarrataséiri concldidi an chomhairlitchdin sin
san jarratas.

I gcomhréir le hlarscribhinni II agus I a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, maidir le tastdlacha a
chuirtear isteach chun substaint ghniomhach a fhormheas n6 chun tdirge bithicideach a tdard, faoi seach, ni mér
iad a dhéanambh i gcomhréir leis na modhanna a thuairiscitear i Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 6n gCoimisitin ().
Os rud ¢ go bhféadfadh tréimhse a bheith ann idir bailiochti modha tdstala a aithnitear go hidirndisitinta agus a
direamh i Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008, ba cheart pointe 5 de na codanna tosaigh d’larscribhinni II agus III a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 a least le go mbeidh iarrataséirf in ann an leagan is nuashonraithe de
na modhanna tastdla a chur i bhfeidhm.

() IOL167,27.6.2012,Ich. 1.

() Rialachdn Tarmligthe (AE) 2017/2100 6n gCoimisitin an 4 Medn Fombhair 2017 lena leagtar amach critéir eolaiocha chun airfonna
réabtha inchrinigh a chinneadh de bhun Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 301,
17.11.2017, Ich. 1).

() Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 6n gCoimisitin an 30 Bealtaine 2008 lena leagtar sfos modhanna tdstdla de bhun Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le Clird, Meastéireacht, Udart agus Srianadh Ceimicedn
(REACH) (IO L 142, 31.5.2008, Ich. 1).



Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 26.3.2021

(5) T rialacha sonracha maidir le hoiriint na gceanglas faisnéise a liostaitear sa chéad choltn de na tablai i dTeidil 1
agus 2 dTarscribhinni IT agus Il a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 teoranta d’dbhair imni a bhaineann
le dul i muinin na dtdstalacha ar veirteabraigh. Os rud é nach n-dirftear tastdlacha ar veirteabraigh i gcuid de na
ceanglais atd liostaithe sa chéad cholin sin, ba cheart raon feidhme na n-oiriGnuithe atd liostaithe sa trit colin de
na tdblaf atd liostaithe i dTeidil 1 agus 2 d’larscribhinni II agus IIl a leathnd chun go gcumhdéfar cdsanna nach
mbeidh tastdlacha ar veirteabraigh i gceist.

(6)  Leagtar amach i bpointe 2 de Theideal 1 dTarscribhinn II na ceanglais faisnéise chun an tsubstaint ghniomhach a
shainaithint. Is g4 na ceanglais sin a oiritinti chun gur féidir substaint{ gniomhacha a ghintear in situ a shainaithint.

(7)  Leagtar amach i bpointe 6 de Theideal 1 d’larscribhinni II agus III na ceanglais maidir le meastnt a dhéanamh ar
éifeachtacht substainte gniomhai né tdirge bhithicidigh, faoi seach, i gcoinne spriocorgdnach. Ba cheart an
éifeachtacht sin a 1éiria freisin maidir le gnfomhaiocht substainte gniomhaf in éagmais substainti eile a d'fhéadfadh
difear a dhéanamh don éifeachtacht. I gcds earrai coiredilte, ba cheart éifeachtacht na n-airfonna bithicideacha a
thugtar don earra a léiritl. Ina theannta sin, ni shonraitear sna fordlacha reatha maidir le fo-iarmhairti
neamhbheartaithe i bpointe 6 cén cinedl orgdnach né réad ar cheart faisnéis a sholdthar fathu. D4 bhri sin, ba
cheart a shoiléiriti go bhfuil aon bhreathnéireacht ar tho-iarmhairt{ michuibhitla né neamhbheartaithe le bheith
teoranta d’orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad n6 do réada agus d’dbhar atd le cosaint ag an tsubstaint ghniomhach
n6 ag an tdirge bithicideach.

(8)  Le hAirteagal 62 de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, ceanglaitear nach ndéanfar tdstdlacha ar ainmbhithe
veirteabracha ach mar rogha dheireanach. Agus ceanglais sonrai 4 leagan sios maidir le substainti gniomhacha a
fhormheas agus maidir le tdirgi bithicideacha a tdard, ba cheart tosaiocht a thabhairt do mhodhanna iontaofa in
vitro in ionad modhanna in vivo a éilionn tsdid ainmhithe veirteabracha. D4 bhri sin, is gd na straitéisi tstdla atd san
direamh in larscribhinni IT agus III a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 a oiritind do threoirlinte tastdla in
vitro na hEagrafochta um Chomhar agus Forbairt Eacnamaiochta (ECFE) agus do chaighdedin idirndisitinta eile, ar
treoirlinte iad a bailiochtaiodh le déanai.

(9)  An tastdil in vivo sintéise DNA neamhsceidealta (“UDS”), tastdil a bhfuil teorainneacha buntisacha agus fogaireacht
iseal aici, is { sin an chéad cheanglas sainordaitheach faoi lathair chun obair leantach a dhéanamh ar théstail
dhearfach in vitro ar shéchdn géinte. Thainig Coiste Eolaioch an Udardis Eorpaigh um Shébhdilteacht Bia () ar an
geoncliid, i dtuairim a foilsiodh i mi na Samhna 2017, nach cruthtnas iad torthaf ditltacha UDS nach spreagann
substaint sochdn géinte. Ba cheart, dd bhri sin, an tagairt don tastdil UDS a bhaint agus tagairt do staidéar iomchui
in vivo ar ghéineatocsaineacht i gcealla sémacha a chur ina hionad.

(10)  Eilionn na ceanglais reatha maidir le sonrai in Iarscribhinn Il a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 go
n-usdidfi staidéar tocsaineachta ar atdirgeadh thar dha ghliin (“TGRTS”) chun tocsaineacht atdirgthe substainte a
imscriidd. Sonraitear san larscribhinn sin freisin gur féidir an staidéar tocsaineachta leathnaithe ar atdirgeadh thar
ghliin amhdin (‘EOGRTS”) a mheas mar chur chuige malartach i leith TGRTS. Cuireann EOGRTS roinnt buntdisti
ar fail i gcompardid le TGRTS mar, anuas ar an meastni a dhéantar leis ar na héifeachtai ar an gcéras atdirgthe
fireann agus baineann, déantar meastn leis ar na héifeachtai a bhfuil nios mé tocsaineolaiochta ag baint leo agus a
bhaineann le modh gniomhaiochtai réabtha inchrinigh. D4 bhri sin, mura bhfuil aon TGRTS ar féil, ba cheart
EOGRTS a dhéanamh ina ionad.

(11) Is féidir le nochtadh do néaratocsaini sa bhroinn né le linn na héige cur le neamhoird néarathorbartha agus
néareolaiocha éagsiila nach dtagann chun solais go dti go n-éirfonn an duine nios sine, agus a d’théadfadh cur le
galair néarmheathlichdin, galar Parkinson né galar Alzheimer, mar shampla. Chun aghaidh a thabhairt ar an imni
sin, ba cheart treoirlinte tdstdla a bheith in Iarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, ar
treoirlinte iad chun substainti gniomhacha, a d’théadfadh a bheith tocsaineach don inchinn atd ag forbairt, a
scagadh go leordhéthanach agus a saintréithe a léiriu.

(12) Mar gheall ar struchtir reatha na gceanglas faisnéise a bhaineann le sonrai sldinte agus coiredil leighis i
bpointi 8.12.1 go 8.12.8 de Theideal 1 d’Tarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, d’théadfai
faisnéis fthorluiteach a thiolacadh faoi roinnt de na pointi sin. D4 bhri sin, ba cheart na ceanglais sonrai a
chuichéiriti chun costais chomhlionta a laghdd agus chun moilleanna neamhriachtanacha sa mheastéireacht ar
farratais a laghda.

(*) Tuairim Eolaire maidir le roinnt gnéithe a bhaineann le measiini ar ghéineatocsaineacht a shoiléirid. Iris EFSA 2017;15(12):5113, 25
pp-https://doi. org[10.2903j.efsa.2017,5113.
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(13) Ba cheart meastdireacht a dhéanamh ar na héifeachtal neamhbheartaithe a d'fhéadfadh a bheith ag substaint{ ar an
gcoras imdhionachta. Os rud ¢, dfach, nach bhfuil aon staidéar sonrach tocsaineachta imdhionachta forbartha ar féil
i dtreoirline tastdla ECFE, ba cheart a cheangal go gcuirfi sonrai dbhartha ar fail mar thacar sonrai breise.

(14) Is dabldil é pointe 8.18 de Theideal 1 dTarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 ar dbhar
phointe 13 den Teideal sin agus ba cheart, dd bhri sin, é a scriosadh.

(15) Ba cheart pointe 9.1.1 de Theideal 1 d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 a least d'thonn
a shoiléiriti cathain a bheidh téstdil le déanamh ar thocsaineacht thadtéarmach in éisc. Ba cheart liosta mhodhanna
tastdla ECFE i bpointe 9.1.6.1 a ionadd chun go geuirfi san direamh na forbairti leaninacha maidir leis na ceanglais
faisnéise atd ar staidéir ar thocsaineacht thadtéarmach in éisc.

(16) Ta roinnt ceanglas faisnéise do mhiocrorgdnaigh atd i dTeideal 2 dTarscribhinni II agus III a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 forluiteach le fordlacha eile sna hlarscribhinni né nil siad dbhartha maidir le
miocrorgdnaigh. Ba cheart, dd bhri sin, Teideal 2 dTarscribhinni II agus III a ghabhann le Rialachin (AE)
Uimh. 528/2012 a leasti chun forlui den sort sin agus ceanglais faisnéise neamhabhartha a dhiothd.

(17) Leis an gceathrii mir de phointe 2 den chuid réamhréiteach dlarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012, maidir le substainti neamhghniomhacha, fordiltear go n-usdidfidh na hiarrataséiri an fhaisnéis a
sholdthraitear déibh i gcomhthéacs Theideal IV de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle (°). Ba cheart an mhir sin a least chun a shoiléirit go bhféadfadh sé go mbeidh ar iarrataséir{ faisnéis
bhreise a sholdthar maidir le substainti ar ddar imni iad i dtdirgi bithicideacha go hdirithe chun tacar sonrai a
thiolacadh lena bhféadfar a n-airfonna réabtha inchrinigh a shainaithint.

(18)  Chun nach gcuirfear ualach diréireach ar oibreoiri eacnamaiocha, ba cheart a mheas gurb iomchui tastélacha dirithe,
tastdlacha a cheanglaitear le hlarscribhinni II n6 III a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 a tionscnaiodh
cheana né a rinneadh roimh dhéta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, chun aghaidh a thabhairt ar na ceanglais
faisnéise.

(19) Ba cheart tréimhse réastinta a cheadd sula dtiocfaidh na ceanglais maidir le sonrai, arna modhnt leis an Rialachdn
Tarmligthe seo, chun a bheith infheidhme ionas gur féidir leis na hiarrataséiri na socruithe is gd a dhéanamh chun
na ceanglais sin a chomhlionadh. Ar mhaithe le sldinte an duine, sldinte ainmhithe agus an comhshaol a chosaint,
afach, ba cheart cead a bheith ag na hiarrataséiri na hathruithe a tugadh isteach leis an Rialachdn seo a chur i
bhfeidhm ar bhonn deonach roimh dhéta a chur i bhfeidhm.

(20) D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 a least d4 réir sin,
TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 i gcomhréir le hlarscribhinn I a ghabhann leis an
Rialachdn seo.

Leasaitear larscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 i gcomhréir le hlarscribhinn II a ghabhann leis an
Rialachén seo.

Airteagal 2

Dainneoin dhédta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo a leagtar sios in Airteagal 3, maidir le hiarratais ar shubstaint
ghniomhach a fhormheas agus maidir le hiarratais ar idara tdirge bhithicidigh a cuireadh isteach roimh an 15 Aibredn
2022, déanfar meastobireacht orthu bunaithe ar na ceanglais faisnéise is infheidhme an 14 a chuirfear isteach na hiarratais
sin.

() Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Cldrd, Meastéireacht,
Udarti agus Srianadh Ceimicedn (REACH), lena gcobhsaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, lena leasaitear Treoir 1999/45/CE
agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 793/93 én gCombhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisitin chomh
maith le Treoir 76/769/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 91/155/CEE 6n gCoimisitn, Treoir 93/67/CEE 6n gCoimisitin, Treoir 93/105/
CE 6n gCoimisitn agus Treoir 2000/21/CE 6n gCoimisitn (IO L 396, 30.12.2006, Ich. 1).
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Airteagal 3
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 15 Aibredn 2022.

De mhaold air sin, féadfaidh iarrataséiri a roghnd na ceanglais sonrai a leagtar amach in Iarscribhinni I agus II a ghabhann
leis an Rialachdn seo a chur i bhfeidhm 6n 15 Aibredn 2021.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 19 Deireadh Fémhair 2020

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

Leasaitear larscribhinn Il a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 mar a leanas:
(1) leasaitear an chuid tosaigh mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an chdigit mir de phointe 2:

“Tionscn6idh an t-iarrataséir comhairlitichdn réamhiarratais leis an gcomhlacht meastéireachta ionchasach. De bhreis ar
an oibleagdid a leagtar amach in Airteagal 62(2), féadfaidh iarrataséir dul i gcomhairle freisin leis an ddards innidil a
dhéanfaidh meastéireacht ar an sainchomhad maidir leis na ceanglais faisnéise atd 4 mbeartd agus go hdirithe maidir
leis an tdstail ar veirteabraigh a bheidh beartaithe ag an iarrataséir a dhéanamh. Déanfaidh an t-iarrataséir doiciméada
ar na comhairliichdin réamhiarratais sin agus ar a dtorthaf agus direoidh sé na doiciméid dbhartha san jarratas.”

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 5:

“5. Tastdlacha a chuirtear isteach chun criche substaint ghniomhach a fhormheas, déanfar na téstdlacha sin i
gcombhréir leis na modhanna a bhfuil cur sios orthu i Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 én gCoimisitin (*), n6 i
gcombhréir le haon leagan athbhreithnithe de na modhanna sin nach bhfuil dirithe go f6ill sa Rialachdn sin.

Mar sin féin, ma td modh mi-oiriinach né mura bhfuil tuairisc air i Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 6n
gCoimisitin, bainfear tisdid as modhanna eile atd iomchui 6 thaobh na heolaiochta de agus tabharfar idar cuf
leis na modhanna sin san iarratas.

Nuair a chuirtear modhanna tdstéla i bhfeidhm ar nana-dbhair, tabharfar minia i leith oiritinacht eolaioch na

nana-dbhar agus, nuair is iomchui, na n-oiritinaithe n6 na gcoigeartaithe a bheidh déanta d’thonn freagairt do
shaintréithe sainitla na n-dbhar sin.

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 6n gCoimisitin an 30 Bealtaine 2008 lena leagtar sios modhanna tastdla de
bhun Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le cldrg,
meastoireacht, tdara agus srianadh ceimicedn (REACH) (IO L 142, 31.5.2008, Ich. 1).”

(2) leasaitear an tabla i dTeideal 1 mar a leanas:

(@) cuirtear an méid seo a leanas in ionad cheannteideal an triti coldn:

“Coltin 3
Rialacha sonracha maidir le hoiriana
6 choltn 17

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 2:

“2 CEANNACHT ~NA  SUBSTAINTE
GNIOMHAI (AGUS A
REAMHTHEACHTAI/
REAMHTHEACHTAITHE MA
GHINTEAR AN tSUBSTAINT
GHNIOMHACH IN SITU)

[ gcds na substainte gnfomhai agus, més
infheidhme, i gcds a réamhtheachtaithe,
beidh an thaisnéis a thugtar sa Roinn seo
leordhéthanach chun gur féidir an
tsubstaint ghnfomhach a shainaithint.
Mura bhfuil sé indéanta go teicnitil né
mura ndealrafonn sé go bhfuil sé
riachtanach go heolaioch faisnéis a
thabhairt faoi cheann amhdin né nios
mo de na hitimi atd liostaithe sa Roinn
seo, sonréfar na ctiseanna go soiléir”
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(¢) cuirtear an méid seo a leanas in ionad 16 2.5:

“2.5

Foirmle mhéilineach agus struchtiirach
(lena n-diritear nodaireacht SMILES, mds
rud é go bhfuil sé ar fdil agus mds
iomchui é).

Maidir le réamhtheachtai/
réamhtheachtaithe agus maidir le
substainti gniomhacha a ghintear in
situ, faisnéis faoi na substaint{
ceimiceacha uile a ghintear (beartaithe
agus neamhbheartaithe)

Sa chds nach féidir struchtar
moilineach an réamhtheachtai/na
réamhtheachtaithe  agus/né  na
substainte gniomhai a shainiti go
beacht, ni g4 na foirmli méilineacha
nd struchtiracha a chur ar fail”

(d) cuirtear an méid seo a leanas in ionad 16 2.8:

“2.8

Modh monaraithe (conairi na sintéisi) na
substainte gniomhai lena n-diritear
faisnéis faoi dbhair thosaithe agus faoi
thuaslagéiri tosaithe lena n-diritear
solathraithe, sonrafochtaf agus
infhaighteacht trdchtéla.

[ gcds substainti gniomhacha a ghintear
in situ, soldthréfar tuairisc ar na
scéimeanna frithghnimh lena n-diritear
na frithghnfomhartha idirmhednacha ar
fad agus na substaint{ ceimiceacha a
ghabhann  leo  (beartaithe  agus
neamhbheartaithe)”

() cuirtear isteach an rd 2.11.1 seo a leanas:

“2.11.1

Préifil anailiseach de chdig shampla
ionadaiocha ar a laghad arna dt6géil 6n
tsubstaint/6 na substainti a ghintear in
situ, lena soldthraitear faisnéis maidir le
hinneachar na na substainte gniombhaif
substainti gnfomhacha agus aon
chomhadbhair eile atd os cionn 0,1 %
w/w, lena n-dirftear  iarmhair
réamhtheachtai/réamhtheachtaithe”

(f) cuirtear an méid seo a leanas in ionad 16 6.6:

“6.6

Sonrai éifeachtalachta chun tacd leis na

nithe seo a leanas:

— gniomhaiocht inbheirthe na subst-
ainte gnfomhai i nddil leis an
tsaid/na husdidi atd beartaithe agus

— aon éileamh a dhéantar ar earrai
coiredilte maidir leis na hairfonna

_ bithicideacha a thugtar don earra

Aireofar sna sonrai éifeachtilachta aon
phrétacail  chaighdednacha,  aon
tastdlacha saotharlainne né aon
trialacha  allamuigh  agus  aon
chaighdedin feidhmiochta i gcds inarb
iomchui, né sonrai atd comhchostil
leo sin atd ar fdil do thdirgi tagartha
oiritinacha”
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(g) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r 6.7.2:

“6.7.2

Torthai 6 ghrinnii ar fho-iarmhairti
michuibhidla né neamhbheartaithe ar
orgénaigh nach spriocorgdnaigh né ar
réada agus ar abhar atd le cosaint”

(h) cuirtear an méid seo a leanas in ionad rénna 8.1, 8.2 agus 8.3:

“8.1

Creimeadh né greanni craicinn

Beidh na leibhéil seo a leanas sa
mheastn:

(a) measint ar na sonrai atd ar fdil
maidir leis an duine, le hainmhithe
agus le neamhainmhithe
creimeadh craicinn, tastdil in vitro
¢) greannd craicinn, tastdil in vitro
creimeadh n6 greannd craicinn, tds-
téil in vivo

ESXICH

Ni gd an staidéar/na staidéir i gcoltin 1
a dhéanamh i gcds:

— go léirfonn an fhaisnéis atd ar fdil
go gcomhlionann an tsubstaint na
critéir le haghaidh aicmid maidir
le creimeadh né greanntl craicinn,

— gur aigéad ldidir (pH<2,0) né bun
laidir (pH=11,5) atd sa tsubstaint,

— go bhfuil an tsubstaint inadhainte
go spontdineach san aer nd i
dteagmhdil le huisce né le taise
ag teocht an tseomra,

— go gcomhlionann an tsubstaint na
critéir aicmithe um ghéarthocsai-
neacht (Catagdir 1) trid an mbeal-
ach deirmeach né,

— go solathrafonn staidéar ar
ghéarthocsaineacht trid an mbeal-
ach deirmeach fianaise dhochloite
ar chreimeadh né ar ghreannt
craicinn ar leor é le haghaidh aic-
mia

Méd deascair cinneadh cinntitheach

cheana féin, maidir le haicmia

substainte n6 maidir le heaspa riosca
an ghreannaithe craicinn, as na torthai

6 cheann amhdin den d4 staidéar atd

liostaithe i bpointe (b) agus i bpointe

(c)igcolin 1 den 6 seo, ni gd an dara

staidéar a dhéanamh

Ni chuirfear staidéar in vivo maidir le

creimeadh nd greannd craicinn san

direamh ach amhdin mura bhfuil na

staidéir in vitro atd liostaithe i

bpointe (b) agus i bpointe (c) i

geoldn 1 den 16 seo intheidhme, né

mura bhfuil torthai na staidéar sin
leordhéthanach maidir le haicmid
agus maidir le meastini riosca
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Measfar staidéir in vivo ar chreimeadh
né ar ghreanntl craicinn a rinneadh né
a tionscnafodh roimh an 15 Aibrean
2022 a bheith iomchui chun aghaidh
a thabhairt ar an gceanglas seo maidir
le faisnéis

8.2

Damdiste n greannd tromchdiseach
stile

Beidh na leibhéil seo a leanas sa
mheastn:

(@) measunti ar na sonrai atd ar fail
maidir leis an duine, le hainmhithe
agus le neamhainmbhithe

(b) damdiste né greannd tromchdiis-
each suile, tastéil in vitro

(c) damdiste né greannd tromchdiis-
each stiile, tstdil in vivo

Ni gd an staidéar/na staidéir i gcoltin 1
a dhéanambh i gcds:

— go léirfonn an fhaisnéis atd ar fdil
go gcomhlionann an tsubstaint na
critéir le haghaidh aicmid maidir
le greannt stile né maidir le
bheith ina ctis le damdiste
tromchiseach don tsiil,

— gur aigéad ldidir (pH<2,0) né bun
ldidir (pH>11,5) atd sa tsubstaint,

— go bhfuil an tsubstaint inadhainte
go spontdineach san aer né i
dteagmhail le huisce né le taise
ag teocht an tseomra no,

— go gcomhlionann an tsubstaint na
critéir aicmithe maidir le creim-
eadh craicinn as a leanann aicmiti
na substainte mar ‘dhamdiste
tromchiseach stile’ (catagdir 1)

Mura  n-eascraionn cinneadh
cinntitheach, maidir le haicmiti na
substainte n6 maidir le heaspa riosca
an ghreannaithe stile, as torthal an
chéad staidéir in vitro, cuirfear
staidéar/staidéir eile in vitro san
direamh don chriochphointe sin.

Ni chuirfear staidéar in vivo maidir le
damdiste n6 greanni tromchdiseach
stile san direamh ach amhdin mura
bhfuil an staidéar/na staidéir in vitro
atd liostaithe i bpointe (b) i gcoltin 1
denrd seoinfheidhme, né mura bhfuil
na torthai a fhaightear 6 na staidéir sin
leordhéthanach maidir le haicmid
agus maidir le meastini riosca
Measfar staidéir in vivo ar dhamdiste
n6 greannii tromchdiseach stile a
rinneadh né a tionscnaiodh roimh
an 15 Aibredin 2022 a bheith
iomchui chun aghaidh a thabhairt ar
an gceanglas seo maidir le faisnéis
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8.3

fogri craicinn

Leis an bhfaisnéis beifear in ann a mheas
an fogroir craicinn atd sa tsubstaint agus
an féidir glacadh leis go bhféadfadh si
fogri suntasach a chothii i ndaoine
(Catagbir 1A). Ba cheart an fhaisnéis a
bheith leordhdthanach chun meastnd
riosca a dhéanamh nuair is ga

Beidh na leibhéil seo a leanas sa
mheastnt:

(a) meastinti ar na sonrai atd ar fail
maidir leis an duine, le hainmhithe
agus le neamhainmbhithe

(b) fogra craicinn, tastdil in vitro. Fais-
néis 6 mhodh/mhodhanna téstila
in vitro n6 in chemico dé dtagraitear
ibpointe 5 den chuid réamhréiteach
den Iarscribhinn seo agus aghaidh a
thabhairt ar gach ceann de na
priomhtharluithe seo a leanas a
bhaineann le hiogri craicinn:

(i) idirghniomhaiocht mhéilin-
each le préitéini craicinn;

(i) freagairt athlastach i gceiritin-
icitf;

(ili) cealla deindriteacha a dhigh-
niomhachta

(c) tastail in vivo ar fogrui craicinn. Is é
Meastinacht Logdnta Murine ar N6d
Limfe (LLNA) rogha na tosafochta
mar mhodh don tastdil in vivo. Ni
féidir tastdil eile fograithe craicinn
a sdid ach amhdin i gcdsanna eisc-
eachtdla. Ma Gsdidtear tdstdil eile
fograithe craicinn, ni mér ddar a
thabhairt

Ni gd an staidéar/na staidéir i gcoltn 1
a dhéanambh i gcés:

— go léirfonn an fthaisnéis atd ar fail
go gcomhlionann an tsubstaint na
critéir le haghaidh aicmid maidir
le hiogrii né creimeadh craicinn,

— gur aigéad lidir (pH<2,0) n6 bun
laidir (pH=11,5) ata sa tsubstaint
né

— go bhfuil an tsubstaint inadhainte
go spontdineach san aer né i
dteagmhail le huisce né le taise
ag teocht an tseomra

Ni g4 téstdlacha in vitro a dhéanamh i

gcas:

— go bhfuil staidéar in vivo dd dta-
graitear i bpointe (c) de cholin 1
den 16 seo ar fail ng,

— nach bhfuil na modhanna téstdla
in vitro n6 in chemico atd ar fdil
infheidhme maidir leis an tsubst-
aint n6 nach bhfuil na torthaf a
thaightear 6 na staidéir sin leordh-
6thanach chun aicmiti  agus
meastnd riosca a dhéanamh

Ma  cheadaitear, le faisnéis 6
mhodh/mhodhanna  tdstdla lena
dtugtar aghaidh ar cheann né dh¢ de
na priomhtharluithe a thuairiscitear
faoi phointe (b) i gcolin 1 den ré
seo, an tsubstaint agus an meastni
riosca a aicmit, ni g4 staidéir a
bhaineann leis an bpriomhtharlii/na
priomhtharluithe eile a dhéanamh

Ni dhéanfar staidéar in vivo maidir le
hiogrii craicinn ach amhdin mura
bhfuil na modhanna téstdla in vitro
16 in chemico atd liostaithe i bpointe
(b) i gcoltin 1 den r6 seo infheidhme,
n6 mura bhfuil na torthai a thaightear
6 na staidéir sin leordh6thanach
maidir le haicmit agus maidir le
measunu riosca

Measfar staidéir in vivo ar fogrii
craicinn a rinneadh né a
tionscnaiodh roimh an 15 Aibredn
2022 a bheith iomchui chun
aghaidh a thabhairt ar an gceanglas
seo maidir le faisnéis”




12

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh

26.3.2021

(i)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 8.6:

“8.6

Staidéar in vivo ar ghéineatocsaineacht

Beidh na leibhéil seo a leanas sa
mheastn:

(@)

I gcés ina mbeidh toradh dearfach ar
cheann ar bith de na staidéir in vitro
ar ghéineatocsaineacht mar atd
liostaithe i bpointe 8.5 agus mura
mbeidh aon torthai iontaofa ar féil
6 staidéar iomchui in vivo ar ghéin-
eatocsaineacht i gcealla sémacha,
déanfar staidéar iomchui in vivo ar
ghéineatocsaineacht 1  gcealla
sémacha.

D'théadfadh sé go mbeadh gé leis an
dara staidéar in vivo ar ghéineatoc-
saineachti gcealla sdmacha ag brath
ar na torthai in vitro agus in vivo, ar
chinedl na n-éifeachtai, ar chdiliocht
agus ar dbharthacht na sonrai go léir
atd ar fail

Ma thaightear toradh deimhneach 6
staidéar in vivo ar ghéineatocsai-
neacht i gcealla sémacha, ba cheart
an acmhainneacht s6-ghineachta
gaiméite a mheas bunaithe ar na
sonrai go 1éir atd ar fail, lena n-dir-
itear fianaise thocsainchinéiteach
chunaléiria an bhfuil sé d’acmhainn
ag an tsubstaint gaiméit{ a bhaint
amach. Mura féidir teacht ar aon
choncliidi soiléire faoi shé-ghi-
neacht ghaiméite, breithneofar im-
scriiduithe breise

TSB

Ni gd an staidéar/na staidéir i gcoltn 1
a dhéanamh i gcds:

— go mbeidh na torthai didltach do
na tri thastail in vitro atd liostaithe i
bpointe 8.5 agus nach n-aithnitear
aon abhar imn eile (e.g. meitibilit{
ar tidar imn{ iad i mamaigh) nd,

— combhlionann an tsubstaint na cri-
téir chun go n-aicmeofai { mar
shé-ghineach gaiméite de chatag-
6ir 1A n6 1B

Ni gd an téstdil ar ghéineatocsaineacht

ghaiméite a  dhéanamh  md

chomhlionann an tsubstaint na
critéir chun go n-aicmeofal { mar
charcanaigin, catagbéir 1A né 1B
agus mar shé-ghineach gaiméite de
chatagdir 2”

)

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad rénna 8.10 go 8.10.3:

“8.10

Tocsaineacht atdirgthe

Le haghaidh sdbhdilteacht an
tomhaltéra a mheas maidir le substaint{
gniomhacha a bhféadfai iad a théil ar
deireadh i mbia n6 i mbeatha, is gd
staidéir thocsaineachta a dhéanamh tri

bhealach an bhéil

Ni gd na staidéir a dhéanamh mads rud
é:

— go gcomhlionann an tsubstaint na
critéir chun a bheith aicmithe mar
charcanaigin ghéineatocsaineach
(aicmithe mar sh6-ghineach gaim-
éite de chatagdir 2, 1A né 1B agus
mar shubstaint charcanaigineach
de chatagdir 1A n6é 1B araon),
agus go gcuirfear bearta bain-
istithe riosca iomchui chun
feidhme lena n-diritear bearta a
bhaineann  le  tocsaineacht
atdirgthe,

— go gcomhlionann an tsubstaint na
critéir le bheith aicmithe mar sho-
ghineach gaiméite de chatagéir
1A nd 1B agus go gcuirfear bearta
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bainistithe riosca cui chun
feidhme lena n-diritear bearta a
bhaineann le tocsaineacht
atdirgthe,

go bhfuil gniomhaiocht iseal toc-
saineolaiochta ag baint leis an
tsubstaint (gan aon fhianaise ar
thocsaineacht le feicedil in aon
cheann de na tastdlacha atd ar fail
ar choinnioll go bhfuil an tacar
sonrai cuimsitheach agus faisnéis-
each go leor), gur féidir a chruthd
6 shonrai tocsainchinéiteacha
nach dtarlajionn aon ionst céras-
ach tri bhealai nochta dbhartha (e.
g. titichan plasma né fola faoi
bhun na teorann braite agus
modh fogair 4 Usdid, agus gan an
tsubstaint nd meitibilit{ na subst-
ainte le fail i bhfual, i ndomlas nd
san aer a easandlaitear) agus go
dtugann patriin na huséide le fios
nach bhfuil nochtadh ar bith, né
nochtadh diomaibhseach, daonna
n6 ainmhiocha ann,

comhlionann an tsubstaint na cri-
téir chun go n-aicmeofai { mar
thocsaineacht atdirgthe de chatag-
6ir 1A n6 1B: D’fthéadfadh si dam-
diste a dhéanamh do thorthdlacht
(H360F), agus mas leor na sonrai
atd ar fail mar thaca le measina
stoinsithe priacail, ni bheidh gé le
tuilleadh tdstdla maidir le feidhm
ghnéasach nd torthdlacht. Ni mér
firinnitiiomldn a churar fiilagusa
dhoiciméaddt mura ndéanfar
imscraduithe ar thocsaineacht
forbraiochta nd,

mds eol substaint a bheith ina ctis
le tocsaineacht forbrajochta, lena
gcomhliontar na critéir maidir
lena haicmit mar thocsaineacht
atdirgthe de chatagéir 1A né 1B:
D’fhéadfadh si damdiste a dhéan-
amh don leanbh sa bhroinn
(H360D), agus mds leor na sonrai
atd ar fdil mar thaca le measina
stéinsithe priacail, ni bheidh ga le
tuilleadh tdstdla maidir le tocsai-
neacht forbrafochta. Ni moér fir-
innit iomldn a chur ar féil agus a
dhoiciméaddt mura ndéanfar
imscraduithe ar theidhm ghnéas-
ach agus ar thorthilacht
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D’ainneoin fhoralacha an cholin seo
den r6 seo, d'théadfadh sé go mbeadh
gd staidéir ar thocsaineacht atdirgthe a
dhéanamh chun faisnéis a thdil maidir
le hairfonna réabtha inchrinigh mar
atd leagtha sios i bpointe 8.13.3.1.

8.10.1

Staidéar ar thocsaineacht forbartha
réamhbhreithe (OECD TG 414) ar dhd
speiceas, is ¢ an coinin (nach creimire é)
an rogha don chéad speiceas agus is é an
francach (creimire) an rogha don dara
speiceas; is é an rogha bhealaigh an béal

Ni dhéanfar an staidéar ar an dara
speiceas md léirfonn an staidéar a
rinneadh ar an gcéad speiceas né mé
léirfonn sonrai eile atd ar fdil go bhfuil
an tsubstaint ina ctiis le tocsaineacht
forbraiochta a chomhlionann na
critéir maidir le haicmit mar
thocsaineach don atdirgeadh de
chatagéir 1A n6 1B: D'théadfadh si
damdiste a dhéanamh don leanbh sa
bhroinn (H360D), agus mds leor na
sonrai atd ar fdil mar thaca le
meastint riosca stdinsithe

8.10.2

Staidéar Sinte ar Thocsaineacht
Atdirgthe Aon-Ghliine (OECD TG
443), ina bhfuil cohdirt 1A agus 1B
agus sineadh ar chohért 1B chun gliin
F2 a chur san direamh agus é mar aidhm
leis 20 4l a thdirgeadh in aghaidh an
ghripa déileoige, ni mér 6ga F2 a
leantiint agus a imscrida go mbaintear
den ditil iad mar a dhéantar le hoga F1.Is
¢ an francach an rogha speicis agus is é
an béal an rogha bhealaigh

Ba cheart an leibhéal déileoige is airde a
bheith bunaithe ar thocsaineacht agus é
aroghnt d'thonn tocsaineacht atdirgthe
agus/no tocsaineacht shistéimeach eile a
chothd

Measfar go mbeidh staidéar ar
thocsaineacht atdirgthe dhd ghldin a
rinneadh i gcomhréir le OECD TG
416 (arna ghlacadh in 2001 n6 nios
déanai), né faisnéis choibhéiseach,
iomchui chun aghaidh a thabhairt ar
an gceanglas faisnéise seo, md td an
staidéar ar fdil agus md cuireadh tds
leis roimh an 15 Aibredn 2022

8.10.3

Néarthocsaineacht fhorbarthach

Staidéar ar Néarthocsaineacht
Fhorbarthach i gcomhréir le OECD TG
426, n6 aon staidéar (tacar) iomchui ina
bhfuil faisnéis choibhéiseach, n6 cohéirt
2A agus 2B de Staidéar Sinte ar
Thocsaineacht Atdirgthe Aon-Ghltine
(OECD TG 443) ina bhfuil imscrida
breise = maidir le  feidhmeanna
cognaiocha

Ni dhéanfar an staidéar mds fior an
méid seo a leanas maidir leis na sonrai
atd ar fail:

— go dtugtar le fios leo go bhfuil an
tsubstaint ina ctis le tocsaineacht
forbrajochta agus go gcomhlion-
ann si na critéir chun go n-aicme-
ofai i mar thocsaineach don
atdirgeadh de chatagéir 1A né
1B: Gur baol go ndéanfai damadiste
don leanbh sa bhroinn (H360D),
agus

— gur leor na sonrai sin chun tact le
measind riosca stéinsithe”
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(k) cuirtear isteach an r6 8.10.4 seo a leanas:

“8.10.4

Staidéir bhreise

Ba cheart cinneadh maidir leis an ngd
staidéir bhreise a dhéanamh, lena
n-diritear na staidéir sin a chuireann
eolas ar fdil faoi na sdsrai, a bhunt ar
thorthai na staidéar atd liostaithe i
bpointi 8.10.1, 8.10.2 agus 8.10.3
agus ar na sonrai dbhartha eile go léir
atd ar féil

TSB”

()  cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 8.11.2:

“8.11.2

Tastail charcanaigineachta sa dara
speiceas

(a) Bachdiran dara staidéar carcanaigi-
neachta a dhéanamh tri {sdid a
bhaint as an luch mar speiceas
tastdla

(b) Le haghaidh sabhilteacht an tomh-
altéra a mheas maidir le substainti
gniomhacha a bhféadfaiiad a thil ar
deireadh i mbia n6 i mbeatha, is gd
staidéir thocsaineachta a dhéanamh
tri bhealach an bhéil

Ni g4 an dara staidéar

carcanaigineachta a dhéanamh mds
féidir leis an iarrataséir udar a
thabhairt ar bhonn forais eolaiocha

nach bhfuil g4 leis”

(m) cuirtear an méid seo a leanas in ionad rénna 8.12.1. go 8.12.8:

“8.12.1

Faisnéis faoi chomharthai nimhithe,
tastdlacha clinicitila, bearta
garchabhrach, frithnimheanna, ciredil
leighis agus progndis tar éis nimhithe

8.12.2

Staidéir eipidéimeolaiocha

8.12.3

Sonrai faireachais leighis, taifid sldinte
agus tuairisci ar chdsanna”

(n) cuirtear an méid seo a leanas in ionad rénna 8.13.2. go 8.13.3:

“8.13.2

Néarthocsaineacht

Més rud é gur comhdhdil organafosfair {
an tsubstaint ghniomhach né md td
fianaise ann, amhail eolas faoi
mheicniocht na gniomhajochta né
eolas ¢ staidéir géardhdileog n6 staidéir
ilddileog, go bhféadfadh airionna
néarthocsaineacha a bheith ag an
tsubstaint ghniomhach, beidh gd le
faisnéis bhreise né le staidéir ar leith
(amhail OECD TG 424 n6 OECD TG
418 n6 419 nd a gcomhionann)

Més rud é go dtugtar gniomhaiocht
thrith-choilineisteardise faoi deara ba
cheart machnamh a dhéanamh ar
thdstdil le haghaidh freagairt ar
oibredin athghniomhachtaithe

TSB
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Le  haghaidh  sdbhdilteacht an
tomhaltéra a mheas maidir le
substaint{ gniomhacha a bhféadfai iad a
thail ar deireadh i mbia n6 i mbeatha, is
gd staidéir thocsaineachta a dhéanamh

tri bhealach an bhéil

8.13.3

Briseadh inchrineach

Beidh na leibhéil seo a leanas sa
mheastint ar bhriseadh inchrineach:

(a) Meastnt ar an bhfaisnéis atd ar fail 6
na staidéir seo a leanas agus 6 aon
fhaisnéis dbhartha eile, lena n-dir-
itear modhanna in vitro agus in silico:
(i)  8.9.1Staidéar 2814 ar thocsai-

neacht bhéil i gereimir
(OECD TG 407)

(i)  8.9.2Staidéar 9014 ar thocsai-
neacht bhéil i gcreimiri
(OECD TG 408)

(i) 8.9.4 Staidéar ar thocsai-
neacht ilddileog bhéil in ain-
mhithe nach creimiri iad
(OECD TG 409)

(iv) 8.10.1 Staidéar ar thocsai-
neacht fhorbarthach réamh-
bhreithe (OECD TG 414)

(v)  8.10.2 Staidéar sinte ar thoc-
saineacht  atdirgthe aon-
ghldine (OECD TG 443) nd
staidéar ar thocsaineacht
atdirgthe dhd ghliin (OECD
TG 416)

(vi) 8.10.3 Staidéar ar néarthoc-
saineacht fhorbarthach
(OECD TG 426)

(vii) 8.11.1 Comhstaidéar carcan-
aigineachta agus tocsaineacht
thadtéarmach ilddileog
(OECD TG 451-3)

(viii) Athbhreithnit cérasach ar an
litriocht, lena n-diritear staid-
éir ar mhamaigh agus ar orga-
naigh neamh-mhamacha

(b) Mé td aon fhaisnéis ann a thugann le
fios go bhféadfadh airfonna réabtha
inchrinigh a bheith ag an tsubstaint
ghniomhach, né6 md td faisnéis
neamhiomlén faoi na priomhphar-

[ gcds ina mbeidh fianaise
leordhéthanach ar fdil chun a
chinneadh gurb ann né nach ann do
mhodh  gniomhaiochta  réabtha
inchrinigh ar leith:

— fagfar as an direamh tuilleadh
tastéla ar ainmhithe veirteabracha
chun na criche sin i gcds an
mhodha gniomhaiochta sin;

— féadfar tuilleadh tdstdla nach
mbaineann le hainmhithe veirt-
eabracha a fhagéil as an direamh
i gcds an mhodha gniomhaiochta
sin.

Solathroéfar doiciméadacht
leordhéthanach iontaofa i ngach cas”
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aiméadair atd dbhartha chun cin-
neadh a dhéanamh maidir le bris-
eadh inchrineach, beidh g4 ansin le
faisnéis bhreise né staidéir shon-
racha bhreise chun na nithe seo a
leanas a shoiléiria:

(1) modh né meicniocht na
gniomhaiochta agus/né;

(2) éifeachtai  diobhédlacha, a
d'fhéadfadh a bheith dbhartha,
ar dhaoine né ar ainmbhithe

Le  haghaidh  sidbhdilteacht an
tomhaltbra a mheas maidir le
substainti gnfomhacha a bhféadfai iad a
théil ar deireadh i mbia n6 i mbeatha, is
g4 machnamh a dhéanamh ar bhealach

an bhéil agus staidéir ar ainmhithe a
dhéanamh tri bhealach an bhéil

(0) cuirtear isteach an r6 8.13.3.1 seo a leanas:

“8.13.3.-
1

D‘fhéadfadh na nithe seo a leanas a
bheith san direamh i staidéir shonracha
bhreise chun imscrada a dhéanamh ar

airfonna  réabtha  inchrinigh a

d’'théadfadh a bheith ann, ach nil siad

teoranta ddibh:

(@) na staidéir ar thocsaineacht
mhamacha atd liostaithe i bpointe
8.13.3 (a)

(b) na meastinachtai in vitro:

() meastnacht um athghnfomh-
achti gabhdoéra Eastraigine
(OECD TG 455),

(i) meastinacht um athghniomh-
achtaithe =~ gabhdéra  An-
draigine, (OECD TG 458),

(ili) meastnacht stéardidiginis
H295R (OECD TG 456)

(iv) meastinacht Aramatdise (ath-
chuingir dhaonna)OPPTS
890.1200

(c) meastnacht Utaratréfachigcreimiri
(OECD TG 440) agus meastnacht
Hershberger i bhfrancaigh (OECD
TG 441)

(d) Forbairt an chaithreachais agus
Feidhm an Tior6idigh i bhFrancaigh
Fhireanna atd Og Slin n6 Direach
Tagtha in Inmhe (OPPTS 890.1500)

Déanfar an cinneadh staidéir a
dhéanamh ar mhamaigh bunaithe ar
an bhfaisnéis uile atd ar fiil, lena
n-diritear athbhreithnii cérasach ar an
litriocht (lena n-diritear faisnéis maidir le
héifeachtai réabtha inchrinigh in
orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad)
agus  infhaighteacht =~ modhanna
oiritinacha in silico né in vitro.

TSB”
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(p) cuirtear an méid seo a leanas in ionad rénna 8.13.4. go 8.13.5:

“8.13.4  Tocsaineacht  imdhionachta  agus | TSB

tocsaineacht imdhionachta forbraiochta
M4 td aon thianaise 6 staidéir ar
thocsaineacht ilddileog né atdirgthe go
bhfuil airfonna néarthocsaineacha ag an
tsubstaint ghniomhach, beidh g4 ansin
le faisnéis bhreise n6 le staidéir ar leith
chun na nithe seo a leanas a shoiléirit:

(1) modh né meicniocht na gniomh-
aiochta agus/no;

(2) éifeachtai diobhdlacha, a d'fhéad-
fadh a bheith dbhartha, ar dhaoine
n6 ar ainmhithe.

Le  haghaidh  sidbhdilteacht an

tomhaltéra a mheas maidir le

substaint{ gnfomhacha a bhféadfai iad a

thail ar deireadh i mbia n6 i mbeatha, is

gd machnamh a dhéanambh ar bhealach

an bhéil agus staidéir ar ainmhithe a

dhéanamh tri bhealach an bhéil

8.13.5 Staidéir mheicniocha sa bhreis TSB”
Ba cheart cinneadh maidir leis an ngd
staidéir bhreise a dhéanamh a bhunti ar
na sonraf dbhartha go 1éir

(qQ) scriostar r6 8.18

(r) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 9.1.1:

“9.1.1 Tastéil ar thocsaineacht Ni gd an staidéar a dhéanamh mds rud
ghearrthéarmach in éisc é:
Nuair a bheidh gd le sonrai faoi — go bhfuil staidéar baili fadtéarm-
thocsaineacht ghearrthéarmach in éisc, ach ar thocsaineacht uisceach in
ba cheart cur chuige na tairsi (straitéis éisc ar fail
shrathach) a chur i bhfeidhm — go bhfuil fianaise leordhéthanach
Déanfar staidéar ar thocsaineacht ar féil, lena n-diritear Gsdid sonrai
thadtéarmach in éisc a chur san eile amhail Géarthocsaineacht
direamh i gcomhréir le pointe 9.1.6.1 Sutha Eisc (FET, OECD TG 236)
mura bhfuil an tsubstaint intuaslagtha agus/né torthai a fhaightear 6
go héasca in uisce, i.e. faoi bhun 1 mg/L mhodhanna neamhainmhithe, le

haghaidh an cheanglais seo maidir
le sonraf”
(s) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 9.1.6.1:
“9.1.6.1  Tastdilar thocsaineacht fhadtéarmachin | TSB”

éisc

Cuirfear an fhaisnéis ar fail 6 thdstdil ar
thocsaineacht fhadtéarmach in éisc ina
nochtar luathchéimeanna a saoil

(uibheacha, larbhai né 6ganaigh)
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(t) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 9.10:

“9.10

Briseadh inchrineach

Beidh na leibhéil seo a leanas sa
mheastint ar airfonna an bhriste
inchrinigh:

(a) Meastinti ar an tacar sonrai mamach
i gcomhréir le pointe 8.13.3 chuna
mbheas an bhfuil airfonna réabtha in-
chrinigh agan tsubstaint bunaithe ar
shonrai i ndéil le mamaigh

(b) Mura féidir a mheas bunaithe ar
shonral mamacha i gcomhréir le
pointe 8.13.3 né le pointe 9.1.6.1
go bhfuil airfonna réabtha inchrin-
igh ag an tsubstaint, cuirfear san dir-
eamh sa chds sin staidéir a leagtar
amachibpointe 9.10.1 n6 i bpointe
9.10.2 agus aon fhaisnéis dbhartha
eile atd ar fdil 4 cur san direambh, lena
n-diritear athbhreithnit cérasach ar
an litriocht”

(u) cuirtear isteach na rénna 9.10.1, 9.10.2 agus 9.

10.3 seo a leanas:

“9.10.1

Briseadh inchrineach in éisc

D'fhéadfadh na ceanglais sonrai seo a
leanas a bheith san direamh i staidéir
shonracha chun imscrida a dhéanamh
ar airfonna réabtha inchrinigh a
d’fhéadfadh a bheith ann, ach nil siad
teoranta ddibh:

(a) Tastdil sinte aon-ghliine Medaka
(MEOGRT, OECD TG 240),

(b) Tastail tocsaineachta ar shaolré éisc
(FLCTT, OPPTS 850.1500) a chlad-
afonn na paraiméadair go léir ‘arna
n-iompar tri mhedn éastraigine, an-
draigine agus stéardidigine’ (ceimi-
cean gniomhach inchrineach), atd
beartaithe a thomhas i staidéar
MEOGRT

Nigd an staidéara chur arbun mas rud
é

— nach 1éir aon ghniomhaiocht
inchrineach n4 éifeachtai a bhain-
eann le hinchrinigh 6 thacar
leordhéthanach sonrai mamacha
i gcomhréir le pointe 8.13.3n6 6
aon fhaisnéis dbhartha eile (e.g.
litriocht) agus

— go bhfuil sonrai baili in vivo ar fail,
gan aon fhaisnéis a thugann le fios
go Dbhféadfadh an tsubstaint
ghniomhach a bheith ina cis le
gniomhaiocht inchrineach né le
héifeachtai a bhféadfadh baint a
bheith acu le gniomhaiocht inchr-
fneacha sa mheastinacht ar atdirg-
eadh  gearrthéarmach  Eisc
(FSTRA; OECD TG 229), n6 sa
mheastinacht éisc 21 14 (OECD
TG 230) nd sa tastdil forbartha
gnéasai Eisc (FSDT, OECD TG
234)

M t4 sonraieile ar fil a chliidaionn na
modilachtai né na paraiméadair a
bhaineann  leis  na  gnéithe
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éastraigineacha, andraigineacha agus
stéarbidigineacha, (ceimicedn
gniomhach inchrineach) a
imscradaiodh in OECD TG 229 né
OECD TG 230 n6 OECD TG 234,
ansin is féidir na sonraf sin a usdid
mar rogha mhalartach

9.10.2 Briseadh inchrineach in amfaibiaigh

D’théadfai a direamh, i measc nithe eile, i
staidéir shonracha bhreise chun
imscradd a dhéanamh ar airfonna
réabtha inchrinigh a d'fhéadfadh a
bheith ann, meastinacht ar fhds agus ar
fhorbairt amfaibiach larbhach (LAGDA;
OECD TG 241)

Ni gd an staidéar a dhéanamh mds rud é:

— nach léir aon ghniomhaiocht inchr-
ineach nd éifeachtai a bhaineann le
hinchrinigh 6 thacar leordh6than-
ach sonral mamacha i gcomhréir le
pointe 8.13.3 né 6 aon fhaisnéis
dbhartha eile (e.g. litrfocht) agus

— go bhfuil sonrai baili in vivo ar fail,
gan aon fhaisnéis a thugann le fios
go bhféadfadh airfonna réabtha
inchrinigh a bheith ag an tsubst-
aint ghniomhach i meastnacht ar
mheiteamorféis Amfaibiach
(AMA; OECD 231)

9.10.3 Ma ta faisnéis ann a thugann le fios go
bhféadfadh airfonna réabtha inchrinigh a
bheith ag an tsubstaint ghniomhach, né
md tad faisnéis neamhiomldn faoi na
priomhpharaiméadair atd dbhartha chun
cinneadh a dhéanamh maidir le briseadh
inchrineach, beidh gé le faisnéis bhreise nd
staidéir shonracha bhreise, de réir mar is
g4, chun na nithe seo a leanas a shoiléirit:
(@) modh né meicniocht na gniomh-
aiochta agus/no;

(b) éifeachtai diobhdlacha, a d'fhéad-
fadh a bheith dbhartha, ar dhaoine
no ar ainmbhithe.

TSB”

(3) leasaitear an tabla i dTeideal 2 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad cheannteideal an trfii coltn:

“Coltn 3
Rialacha sonracha maidir le hoiritina
6 choltn 17

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad ré 2.4

“2.4 Sonrafocht ar an gcomhédbhar
gniomhach ar ghrdd teicnidil”

(c) cuirtear isteach na rénna 2.4.1, 2.4.2 agus 2.4.3

seo a leanas:

“2.4.1 Inneachar an mhiocrorgdnaigh
ghniomhaigh agus céannacht agus

inneachar meitibiliti ndé  tocsaini
abhartha

2.4.2 Céannacht agus inneachar na
n-eisiontas, na mbreisedn, na
miocrorgdnach fabhtaioch

2.4.3 Préifil anailiseach na mbaisceanna”
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(d) cuirtear an méid seo a leanas in ionad 16 2.5:

“2.5 Modh tdirgeachta agus riald cdiliochta”

(e) scriostar rénna 2.6 go 2.9

(f) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 3.5:

“3.5 Faisnéis faoi thdirgeadh meitibilit{ agus
tocsain{ abhartha”

() cuirtear an méid seo a leanas in ionad rénna 4.1 agus 4.2:

“4.1 Modhanna, nésanna imeachta agus
critéir a usdidtear chun ldithreacht agus
céannacht an mhiocrorgdnaigh a

shufomh

4.2 Modhanna  anailise ~ chun  an
miocrorgdnach a anailisiG  agus ¢
monaraithe”

(h) cuirtear isteach an r6 4.3 seo a leanas:

“4.3 Modhanna a dsdidtear chun criocha
faireachdin chun iarmhair
(inmharthana né do-inmharthana) a
chinneadh agus a chainniochtd”
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IARSCRIBHINN II

Leasaitear larscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 mar a leanas:

(1) leasaitear an chuid tosaigh mar a leanas:

(@)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad an cheathrt mir de phointe 2:

“I gcds ceanglais faisnéise dirithe a leagtar amach san Iarscribhinn seo, d'théadfadh sé go mbeifi in ann na ceanglais
sin a chomhlionadh ar bhonn na faisnéise até ar fdil faoi airfonna na substainte gniomhai/substaint{ gniomhacha
atd sa tdirge agus faoi airfonna na substainte neamhghniomhai/substainti neamhghniomhacha atd sa tdirge. Maidir
le substainti neamhghniomhacha, bainfidh iarrataséiri Gsdid as an bhfaisnéis arna solathar déibh i gcomhthéacs
Theideal IV de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, i gcds inarb dbhartha, agus as an bhfaisnéis arna cur ar fdil ag an
nGniomhaireacht i gcomhréir le pointe (e) d’Airteagal 77(2) den Rialachdn sin. D'fhéadfadh sé, fach, nach leor né
nach sastil an fhaisnéis chun a chinneadh an bhfuil airfonna guaiseacha ag substaint neamhghniomhach atd i
dtdirge bithicideach agus féadfaidh an comhlacht meastdireachta a chinneadh go bhfuil gé le sonrai breise.”

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad an seachtd mir de phointe 2:

“Tionscndidh an t-iarratasdir comhairlitichdn réambhiarratais leis an gcomhlacht meastdireachta ionchasach.
Chomh maith leis an oibleagdid a leagtar amach in Airteagal 62(2), féadfaidh an t-iarrataséir dul i gcomhairle leis
an Gdards innitil a dhéanfaidh meastéireacht ar an sainchomhad freisin i dtaca leis na ceanglais faisnéise atd molta
agus go hdirithe leis an tdstdil ar veirteabraigh atd beartaithe ag an iarrataséir a dhéanamh. Déanfaidh an
t-iarratas6ir doiciméadii ar na comhairlitichdin réambhiarratais sin agus ar a dtorthaf agus direoidh sé na doiciméid
dbhartha san iarratas.”

cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 5:

“5. Téstdlacha a chuirtear isteach chun criche daraithe, déanfar na tastdlacha sin i gcomhréir leis na modhanna a
bhfuil cur sios orthu i Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 6n gCoimisitin, né i gcomhréir le haon leagan
athbhreithnithe de na modhanna sin nach bhfuil dirithe go 6ill sa Rialachan sin.

Mar sin féin, ma td modh mi-oiriinach né mura bhfuil tuairisc air i Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 6n
gCoimisitin (*), bainfear Gsdid as modhanna eile atd iomchui 6 thaobh na heolaiochta de agus tabharfar tdar
cui leis na modhanna sin san iarratas.

Nuair a chuirtear modhanna tdstdla i bhfeidhm ar nana-dbhair, tabharfar minia i leith oiritinacht eolajioch na
nana-abhar agus, nuair is iomchui, na n-oiriinaithe né na gcoigeartaithe a bheidh déanta d’thonn freagairt do
shaintréithe sainitla na n-dbhar sin.

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 6n gCoimisitin an 30 Bealtaine 2008 lena leagtar sios modhanna tastila de
bhun Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le clarg,
meastéireacht, Gdard agus srianadh ceimicedn (REACH) (IO L 142, 31.5.2008, Ich. 1).”

(2) Leasaitear an tdbla i dTeideal 1 mar a leanas:

(@)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad cheannteideal an trit colan:

“Coltn 3
Rialacha sonracha maidir le hoiriting
6 choltn 17

(b)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 6.6:

“6.6

An maiomh atd beartaithe don tdirge
agus, 1 gcds ina ndéantar majiomh, do
na hearrai céiredilte maidir leis na
hairionna bithicideacha a thugtar don
earra”
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(¢) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 6.8.2:

“6.8.2

Torthai 6 ghrinniti ar tho-iarmhairti
michuibhitila n6 neamhbheartaithe ar
orgdnaigh nach spriocorgnaigh né ar
réada agus ar dbhar atd le cosaint”

(d) cuirtear an méid seo a leanas in ionad rénna 8.1, 8.2 agus 8.3:

“8.1

Creimeadh né greann craicinn

Beidh na leibhéil seo a leanas sa
mheastnt:

(a) measunt ar na sonrai atd ar fail
maidir leis an duine, le hainmhithe
agus le neamhainmhithe
creimeadh craicinn, tastdil in vitro
) greannd craicinn, tastdil in vitro
creimeadh né greannd craicinn, tas-
tail in vivo

ESXICH

Ni gd tdstdil a dhéanamh ar an tdirge
nd ar an meascan sa chds seo a leanas:

— go bhfuil sonrai baili leordhéth-
anacha ann maidir le gach comh-
dbhar den tdirge n6 den mheascin
chun go bhféadfar é a aicmid i
gcomhréir le Rialachin (CE)
Uimh. 1272/2008, agus nach
bhfuil coinne le héifeachtai sin-
eirgisteacha idir aon cheann de
na comhdbhar,

— gur aigéad ldidir (pH<2,0) né bun
ldidir (pH=11,5) atd sa tdirge nd sa
mheascdn,

— go bhfuil an tsubstaint inadhainte
go spontdineach san aer nd i
dteagmhiil le huisce né le taise
ag teocht an tseomra,

— go gcombhlionann an tdirge né an
meascdn na critéir aicmithe um
ghéarthocsaineacht de chatagdir
1 trid an mbealach deirmeach né,

— go solathrafonn staidéar ar
ghéarthocsaineacht trid an mbeal-
ach deirmeach fianaise dhochloite
ar chreimeadh né ar ghreannd
craicinn ar leor é le haghaidh aic-
mit.

I dtacaleis an dd staidéar atd liostaithe
bpointi (b) agus (c) i gcolin 1 den 16
seo, mé thangthas cheana féin leis na
torthai 6 cheann amhdin den dd
staidéar  sin  ar  chinneadh
cinntitheach maidir le haicmiti tdirge
né meascdin né maidir le heaspa
riosca an ghreannaithe craicinn, ni
gd an dara staidéar a dhéanamh

Ni chuirfear staidéar in vivo ar
chreimeadh nd greanni craicinn san
direamh ach amhdin mura bhfuil na
staidéir in vitro atd liostaithe i bpointi
(b) agus (c) i geolin 1 den ré seo
infheidhme, né mura bhfuil torthai
na staidéar sin leordhéthanach
maidir le haicmit agus maidir le
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meastnd riosca agus mura bhfuil an
modh riofa né na prionsabail idirlinne
atd leagtha sfos i Rialachin (CE)
Uimh. 1272/2008 infheidhme

Measfar staidéir in vivo ar chreimeadh
néar ghreannt craicinn a rinneadh né
a tionscnafodh roimh an 15 Aibredn
2022 a bheith iomchui chun aghaidh
a thabhairt ar an gceanglas seo maidir
le faisnéis

8.2

Damdiste n greannd tromchdiseach
saile

Beidh na leibhéil seo a leanas sa
mheastind:

(@) measunt ar na sonrai atd ar fail
maidir leis an duine, le hainmhithe
agus le neamhainmhithe

(b) damdiste né greannd tromchdiis-
each stiile, tastdil in vitro

(c) damdiste né greannd tromchilis-
each stiile, tstdil in vivo

Ni g tastail a dhéanamh ar an tdirge
no ar an meascan sna cdsanna seo a
leanas:

— go bhfuil sonrai baili leordhéth-
anachaar fdil maidirle gach comh-
dbhar den tdirge n6 den mheascin
chun go bhféadfar é a aicmid i
gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008, agus nach
bhfuil coinne le héifeachtai sin-
eirgisteacha idir aon cheann de
na comhéabhair,

— gur aigéad lidir (pH<2,0) n6 bun
laidir (pH>11,5) atd sa tdirge nd sa
mheascdn,

— go bhfuil an tsubstaint inadhainte
go spontdineach san aer nd i
dteagmhiil le huisce né le taise
ag teocht an tseomra no,

— go gcombhlionann an tdirge né an
meascdn na critéir aicmithe maidir
le creimeadh craicinn as a leanann
a aicmit mar ‘dhamdiste tromch-
tiseach stile’ de chatagéir 1

I dtaca leis an gcéad staidéar in vitro,
mura dtiocfar le torthai an staidéir sin
ar chinneadh cinntitheach maidir le
haicmid an tdirge n6é an mheascdin
n6 maidir le heaspa riosca an
ghreannaithe stile, cuirfear staidéar|
staidéir eile in vitro san direamh don
chriochphointe sin

Ni mheasfar staidéar in vivo maidir le
damadiste n6 greannt tromchduiseach
stile ach amhdin mura bhfuil an
staidéar/na staidéir in vitro faoi
phointe (b) i geolin 1 den ré seo
inftheidhme, né mura bhfuil na
torthai a fhaightear 6 na staidéir sin
leordhéthanach maidir le haicmid
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agus meastind riosca agus mura bhfuil
an modh riofa né na prionsabail
idirlinne  atd leagtha sfos i
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008
infheidhme

Measfar staidéir in vivo ar dhamdiste
né greannd tromchdiseach suile a
rinneadh né a tionscnaiodh roimh
an 15 Aibredin 2022 a bheith
iomchui chun aghaidh a thabhairt ar
an gceanglas seo maidir le faisnéis

8.3

logra craicinn

Leis an bhfaisnéis beifear in ann a mheas
an {ogroir craicinn atd sa tsubstaint agus
an féidir glacadh leis go bhféadfadh si
fogrii suntasach a chotht i ndaoine
(Catagbir 1A). Ba cheart an fhaisnéis a
bheith leordhéthanach chun meastni
riosca a dhéanamh nuair is ga

Beidh na leibhéil seo a leanas sa
mheastn:

(@)

(b)

(©)

measund ar na sonrai atd ar fdil

maidir leis an duine, le hainmhithe

agus le neamhainmbhithe

fogrti craicinn, tastdil in vitro. Fais-

néis 6 mhodh/mhodhanna téstila

invitro né in chemico arna ndéanamh

i gcomhréir le pointe 5 den chuid

réamhrditeach den larscribhinn seo

agus aghaidh a thabhairt ar gach

ceann de na priomhtharluithe seo

aleanas a bhaineann le hiogri craic-

inn:

(i) idirghniomhaiocht mhéilin-
each le préitéini craicinn;

(ii) freagairt athlastach i gceiritin-
iciti;

(ili) cealla deindriteacha a dhigh-
niomhachtd.

tastdil in vivo ar fogrd craicinn. Is é
Meastinacht Loganta Murine ar N6d
Limfe (LLNA) rogha na tosafochta
mar mhodh don téstdil in vivo. Ni
féidir tastdil eile {ograithe craicinn
atisdid ach amhdin in imthosca eisc-
eachtiila. M4 tsdidtear tdstdil eile
fograithe craicinn, ni mér ddar eol-
aioch a thabhairt.

Nigé tastdil adhéanamh aran tdirge/ar
an meascdn sna cdsanna seo a leanas:

— go bhfuil sonrai baili leordhéth-
anachaar fdil maidirle gach comh-
dbhar den tdirge n6 den mheascin
chun go bhféadfar é a aicmid i
gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008, agus nach
bhfuil coinne le héifeachtai sin-
eirgisteacha idir aon cheann de
na comhéabhair,

— go léirfonn an fhaisnéis atd ar fail
gur cheartan tdirge né an meascan
a aicmid mar shubstaint a
fograjonn né a chreimeann an
craiceann,

— gur aigéad ldidir (pH<2,0) né bun
laidir (pH>11,5) atd sa tdirge n6 sa
mheascédn no,

— go bhfuil an tdirge n6 an meascan
inadhainte go spontdineach san
aer né i dteagmhdil le huisce né
le taise ag teocht an tseomra

Ni g4 téstdlacha in vitro a dhéanamh i
gcas:

— go bhfuil staidéar in vivo da dta-
graitear i bpointe (c) de choliin 1
den r6 seo ar féil n6,

— nach bhfuil na modhanna téstala
in vitro n6 in chemico atd ar fdil
infheidhme maidir leis an tdirge
né an meascdn né nach bhfuil na
torthai a fhaightear 6 na staidéir
sin leordhéthanach chun aicmidi
agus meastnu riosca a dhéanamh

M4 cheadaitear cheana féin, le faisnéis

6 mhodh/mhodhanna tdstdla lena

dtugtar aghaidh ar cheann n6 dh¢ de
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na priomhtharluithe a thuairiscitear i
bpointe (b) i gcoltin 1 den r6 seo, an
tsubstaint agus an meastnd riosca a
aicmid, ni ga staidéir a bhaineann leis
an bpriomhtharlt/na
priomhtharluithe eile a dhéanamh

Ni dhéanfar staidéar in vivo maidir le
hiogri craicinn ach amhdin mura
bhfuil na modhanna tdstdla in vitro
né in chemico atd liostaithe i
bpointe (b) i geolin 1 den ré seo
infheidhme, né mura bhfuil na
torthaf a fhaightear 6 na staidéir sin
leordhéthanach maidir le haicmia
agus maidir le measind riosca agus
mura bhfuil an modh riofa n6é na
prionsabail idirlinne atd leagtha sios i
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008
infheidhme

Measfar staidéir in vivo ar fogri
craicinn a rinneadh né a
tionscnaiodh roimh an 15 Aibredn
2022 a bheith iomchui chun
aghaidh a thabhairt ar an gceanglas
seo maidir le faisnéis

(e) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 8.7:

“8.7

Sonrai tocsaineolaiocha atd ar fail a
bhaineann le:

(a) substaint neamhghniomhach/
substainti neamhghniomhacha (i.e.
substaint/substaint{ ar ddar imni
ifiad) agus,

(b) meascdn ina bhfuil substaint ar ddar
imni {, n6 ina bhfuil na substaint{ ar
tdar imni iad

I ndéil leis na tastdlacha a liostaitear i
Roinn 8 den tibla i dTeideal 1
dTarscribhinn II  maidir leis an
tsubstaint/na substainti ar ddar imni
ifiad, n6 maidir le meascdn ina bhfuil
substaint/substainti ar tdar imni ifiad,
déanfar na tdstdlacha sin mura bhfuil
sonral leordhéthanacha ar fdil agus
mura féidir iad a thuiscint tri chur
chuige an léigh trasna, cur chuige in
silico n6 tri chinedlacha eile cur chuige
neamh-théstéla atd inghlactha

Ni ga tastil a dhéanamh ar an tdirge
nd ar an meascdn ma chomhliontar na
coinnjollacha uile seo a leanas:

— go bhfuil sonrai baili ar fdil maidir
le gach comhabhar den mheascan
chun go bhféadfar an meascdn a
aicmit i gcomhréir le Rial-
achdn (CE) Uimh. 1272/2008,

— gur féidir teacht ar chonclaid
faoina bhféadfar a mheas go bhfuil
airfonna réabtha inchrinigh ag an
tairge bithicideach,

— nach bhfuil coinne le héifeachtai
sineirgisteacha idir aon cheann
de na comhdbhair”

(f) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 9.1:

“9.1

Sonrai éiceatocsaineolaiochta atd ar fail

a bhaineann le:

(a) substaint neamhghniomhach/
substainti neamhghniomhacha (i.e.
substainti ar tidar imnf ifiad),

(b) meascdn ina bhfuil substaint ar ddar
imni 1, n6 ina bhfuil substainti ar
udar imni iad

Ni g tastil a dhéanamh ar an tdirge

néaran meascan md chomhliontar na

coinniollacha uile seo a leanas:

— go bhfuil sonrai baili ar fail maidir
le gach comhédbhar den mheascin
chun go bhféadfar an meascin a
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I nddil leis na tdstdlacha a liostaitear i
Roinn 9 de Theideal 1 d’larscribhinn II
maidir leis an tsubstaint/na substaint ar
tdar imni ifiad, né maidir le meascan ina
bhfuil substaint/substainti ar tidar imni
ifiad, déanfar na tdstdlacha sin mura
bhfuil sonrai leordhéthanacha ar féil
agus mura féidir iad a thuiscint trf chur
chuige an léigh trasna, cur chuige in silico
n6 tri chinedlacha eile cur chuige neamh-
thdstdla atd inghlactha

aicmit i gcomhréir le Rial-
achén (CE) Uimh. 12722008,

— gur féidir teacht ar chonclaid

faoina bhféadfar a mheas go bhfuil
airfonna réabtha inchrinigh ag an
tairge bithicideach,

— nach bhfuil coinne le héifeachtai

sineirgisteacha idir aon cheann
de na comhébhair.”

(3) leasaitear an tabla i dTeideal 2 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad cheannteideal an triti coliin:

“Coltn 3
Rialacha sonracha maidir le hoiritina
6 choltin 17

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 2.3:

“2.3 Faisnéis mhionsonraithe chainniochtdil
(g/kg, g/l, % wlw (v|v), cfulg, cfu/l né
IU/mg n6 aon aonad iomchui eile) agus
faisnéis chdiliochtdil maidir le maidir le
coimpléasc, comhdhéanamh  agus
feidhm an tdirge bhithicidigh, e.g.
miocrorgdnach, substaint ghniomhach/
substainti  gniomhacha,  substainti
neamhghniomhacha agus aon
chomhdhdile dbhartha eile.

Cuirfear an fhaisnéis dbhartha go léir ar
chomhdbhair aonair agus ar
chomhdhéanamh deiridh an tdirge
bhithicidigh ar fail”

(c) scriostar rénna 3.6.8 go 3.6.12

(d) cuirtear isteach na rénna 3.6.8 agus 3.6.9 seo a leanas:

“3.6.8 Patriin spraedla - aeraséil

3.6.9 Saintréithe teicnitla eile”

(e) cuirtear an méid seo a leanas in ionad rénna 4 go 4.12.3

4. GUAISEANNA FISICEACHA AGUS TREITHE
FAOI LEITH

“4.1. Pléascdin

4.2. Aeraséil inadhainte
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4.3. Leachtanna inadhainte

4.4, Solaid inadhainte

4.5. Leachtanna ocsaideacha

4.6. Solaid ocsaideacha

4.7. Creimneach do mhiotail

4.8. Téscair fisiceacha eile maidir le guais

4.8.1. Teochtaf uathadhainte na dtdirgf (leachtanna
agus gais)

4.8.2. Teocht théinadhainte choibhneasta maidir le
solaid

4.8.3. Guais pléascdin deannaigh”

(f) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 10.3:

“10.3 Tompar laiste agus/né soghluaisteacht

TSB”
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