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II

(Gniomhartha neamhreachtacha)

COMHAONTUITHE IDIRNAISIUNTA

Combhaonti Comhphdirtiochta Deonai idir an tAontas Eorpach agus Poblacht Hondjiras i nddil le
forfheidhmiii an dli, rialachas agus tradiil tdirgi adhmaid chuig an Aontas Eorpach i dtaca le foraoisi

Tiocfaidh an Comhaontti Comhphdirtiochta Deonai idir an tAontas Eorpach agus Poblacht Honddras i nddil le
forfheidhmiti an dli, rialachas agus trdddil tdirg{ adhmaid chuig an Aontas Eorpach i dtaca le foraoisi, arna shinit sa
Bhruiséil an 23 Feabhra 2021, de bhun Airteagal 31(1) de, i bhfeidhm an 1 Medn Fémhair 2022.
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RIALACHAIN

RIALACHAN (AE) 2022/1438 ON gCOIMISIﬁN
an 31 Liinasa 2022

lena leasaitear Iarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle maidir le critéir shonracha chun substainti gniomhacha ar miocrorginaigh iad a
thormheas

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n 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 ('), agus go hdirithe Airteagal 22(3) agus Airteagal 78(1), pointe (a), de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Imeasc nithe eile, leagtar sios le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 rialacha maidir leis an nés imeachta agus na critéir
chun substaint{ gniomhacha, teorantdiri agus sineirgigh a fhormheas.

(2)  Leis an straitéis on bhFeirm go dtf an Forc 6n gCoimisiin le haghaidh céras bia atd cothrom, sldintiil agus
neamhdhiobhdlach don chomhshaol (%) féachtar leis an spledchas ar thdirgi cosanta plandai ceimiceacha agus a
n-Usdid a laghdd, lena n-diritear tri chur ar an margadh substainti gniomhacha bitheolaiocha ambhail
miocrorgdnaigh a éascd. Chun an cuspéir sin a bhaint amach, is gd na critéir formheasa a bhaineann le
miocrorgdnaigh a shonrd agus an t-eolas eolaioch agus teicnidil is déanai 4 chur san direamh, eolas ar thdinig athra
suntasach air.

(3)  Nanoésanna imeachta agus na critéir formheasa atd ann cheana féin a leagtar amach in larscribhinn II a ghabhann le
Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, nésanna imeachta agus critéir a Gsdidtear chun meastnt a dhéanamh ar cé acu a
d'théadfadh éifeachtai diobhdlacha a bheith ag substainti gniomhacha ar shldinte an duine né ar shldinte ainmhithe,
né éifeachtai neamh-inghlactha ar an gcomhshaol né nach bhféadfadh, t4 na nésanna imeachta agus na critéir sin
ag tagairt d’airfonna miocrorganach. Os rud é gur orgdnaigh bheo iad miocrorganaigh, td g4 le cur chuige sonrach
le hais substainti ceimiceacha, chun an t-eolas eolaioch atd ar féil faoi lathair agus a bailiodh maidir le bitheolaiocht
na miocrorgdnach, amhail a bpataigineacht agus a n-ionfhabhtaiocht, an mheitibilit n6 na meitibilit{ arb Gidar imni
iad a d'fhéadfai a thdirgeadh agus an cumas frithsheasmhacht thrithmhiocrébach a aistrit: chuig miocrorganaigh eile
atd pataigineach agus a fhaightear i dtimpeallachtai Eorpacha, rud a d’théadfadh difear a dhéanamh d'éifeachtacht na
bhfrithmhiocrébach a dsdidtear i leigheas an duine né sa tréidliacht.

(4)  Le staid reatha an eolais eolaioch maidir le miocrorgdnaigh, is féidir cur chuige nios fearr agus nios sonrai a ghlacadh
i leith meastinii a dhéanamh orthu, rud atd bunaithe ar shaintréithe éiceolaiocha na speiceas faoi seach agus, i gcds
inarb infheidhme, na dtréithchinedl miocrorganach faoi seach. Os rud é gur féidir meastint riosca nios dirithe a
dhéanamh leis an eolas eolaioch sin, ba cheart é a chur san direamh agus meastini & dhéanamh ar na rioscaf a
bhaineann le substaint{ gniomhacha ar miocrorgdnaigh iad agus tdirgi cosanta plandai a bhfuil na substaint{ sin
iontu.

(5)  Chun gur fearr a bheidh na ceanglais sonrai atd ann cheana ag freagairt do na forbairt{ eolaiocha is déanai agus do
shainidlachtai na miocrorgdnach, agus ardleibhéal cosanta do shldinte an duine agus na n-ainmhithe a choinneil, is
gd na critéir in larscribhinn IT a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 a oiritind d4 réir.

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

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


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
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(6)  Le pointe 3.1(b) dlarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 déantar fordil maidir leis an
bhfaisnéis atd le cur isteach ag an iarrataséir sa sainchomhad chun tuar a dhéanamh go hiontaofa maidir leis na
hiarmhair i mbia agus i mbeatha. Ar bhonn an eolais eolaioch atd ar féil, tuigtear anois go bhfuil na hiarmhair a
bhfuil gd le meastind ina leith i gcds miocrorgdnach éagsuil leis na hiarmhair sin a bhféadfadh meastnd a bheith ag
teastdil ina leith i gcds substainti gnfomhacha ceimiceacha: méd bhionn miocrorgdnaigh nach bhfuil pataigineach
don duine né d’ainmhithe ar chodanna inite de bharrai céirithe né sna codanna sin, ni hionann ¢ sin agus guais per
se agus ni fhéadfadh ach iarmhair de shubstainti ceimiceacha is dbhartha do shldinte an duine agus do shldinte
ainmhithe a bheith ina nguais né ina riosca, i.e. na meitibiliti tocsaineacha a d’théadfadh na miocrorgdnaigh a
thdirgeadh. Ar mhaithe le soiléireacht, is iomchui dé bhri sin fordil a dhéanamh maidir leis an difredil sin, ionas go
mbeifear in ann iarmhair dbhartha maidir le miocrorgdnaigh a thuar le hiontaoibh.

(7)  Tagrafonn pointe 3.4 dTarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 do chomhdhéanamh
substainti gniomhacha, teorant6iri né sineirgigh. Mar sin féin, nil feidhm ag na fordlacha atd ann faoi lathair maidir
le miocrorganaigh i ngeall ar a gcinedl éagsuil le hais ceimicedn. Go deimhin, nil coincheapa na n-isiméir{ agus na
ndiaisteiré-isiméir{ dbhartha a luaitear san fhordil atd ann faoi lathair dbhartha ach do shubstainti ceimiceacha agus
ni d’orgdnach beo ar bith, lena n-diritear miocrorgdnaigh. Thairis sin, is gd an fhaisnéis iomchuf atd riachtanach
chun comhdhéanamh substainte gniomhai ar miocrorganach i a shainid a shonrti, amhail an t-aitheantas
tacsanomaioch, deascadh thréithchinedl an mhiocrorgdnaigh ag bailitichdn saothrdn a aithnitear go hidirndisitinta
lena n-diritear an uimhir shealbhaithe atd aige, agus cion na substainte gniomhal in aonaid a usdidtear sa
mhicribhitheolaiocht. Is iomchui, dd bhri sin, an thaisnéis iomchui le haghaidh miocrorgdnach a shonrt.

(8)  Tagrafonn pointe 3.5 d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 do mhodhanna anailise
substainti gniomhacha agus comhphdirteanna eile a thagann chun cinn sa bhaiste monaraiochta. Ar an eolas
eolafoch atd ar fdil faoi lathair diritear eolas maidir leis an measini riosca ar eisfontais dbhartha agus
miocrorgdnaigh fhabhtafocha a thagann chun cinn agus miocrorgdnaigh 4 monard, agus maidir leis na meitibilit{ a
thdirgeann siad. Ina theannta sin, i ngeall ar chineal éagstiil na substaint{ gniomhacha ar miocrorganaigh iad le hais
ceimicedn, is éagstil iad na baisti monarafochta agus na proisis, agus td cur chuige sonrach de dhith le haghaidh
miocrorgdnach le hais ceimicedn. Agus an t-eolas eolafoch sin agus na difriochtaf sin idir substainti gniomhacha ar
miocrorgdnaigh iad agus ceimicedin 4 gcur san direamh, is iomchui modhanna anailise a dsdidtear le haghaidh
miocrorgédnach a shonra.

(9)  Tagraionn pointe 3.6 d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 don mheasting ar an tionchar
atd ag substainti gniomhacha, ag teorantdiri agus ag sineirgigh ar shldinte an duine. A mhéid a bhaineann le
substainti gniomhacha ar miocrorgdnaigh iad, diritear ar an eolas eolaioch atd ar fail faoi lathair eolas maidir leis an
meastnd ar an bpataigineacht atd ag baint le miocrorgdnaigh do dhaoine, ionfhabhtaiocht vireas agus an cumas atd
ag baictéir chun géinte frithsheasmhachta frithmhiocrébai a aistrid chuig miocrorgdnaigh eile, rud a d'théadfadh
difear a dhéanamh d'éifeachtacht na bhfrithmhiocrobach a usdidtear i leigheas an duine né sa tréidliacht. Léirfonn
an t-eolas eolafoch sin go bhfuil g4 le sonrafocht bhreise maidir leis na critéir formheasa a leagtar sios in Airteagal 4
de Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009, lena gcuirtear chun feidhme an t-eolas eolaioch agus teicnidil is déanai maidir
le meastnt riosca ar mhiocrorgdnaigh. Is iomchui, d bhri sin, na critéir formheasa a bhfuil feidhm acu maidir le
miocrorgdnaigh a shonra.

(10) Maidir leis an bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach go sonrach, le staid reatha eolais eolaioch maidir leis an
gcumas atd ag miocrorgdnaigh géinte frithsheasmhachta frithmhiocrébai a aistrid, is féidir cur chuige nios fearr
agus nios sonraf a ghlacadh i leith meastinii a dhéanamh ar ¢é na géinte a ionchddaitear don fhrithsheasmhacht
thrithmhiocrébach is décha a aistreofar chuig miocrorgdnaigh eile, agus ar cé na frithmhiocrébaigh is dbhartha do
leigheas an duine né don tréidliacht. Ina theannta sin, t4 spriocanna a bhaineann leis an bhfrithsheasmhacht leagtha
sfos ag an Straitéis 6n bhFeirm go dti an Forc én Aontas Eorpach. D4 bhri sin, td g4 le sonraiocht bhreise maidir leis
na ceanglais sonrai chun an t-eolas eolajoch agus teicnitiil is déanai, maidir le hinaistritheacht frithsheasmhachta
miocrébai, a chur chun feidhme, agus chun go mbeifear in ann meastint a dhéanamh ar cé acu a d'théadfadh
éifeachtaf diobhdlacha a bheith ag an tsubstaint ghniomhach ar shldinte an duine né ar shldinte ainmhithe né nach
bhféadfadh, mar a léiritear sna critéir formheasa a leagtar sios in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009.

(11) Le pointe 5.2.1 dlarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 leagtar amach na critéir lena
measfar substaint{ gnfomhacha ar miocrorgdnaigh iad mar shubstainti gniomhacha iseal-riosca agus faoi lathair
tagraionn an pointe sin don il-fhrithsheasmhacht in aghaidh frithmhiocrébach a d’théadfadh teacht chun cinn. Gan
aon tagairt don chaoi a bhféadfai an fthrithsheasmhacht sin a aistrid, tagraionn na critéir sin don lion roghanna
coiredla ina n-Gsdidtear frithmhiocrobaigh agus atd éifeachtach in aghaidh na substainte gniomhai ar
miocrorgdnach i. Go deimhin, cé nach féidir ach miocrorgdnaigh nach bhfuil pataigineach, nach bhfuil
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ionfhabhtaioch faoi na dalai dsdide molta, agus nach bhfuil ionfhabhtaioch don duine in imthosca ar bith mas viris
iad a fhormheas, is g4 a dirithit go bhfuil roinnt roghanna céiredla ina n-isdidtear frithmhiocrébaigh éifeachtacha
ar fail chun ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a choinnedil i gcds ionfhabhtaithe faille, go hdirithe i ngrpai
leochaileacha sa daonra. Mar sin féin, leis an il-thrithsheasmhacht in aghaidh roinnt frithmhiocrébach a d’théadfadh
teacht chun cinn mar a leagtar amach faoi lathair i bpointe 5.2.1 maidir leis an lion roghanna céiredla éifeachtacha
bunaithe ar fhrithmhiocrébaigh atd ar fail. Is iomchui, dd bhri sin, na critéir iseal-riosca a bhfuil feidhm acu maidir
le miocrorgdnaigh seachas viris a shonrd. Ar mhaithe le soiléireacht agus deimhneacht dhlithidil, is iomchuf sonrd
breise a dhéanamh ar na critéir chun substaint ghniomhach ar miocrorgdnach { a mheas mar shubstaint
ghniomhach iseal-riosca, tri thagairt a dhéanamh don lion oibredn frithmhiocrébach a léiritear go bhfuil an
miocrorganach soghabhdlach ina n-aghaidh. Ina theannta sin, is iomchuf a shonrd nach bhfuil feidhm ag na critéir
sin ach maidir le miocrorganaigh nach viris iad, 6s rud € go solathraitear viris le raon cting 6staigh go hionduil, agus
dhéanfai viris atd ionfhabhtaioch don duine a eisiamh 6n bhformheas.

(12) Le pointe 5.2.2 dTarscribhinn IT a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 leagtar amach na critéir chun
baclaiviris a mheas mar shubstainti gniomhacha iseal-riosca. Mar sin féin, cuireadh isteach iarratais nua ar
thormheas maidir le viris a bhaineann le speicis seachas speicis an bhaclaiviris, agus a Gsdidtear mar shubstainti
gniomhacha i dtdirgi cosanta plandai. Is iomchui, da bhri sin, critéir iseal-riosca a bhfuil feidhm acu maidir le speicis
eile vireas freisin a direamh. Ina theannta sin, figann an t-eolas eolafoch atd ar fdil faoi lithair maidir le viris a
usdidtear mar shubstainti gnfomhacha i dtdirgi cosanta plandai, go hdirithe i dtaca leis na viris sin ar athraithigh
neamhnimhneacha ar phataigini plandai iad, figann sé gur féidir na substaint{ gniomhacha sin a shainaithint nach
féidir a thormheas ach i gcds, faoi na dalaf Gsdide atd beartaithe, gur diomaibhseach an déchulacht go bhfillfidis ar
nimhneacht agus go mbeadh éifeachtai diobhdlacha acu i bplandai ar spriocphlandai iad agus i bplandai nach
spriocphlandai iad trf shochdn. I bhfianaise an dbhair imnf seo, is iomchui a fhordil nach measfar viris ar athraithigh
neamhnimhneacha ar phataigini plandai iad mar shubstainti gniomhacha iseal-riosca nuair ndrbh fhéidir an
déchilacht go mbeadh éifeachtai diobhdlacha acu i bplandai nach spriocphlandai iad a eisiamh go hiomlén. Is
iomchui, dd bhri sin, na critéir iseal-riosca a bhfuil feidhm acu maidir le viris ar athraithigh neamhnimhneacha ar
phataigini plandai iad a shainit, seachas na critéir nach bhfuil feidhm acu ach maidir leis an mbaclaivireas.

(13)  Os rud é go léirfonn na critéir leasaithe staid reatha an eolais eolafoch agus theicnitil agus go ndéanann siad na
critéir atd ann cheana a shoiléirid, ba cheart feidhm a bheith ag na critéir nua a luaithe agus is féidir. Mar sin féin, ar
mhaithe le deimhneacht dhlithitil ni mér fordil do chéras traidisitinta sa Rialachan seo.

(14) T4 na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim én mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasit ar Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009

Leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 i gcomhréir leis an [arscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 2

Forélacha idirthréimhseacha

Leanfaidh Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, sa leagan is infheidhme an 20 Samhain 2022 d’theidhm a bheith aige sna
cdsanna seo a leanas:

(a) nésanna imeachta a bhaineann le formheas substainte gniomhai ar miocrorganach { né leasti ar fhormheas substainte
den sort sin a gcuirtear na sainchombhaid da bhfordiltear in Airteagal 8(1) agus (2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009
maidir leo isteach roimh an 21 Samhain 2022;
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(b) nésanna imeachta a bhaineann le hathnuachan ar fthormheas substainte gniomhai ar miocrorgdnach { i gcds ina
gcuirtear an t-iarratas ar athnuachan dd dtagraitear in Airteagal 5 de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2020/1740 6n
gCoimisitn (*) isteach roimh an 21 Samhain 2022.

Airteagal 3
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 21 Samhain 2022.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 31 Linasa 2022.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

() 10 L 392, 23.11.2020, Ich. 20.



L 227/6 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 1.9.2022

IARSCRIBHINN

Leasaitear larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 mar a leanas:
(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Phointe 3.1(b):

“b) tuar a dhéanamh go hiontaofa maidir leis na hiarmhair i mbia agus i mbeatha, lena n-diritear barra i ndiaidh a
chéile, ar bhonn faisnéise a cuireadh ar fdil i gcomhréir leis na ceanglais sonrai i nddil le substainti gniomhacha;”;

(2) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Phointe 3.4:
“3.4. Comhdhéanamh na substainte gniomhai, an teorantéra né an tsineirgigh

3.4.1. Maidir le substainti gnfomhacha ceimiceacha, teorant6irf agus sineirgigh, sainmhineofar sa tsonrafocht an
iosleibhéal fonachta, céannacht agus cion uasta na n-eisfontas, agus, i gcds inarb dbhartha, na n-isiméiri/
diaisteiré-isiméiri agus na mbreisedn, agus an cion eisiontas is dbhar imni 6 thaobh na tocsaineolaiochta,
na héiceatocsaineolaiochta né an chomhshaoil de, laistigh de theorainneacha inghlactha.

3.4.2. Maidir le substainti gniomhacha ceimiceacha, teorantdiri agus sineirgigh, comhlionfaidh an tsonraiocht
sonrajocht dbhartha na hEagraiochta Bia agus Talmhaiochta, mar is iomchui, i gcds inarb ann do
shonrafocht na hEagraiochta Bia agus Talmhaiochta. I gcas inar gd, afach, ar mhaithe le sldinte an duine
n6 sldinte ainmhithe, né an comhshaol, a chosaint, féadfar sonraiochtai nios déine a ghlacadh.

3.4.3. Déanfar substainti gniomhacha ar miocrorgdnaigh iad a thaisceadh ag bailitichdn saothrén a aithnitear go
hidirndisitinta agus beidh uimhir shealbhaithe acu. Déanfar ainm speicis na miocrorganach a shainaithint
gan iomrall, bunaithe ar an bhfaisnéis eolaioch is déanai, agus ainmneofar na miocrorganaigh ar leibhéal
an tréithchinedil, lena n-dirftear aon ainmnid eile a d’fhéadfadh a bheith dbhartha (e.g. leibhéal aonraigh,
mds dbhartha do viris). Cuirfear in idl c¢é acu is cinedlacha fidine, séitedin spontdineacha né
ionduchtaithe, né orgdnaigh ghéinmhodhnaithe iad na miocrorganaigh.

3.4.4. Maidir le substainti gniomhacha ar miocrorgdnaigh iad, sainmhineofar sa tsonraiocht {oschion agus
uaschion an mhiocrorgdnaigh, céannacht agus dbhar na miocrorgdnach éillitheach dbhartha, meitibiliti
arb udar imni iad agus eisfontais arb tidar imni jad 6 thaobh na tocsaineolaiochta, na héiceatocsain-
eolafochta n6 an chomhshaoil de laistigh de theorainneacha inghlactha.”;

(3) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Phointe 3.5:
“3.5. Modhanna anailise

3.5.1. Maidir leis na modhanna a tsdidtear chun anailis a dhéanamh ar shubstainti gniomhacha, ar theorantdiri
nd ar shineirgigh, mar a mhonaraitear iad, agus chun eisiontais is dbhar imni 6 thaobh na
tocsaineolajochta, na héiceatocsaineolaiochta né an chomhshaoil de a chinneadh, né chun eisiontais atd
sa tsubstaint ghniomhach, sa teorantir né sa sineirgioch, mar a mhonaraitear iad, i gcainniochtai is mé
nd 1 glkg, a chinneadh, beidh siad bailiochtaithe agus beidh sé taispednta go bhfuil siad sich sonrach,
calabraithe mar is ceart, cruinn agus beacht.

3.5.2. Maidir leis na modhanna a dsdidtear chun iarmhair a anailisii i gcomhair substainti gniomhacha
ceimiceacha agus na meitibiliti dbhartha i maitrisi plandila, ainmhiocha agus comhshaoil agus in uisce
6il, de réir mar is iomchui, beidh siad bailiochtaithe agus beidh sé taispednta go bhfuil siad sich fogair i

leith na leibhéal imni.

3.5.3. Beidh an mheastéireacht curtha i gerich i gcomhréir leis na prionsabail aonfhoirmeacha maidir le
meastbireacht agus tdard a dhéanamh ar thdirgi cosanta plandai dd dtagraitear in Airteagal 29(6).

3.5.4. Maidir le substainti gniomhacha ar miocrorgdnaigh iad, déanfar na modhanna anailise chun iad a
shainaithint agus a chainniochtt, agus miocrorgdnaigh éillitheacha abhartha, beidh siad bailiochtaithe
agus beidh sé taispednta go bhfuil siad sich sonrach, calabraithe mar is ceart, cruinn agus beacht.

3.5.5. Maidir le substainti gniomhacha ar miocrorgdnaigh iad, déanfar na modhanna anailise i nddil le meitibilit{
arb tdar imni iad agus eisfontais dbhartha, beidh siad bailiochtaithe agus beidh sé taispednta go bhfuil
siad sdch sonrach, calabraithe mar is ceart, cruinn agus beacht.”;
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(4) cuirtear isteach an pointe 3.6.6 seo a leanas tar éis phointe 3.6.5:

“3.6.6. Ni fhormheasfar substainti gniomhacha ar miocrorganaigh iad ach amhdin md thagtar ar an gconcliid, ar
bhonn an mheastnaithe a dhéanfar ar an bhfaisnéis a chuirfear ar fail i gcomhréir leis na ceanglais sonrai, nach
bhfuil tréithchinedl an mhiocrorgdnaigh pataigineach do dhaoine.

Ina theannta sin:

(a) ni thormheasfar viris ach amhdin ma thagtar ar an gconcldid, ar bhonn an mheastnaithe a dhéanfar ar an
bhfaisnéis a chuirfear ar fdil i gcomhréir leis na ceanglais sonrai, nach bhfuil aonraioch an viris
ionfhabhtaioch do dhaoine;

(b) ni thormheasfar tréithchinedlacha baictéar ach amhdin md thagtar ar an gconcldid, ar bhonn an
mheastnaithe a dhéanfar ar an bhfaisnéis a chuirfear ar fdil i gcomhréir leis na ceanglais sonrai, nach eol
aon chéda géine feidhmidil inaistrithe a bheith acu le haghaidh frithsheasmhachta in aghaidh oibredin
thrithmhiocrébacha dbhartha mar a shainitear i gcomhréir leis na ceanglais sonrai.”;

(5) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Phointe 5.2:
“5.2. Miocrorgdnaigh

5.2.1. Féadfar substaint ghnfomhach ar miocrorgdnach { seachas vireas a mheas mar shubstaint ghniomhach

iseal-riosca mura rud ¢ ndr léirfodh a soghabhaltacht i leith dhd aicme oibredn frithmhiocrébach ar a
laghad.

5.2.2. Féadfar substaint ghniomhach ar vireas { a mheas mar shubstaint ghnfomhach iseal-riosca mura rud é gur
ceann den dd rud seo a leanas {:

(a) baclaivireas a bhfuil éifeachtai diobhdlacha léirithe aige ar theithidi nach sprioctheithidi iad; né

(b) athraitheach neamhnimhneach ar phataigin planda a bhfuil éifeachtai diobhédlacha léirithe aige ar
phlandai nach spriocphlandai iad.”.
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RIALACHAN (AE) 2022/1439 ON gCOIMISIUN
an 31 Ldanasa 2022

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

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

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

De bharr an mhéid seo a leanas:

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

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

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

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

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

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

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


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

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

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

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

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

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

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

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

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

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

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

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

Airteagal 2

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

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

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

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

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

Airteagal 3

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

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

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

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

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

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

Beidh feidhm aige 6n 21 Samhain 2022.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 31 Linasa 2022.

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

“REAMHRA

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3.1.

3.2.

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

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

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

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

Dea-chleachtais saotharlainne (GLP)

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

De mhaold ar phointe 3.1:

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

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

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

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

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

Abhar téstéla

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

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

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

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

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

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

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

5. T4stdlacha ar ainmhithe veirteabracha

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

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

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

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



1.9.2022 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 22717

IARSCRIBHINN II

“CUID B

SUBSTAINTI GNIOMHACHA AR MIOCRORGANAIGH IA

REAMHRA DO CHUID B

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.


https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528

L 227)20 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 1.9.2022

1. CEANNACHT AN IARRATASORA, CEANNACHT NA SUBSTAINTE GNIOMHAI AGUS AN FHAISNEIS FAOIN
MONARU
1.1. Iarrataséir

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1.4.1.  Cion na substainte gniomhai

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

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

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

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

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

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

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

1.5.1.  Riali ar thdirgeacht agus ar chdiliocht

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

— dbhair thosaigh,

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

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

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

— cbimheas cealla fdstla [ (ion)spéir,

— proiseas coipthe,

— {ont agus dihiodrditit ceallach,

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

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

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

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

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

1.5.3.  Nésanna imeachta maidir le scrios né di-éilliti

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

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

2.1.1.  Tionscnamh agus foinse aonraiche

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

212, Tarld
Tabhair tuairisc ar dhdileadh geografach an mhiocrorgdnaigh.

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

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

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

2.1.3.  Stair dsdide

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

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

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

2.2 Eiceolaiocht agus saolré an mhiocrorginaigh

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

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

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

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

— foirmit bithscreimhe.

2.3. Modh gniomhaiochta ar an spriocorgdnach agus an raon dstaigh

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

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

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

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

2.4, Ceanglais maidir le fas

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

2.5. TIonfhabhtaiocht don spriocorginach

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

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

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

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

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

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

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

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

2.8. Faisnéis faoi mheitibiliti arb ddar imni jad

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

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

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

2.9. Géinte frithsheasmhachta frithmhiocrobai a bheith ann

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

3. TUILLEADH EOLAIS

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

— eile (le sonri).

3.2 An réimse tsdide atd beartaithe

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

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

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

— eile (le sonru).

3.3. Barra n6 tdirgi cosanta né céiredilte

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

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

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

3.5. Sonrai 6n litriocht

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

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

4. MODHANNA ANAILISE

Réamhra

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5. EIFEACHTAI AR SHLAINTE AN DUINE

Réamhra

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5.1. Sonrai miochaine

5.1.1.  Bearta teiripeacha agus garchabhrach

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

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

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

5.1.2.  Faireachas sldinte

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

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

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

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

5.1.4.  Grinnit direach

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

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

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

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

5.3. Staidéir ionfhabhtaiochta agus pataigineachta ar an miocrorgdnach

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

— ionfhabhtaiocht agus pataigineacht an mhiocrorgdnaigh,

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5.3.1.2. Tonfhabhtaiocht agus pataigineacht iontraicéach/trid an tsrén

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

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

5.3.1.3. Nochtadh aonair infhéitheach, inpheireatdineach né fo-chraicneach

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

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

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

5.3.2.  Staidéar ar shaothrdn cille

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

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

5.4. Staidéir shonracha ionfhabhtaiochta agus pataigineachta ar an miocrorginach

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

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

5.5. Faisnéis agus staidéir thocsaineachta ar mheitibiliti

5.5.1.  Faisnéis faoi mheitibiliti

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

5.5.2.  Staidéir bhreise thocsaineachta ar mheitibiliti arb tidar imni iad

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

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

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

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

Réamhra

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

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

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

— is vireas é an miocrorganach.

s 7

6.1. Meastachdn ar nochtadh tomhaltéiri d’iarmhair

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

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

D'fhéadfadh tomhais dhireacha den mheitibilit tacti leis an meastachdn ar nochtadh d’iarmhair meitibiliti ar
sainaithniodh guais do shldinte an duine ina leith freisin, e.g. chun a 1éirit nach bhfuil an mheitibilit ar chodanna
inite trdth na buainte. Agus an g4 a bheadh le tomhais dhireacha 4 chinneadh, cuirfear féidearthacht agus
dbharthacht an nochta don mbheitibilit a thdirgtear tar éis a leata ar na codanna inite (tdirgeadh in-situ) san
direamh. D'théadfai a direamh leis sin compardid idir leibhéal cilra na meitibilite agus a leibhéal ard de bharr
coiredla leis an tdirge cosanta plandai a bhfuil an tsubstaint ghnfomhach ann. Tabharfar Gdar le gach cur chuige
léamh-trasna.
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Meastachan ar nochtadh do mheitibiliti, ar sainaithniodh guais do shldinte an duine ina leith, d'théadfadh tomhais
dhireacha de dhlis an mhiocrorgdnaigh ar chodanna inite de bharra céiredilte tact leis an meastachén sin, e.g.
mura féidir tidar leormhaith a thabhairt chun a 1éirid nach bhfuil tdirgeadh in-situ na meitibilite dbhartha do na
tomhaltéiri. Déanfar tomhais den sért sin faoi ghndthchoinniollacha dsdide agus i gcomhréir le dea-chleachtas
talmhaiochta.

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

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

6.2. Ginidint sonrai maidir le hiarmhair

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

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

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

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

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

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

Réamhra

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

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

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

7.1.1.  Dlis comhshaoil réamhthuartha an mhiocrorgdnaigh

7.1.1.1. Ithir

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

7.1.1.2. Uisce

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

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

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

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

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

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

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

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

7.1.4.  Sonrai nochta turgnamhacha maidir leis an miocrorgdnach

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

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

7.2.1.  Tiichan chomhshaoil réamhthuartha

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

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

7.2.2.  Measiinii nochta cdiliochtiil

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

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

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

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

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

7.2.3.  Sonrai nochta turgnamhacha

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

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

8. STAIDEIR EICEATHOCSAINEOLA{OCHA

Réamhra

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8.1. Eifeachtai ar veirteabraigh talin

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

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

— déanfar ollneacréipse agus

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

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

8.2. Eifeachtai ar orgdnaigh uisceacha

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

fhoinse iontaofa eile.

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

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

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

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

8.2.2.  Eifeachtaf ar inveirteabraigh uisceacha

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

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

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

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

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

8.2.3.  Eifeachtat ar algai

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8.3. Eifeachtai ar bheacha

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

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

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

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

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

8.4. Eifeachtai ar artrap6idi nach spriocartrapéidi iad seachas beacha

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8.6. Eifeachtai ar phlandai taln nach spriocphlandai taldn iad

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

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

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

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

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

8.7. Staidéir bhreise ar an miocrorgdnach

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

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

8.8. Faisnéis agus staidéir thocsaineachta ar mheitibiliti

8.8.1.  Faisnéis faoi mheitibiliti

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

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

8.8.2.  Staidéir bhreise thocsaineachta ar mheitibiliti arb ddar imni iad

Le haghaidh meitibilite arb Gdar imn{ {/meitibilit{ arb ddar imni iad, a shainaithnitear bunaithe ar an bhfaisnéis a
cuireadh ar fdil maidir le guais (féach pointe 8.8.1) agus nochtadh (féach pointi 7.2.1 agus 7.2.2) orgdnaigh nach
spriocorgdnaigh iad agus a liostaitear faoi phointe 2.8, cuirfear ar fdil faisnéis bhreise maidir lena dtocsaineacht
do na horgédnaigh nach spriocorgdnaigh iad atd abhartha (e.g. bunaithe ar nochtadh agus ar léirit tocsaineachta)
ina measc sidd a ndéantar tuairisc orthu i bpointi 8.1 go 8.6. Sa chds gur gd sonrai turgnamhacha a ghinidint,
cuirfear isteach staidéir dbhartha maidir le héiceatocsaineolaiocht da bhfordiltear i Roinn 8 de Chuid A.”
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RIALACHAN (AE) 2022/1440 ON gCOIMISIUN
an 31 Ldanasa 2022

lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 a mhéid a bhaineann leis an bhfaisnéis a bheidh le cur
isteach maidir le tdirgi cosanta plandai agus na ceanglais shonracha sonrai i nddil le tdirgi cosanta
plandai a bhfuil miocrorgénaigh iontu

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

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

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Leagtar sios le Rialachdn (AE) Uimh. 2842013 6n gCoimisiin (*) na ceanglais sonrai i nddil le tdirg{ cosanta plandai
a bhfuil substainti gniomhacha iontu. I ndail le tdirg{ cosanta plandai a bhfuil substainti gniomhacha ar ceimicedin
iad iontu, leagtar na ceanglais sin sios i gCuid A den larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn sin, agus i nddil le
tairgi cosanta plandai a bhfuil substaint{ gniomhacha ar miocrorgdnaigh iad iontu, leagtar na ceanglais sin sios i
gCuid B den larscribhinn sin, agus leagtar sios na ceanglais chomhchoiteanna sa chuid réamhréiteach den
Tarscribhinn sin.

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

(3)  Tuigtear 6n eolas eolaioch atd ar fail faoi lathair maidir le tdirgi cosanta plandai a bhfuil miocrorgdnaigh iontu, go
hdirithe an t-eolas a bhaineann le héifeachtalacht, éifeachtacht, dbharthacht eisiontas, agus tocsaineacht substainti
ceimiceacha dirithe a d'fhéadfadh a bheith sna tdirgl cosanta plandai sin, tuigtear 6n eolas sin gur ga sainmhinithe
dirithe a shonrd ar bhealach nios fearr, ar sainmhinithe iad a bhfuil feidhm acu maidir le Cuid B den larscribhinn a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013. Ag cur san direamh go bhfuil feidhm ag na sainmhinithe sin maidir le
Cuid A den Iarscribhinn sin freisin, maidir le tdirgi cosanta plandai a bhfuil substaint{ ceimiceacha iontu, is iomchui
an réamhra don larscribhinn a ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 284/2013 a least.

(4)  Osrud é gur organaigh bheo iad miocrorgénaigh, td g4 le cur chuige sonrach le hais substainti ceimiceacha, chun an
t-eolas eolafoch nua atd tagtha chun cinn maidir le bitheolaiocht na miocrorgdnach a chur san direamh freisin.
Airitear leis an eolas eolafoch sin faisnéis nua maidir le priomh-shaintréithe na miocrorganach, amhail a
bpataigineacht agus a n-ionfhabhtaiocht, na meitibiliti arb tdar imnf iad a d'fhéadfai a thdirgeadh agus an cumas
frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach a aistrid chuig miocrorgdnaigh eile atd pataigineach agus a fhaightear i
dtimpeallachtai Eorpacha, rud a d’théadfadh difear a dhéanamh d'éifeachtacht na bhfrithmhiocrébach a tsdidtear i
leigheas an duine n6 sa tréidliacht.

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

(% Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 6n gCoimisitin an 1 Mdrta 2013 lena leagtar amach na ceanglais sonrai i ndéil le tdirg{ cosanta
plandai, i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tdirgi cosanta plandai
a chur ar an margadh. (IO L 93, 3.4.2013, Ich. 85).

() Teachtaireacht 6n gCoimisitin chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig an gCoiste Eacnamaioch agus Séisialta agus
chuig Coiste na Réigitin Straitéis 6n bhFeirm go dti an Forc le haghaidh céras bia atd cothrom, sldintitil agus neamhdhiobhdlach don
chomhshaol (COM/2020/381 criochnaitheach, https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?
qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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(5)  Le staid reatha an eolais eolaioch maidir le tairg{ cosanta plandai a bhfuil miocrorgdnaigh iontu, is féidir cur chuige
nios fearr agus nios sonrai a ghlacadh i leith measind a dhéanamh orthu, rud atd bunaithe ar an modh
gniomhaiochta agus ar shaintréithe éiceolaiocha na speiceas faoi seach agus, i gcds inarb infheidhme, na
dtréithchinedl miocrorgdnach faoi seach. Os rud é gur féidir meastnd riosca nios dirithe a dhéanamh leis an eolas
eolafoch sin, ba cheart é a chur san direamh agus meastind 4 dhéanamh ar na rioscai a bhaineann le tdirgi cosanta
plandai a bhfuil miocrorganaigh iontu.

(6)  Chun gur fearr a bheidh na ceanglais sonraf atd ann cheana ag freagairt do na forbairt{ eolaiocha is déanai agus
d’airfonna sonracha bitheolaiocha na dtdirgi cosanta plandai a bhfuil miocrorgdnaigh iontu, agus ardleibhéal
cosanta do shldinte an duine agus na n-ainmhithe a choinnedil, is g4 na ceanglais sonrai sin a oiritind dé réir.

(7)  Isiomchuf Cuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 a least chun na ceanglais sonraf a
thabhairt cothrom le ddta de réir na bhforbairti eolaiocha is déanai agus chun iad a oiritind d’airfonna sonracha
bitheolaiocha na miocrorgdnach.

(8)  Tagrafonn teideal reatha Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 do thdirgi cosanta
plandai a bhfuil miocrorgdnaigh iontu lena n-diritear viris. Mar sin féin, le hAirteagal 3, pointe (15), de Rialachin
(CE) Uimh. 1107/2009 sainmhinitear miocrorgdnaigh cheana féin, agus diritear viris ar an sainmhinid sin. Is
iomchuf a bheith comhsheasmhach le hAirteagal 3, pointe (15) den Rialachén sin, agus da bhri sin ni g4 tagairt do
viris ar leithligh.

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

(10) T4 eolas eolaioch nua tagtha chun cinn maidir leis an gcumas atd ag miocrorgdnaigh frithsheasmhacht
thrithmhiocrébach a aistriti chuig miocrorgdnaigh eile atd pataigineach agus a fhaightear i dtimpeallachtai
Eorpacha, rud a d'théadfadh difear a dhéanamh d'éifeachtacht na bhfrithmhiocrébach a tsdidtear i leigheas an duine
n6 sa tréidliacht. Leis an eolas eolafoch nua sin is féidir cur chuige nios fearr agus nios sonrai a ghlacadh i leith
meastind a dhéanamh ar ¢é na géinte a ionchédaitear don fhrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach is décha a
aistreofar chuig miocrorgdnaigh eile, agus ar cé na frithmhiocrébaigh is dbhartha do leigheas an duine né don
tréidliacht. Ina theannta sin, td spriocanna a bhaineann leis an bhfrithsheasmhacht leagtha sios ag an Straitéis 6n
bhFeirm go dti an Forc 6n Aontas Eorpach. D4 bhri sin, td g4 le sonrafocht bhreise maidir leis na ceanglais sonrai
chun an t-eolas eolaioch agus teicnitil is déanai, maidir le hinaistritheacht frithsheasmhachta miocrébai, a chur
chun feidhme, agus chun go mbeifear in ann meastnt a dhéanamh ar cé acu a d’fhéadfadh éifeachtai diobhélacha a
bheith ag an tsubstaint ghniomhach ar shldinte an duine né ar shldinte ainmhithe né nach bhféadfadh, mar a
léiritear sna critéir formheasa a leagtar sios in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009.

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

(12) Tonas go mbeidh na Ballstdit agus na pdirtithe leasmhara in ann iad féin a ullmhd chun na ceanglais leasaithe a
chombhlionadh, is iomchui foralacha idirthréimhseacha a leagan sios a bhaineann le sonrai a chuirtear isteach i dtaca
le hiarratais ar chldrtchdn, ar athnuachan ddaraithe agus ar leasd ar ddar( tdirgi cosanta plandai a bhfuil substainti
gnfomhacha ar miocrorgdnaigh iad iontu, agus bearta a bhaineann le sonrai maidir le hisdidi ionadafocha tdirgi
cosanta plandai a chuirtear isteach i gcomhthéacs iarratais ar fhormheas, ar athnuachan formheasa n6 ar leasti ar
choinniollacha formheasa substaint{ gniomhacha ar miocrorgénaigh iad.

(13) Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim én mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasuithe ar Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 mar a leanas:
(a) cuirtear an téacs a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo in ionad an Réamhrd;

(b) Cuirtear an téacs a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo in ionad Chuid B.

Airteagal 2

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

1. Cuirfidh na hiarrataséiri sonrai isteach, i gcomhthéacs iarratais ar tidard tdirgi cosanta plandai de réir bhri Rialachdn
(CE) Uimh. 1107/2009 ina mbeidh substaint ghniomhach amhdin ar miocrorganach ¢ né nios mé, i gcomhréir le Cuid B
den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 mar a bhi sé sular leasaiodh ¢é leis an Rialachan seo in aon
cheann de na cdsanna seo a leanas:

(a) cuirtear an t-iarratas ar tidard isteach faoin 21 Samhain 2024;

(b) cuireadh isteach na sainchomhaid le haghaidh na substainti gniomhacha uile atd sa tdirge cosanta plandai lena
mbaineann i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 6én gCoimisitin () mar a bhi sé sular leasaiodh ¢ le
Rialachdn (AE) 2022/1441 (*) 6n gCoimisitn.

2. De mhaolii ar mhir 1, féadfaidh na hiarrataséiri, 6n 21 Samhain 2022 sonrai a chur isteach i gcomhréir le Cuid B den
[arscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 mar a leasaitear leis an Rialachdn seo.

3. I gcds ina ndéanann iarrataséirf an rogha da bhfordiltear i mir 2 a chur i bhfeidhm, sonréidh siad an méid sin i
scribhinn agus an t-iarratas lena mbaineann 4 chur isteach acu. Beidh rogha den sort sin neamh-inchdlghairthe don néds
imeacht lena mbaineann.

Airteagal 3

Forilacha idirthréimhseacha maidir le nésanna imeachta dirithe a bhaineann le substainti gniomhacha ar
miocrorgdnaigh iad agus atd i dtdirgi cosanta plandai

Leanfaidh Rialachdn (AE) Uimh. 2842013 mar a bhi sé sular leasaiodh ¢é leis an Rialachdn seo d’fheidhm a bheith aige
maidir le sonraf is gd i dtaca le hiisdid ionadaioch amhain né nios mé de chuid tdirge cosanta plandai, sonraf a chuirtear
isteach roimh an 21 Bealtaine 2023 chun na ceanglais de chuid ceann de na fordlacha seo a leanas a chomhlionadh:

(a) Airteagal 8(1), pointe (a), de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009;

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

() Rialachdn (AE) 2022/1441 6n gCoimisitin an 31 Linasa 2022 lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 546/2011 a mhéid a bhaineann le
prionsabail aonfhoirmeacha sonracha chun meastind agus tidart a dhéanamh ar thdirgi cosanta plandai a bhfuil miocrorgdnaigh iontu
(féach leathanach 70 den Iris Oifigitil seo).
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(b) Airteagal 7(1), pointe (c), de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 844/2012 6n gCoimisitn (°);
(c) Airteagal 6(2), pointe (c), de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2020/1740 6n gCoimisitin (7).

Airteagal 4
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 21 Samhain 2022.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach sna Ballstdit i gcomhréir leis na Conarthal.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 31 Lnasa 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 844/2012 6n gCoimisiiin an 18 Medn Fémhair 2012 lena leagtar amach na fordlacha is gd
chun an nés imeachta athnuachana um shubstainti gniomhacha a chur chun feidhme, d4 bhfordiltear i Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tdirgi cosanta plandai a chur ar an margadh. (I0 L 252,
19.9.2012, Ich. 26).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2020/1740 6n gCoimisitin an 20 Samhain 2020 lena leagtar amach na foralacha is ga chun an nés
imeachta athnuachana le haghaidh substainti gniomhacha a chur chun feidhme, dé bhfordiltear i Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, agus lena n-aisghairtear Rialachin Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 844/2012 6n
gCoimisitn (IO L 392, 23.11.2020, Ich. 20).
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IARSCRIBHINN I

“REAMHRA
Faisnéis a bheidh le cur isteach, ginidint agus cur i ldthair na faisnéise sin

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

(1) ciallaionn ‘cobhsaiocht stérdla’ an acmhainn atd ag tdirge cosanta plandai chun na hairfonna tosaigh agus an
t-dbhar a sainaithniodh a choinnedil ar bun le linn na tréimhse stéréla faoi dhlai stérala bunaithe;

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

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

(4) ciallaionn ‘eisiontas dbhartha’ eisiontas ceimiceach arb tidar imni é do shldinte an duine, do shldinte ainmhithe
né don chomhshaol;

(5) ciallaionn ‘tocsaineacht’ an leibhéal gortaithe nd an damdiste in orgdnach de bharr tocsaine n6 substainte
gniomhai;

(6) ciallaionn ‘tocsain’ substaint a thdirgtear laistigh de chealla beo né d’orgdnaigh agus atd in ann gortii né
damaiste a dhéanambh in orgdnach beo.

An thaisnéis a chuirtear isteach, comhlionfaidh si na ceanglais a leagtar amach i bpointi 1.1 go 1.15.

1.1. Beidh an fhaisnéis leordhéthanach chun meastéireacht a dhéanamh ar éifeachtilacht agus ar na rioscai intuartha,
biodh siad ina rioscai ldithreacha né moillithe, a d’fhéadfadh a bheith i gceist leis an tdirge cosanta plandai do
dhaoine, lena n-diritear gripai leochaileacha, d’ainmhithe agus don chomhshaol agus beidh fthaisnéis agus torthai na
staidéar dé dtagraitear san larscribhinn seo, ar a laghad, san fhaisnéis sin.

1.2.  Aon fhaisnéis lena n-diritear aon sonrai is eol a bheith ann maidir le héifeachtai an tdirge chosanta plandai a
d'fhéadfadh a bheith diobhdlach do shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe né do screamhuisce, direofar an
thaisnéis sin chomh maith le héifeachtai carnacha agus sineirgisteacha ionchasacha.

1.3.  Aon fhaisnéis lena n-diritear aon sonrai is eol a bheith ann maidir le héifeachtal an tdirge chosanta plandai a
d'théadfadh a bheith do-ghlactha don chomhshaol, do phlandai agus do thdirgi plandai, direofar an fhaisnéis sin
chomh maith le héifeachtai carnacha agus sineirgisteacha ionchasacha.

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

1.5. Aireofar ar an bhfaisnéis sin tuarascdil iomldn neamhchlaonta ar na staidéir a rinneadh mar aon le tuairisc iomlan
orthu. Ni bheidh g4 leis an bhfaisnéis sin, i gcds ina dtugtar tidar a léirionn ceann de na ctiseanna seo a leanas:

(@) nil si riachtanach de bharr chinedl an tdirge cosanta plandai n6 na n-asdidi beartaithe, n6 nil si riachtanach 6
thaobh na heolafochta de; né

(b) ni féidir, go teicnidil, { a chur ar fail.
1.6. I gcés inarb dbhartha, ginfear an fhaisnéis trf isdid a bhaint as modhanna tdstdla a diritear sa liosta dé dtagraitear i
bpointe 6.

In éagmais treoirlinte tdstdla oiritinacha atd bailiochtaithe go hidirndisiinta né go ndisitinta, bainfear tsdid as
treoirlinte tastdla a nglacann na hddardis innidla leo. Tabharfar tuairisc ar aon diall 6 na treoirlinte tdstla agus
tabharfar tdar leo.

1.7. Aireofar ar an bhfaisnéis sin tuairisc iomldn ar na modhanna téstdla a isdideadh.



1.9.2022 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 227/43

1.8. I gcés inarb dbhartha, ginfear an fhaisnéis sin i gcomhréir le Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombairle (!).

1.9.  Aireofar ar an bhfaisnéis sin liosta criochphointi don tdirge cosanta plandai, i gcds inarb dbhartha.

1.10. Aireofar ar an bhfaisnéis sin an t-aicmiti agus an lipéadd atd 4 moladh don tdirge cosanta plandai i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (), i gcds inarb dbhartha.

1.11. Dfhéadfadh an fhaisnéis dd bhfordiltear i Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 6n gCoimisitn () maidir le
comhthoirmligh a bheith ag teastdil 6 na hidardis innidla. Roimh do na huddardis innitla a cheangal go ndéanfai
staidéir bhreise, déanfaidh siad meastind ar an bhfaisnéis uile ar féil a sholdthraitear i gcomhréir le reachtafocht eile
de chuid an Aontais.

1.12. An fhaisnéis a chuirtear ar féil don tdirge cosanta plandai agus an fhaisnéis a chuirtear ar fil don tsubstaint
ghniomhach, beidh si leordhéthanach chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

(@) cinneadh a dhéanamh an bhfuil an tdirge cosanta plandai le hiidart né nach bhfuil;
(b) coinniollacha n6 srianta, a bheidh bainteach le haon tidar, a shonr;

(c) meastdireacht a dhéanamh ar rioscai gearrthéarmacha agus fadtéarmacha do speicis nach spriocspeicis iad, do
dhaonrai nach spriocdhaonrai iad, do phobail nach spriocphobail iad agus do phréisis nach spriocphréisis iad;

(d) bearta garchabhrach dbhartha a shainaithint chomh maith le bearta iomchui diagnéiseacha agus teiripeacha atd
le leandint i gcds nimhithe i ndaoine;

(e) meastnd riosca a dhéanamh ar nochtadh géar agus ainsealach tomhaltdirf, lena n-diritear, i gcds inarb dbhartha,
meastind riosca carnaigh a eascrajonn as nochtadh do nios mé nd substaint ghniomhach amhdin;

(f) meastachdn a dhéanamh ar nochtadh géar agus ainsealach oibreoiri, oibrithe, cénaitheoir{ agus daoine atd ar an
lathair lena n-diritear, i gcds inarb dbhartha, an nochtadh carnach do nios mé nd substaint ghnfomhach amhdin;

(@) meastdireacht a dhéanamh maidir le cinedl agus fairsinge na rioscai do dhaoine, d’ainmhithe (speicis ar gnach
do dhaoine iad a bheatht agus a choinnedil n6 bia-ainmhithe) agus na rioscai do speicis veirteabracha eile nach
spriocspeicis iad;

(h) daileadh, cinnitint agus iomprafocht sa chomhshaol a thuar, chomh maith le haon amscélai atd bainteach;

(i) speicis nach spriocspeicis iad agus pobail nach spriocphobail iad a dtagann rioscai chun cinn déibh de bharr
nochtadh féideartha a shainaithint;

() meastnG a dhéanamh ar thionchar an tdirge chosanta plandai ar speicis nach spriocspeicis iad;
(k) bearta a shainaithint is gd chun éillid an chomhshaoil agus an tionchar ar speicis nach spriocspeicis iad a laghdu;
() an tdirge cosanta plandaf a aicmit mar ghuais i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008;

(m) na picteagraim, na focail chomhartha agus na rditis dbhartha ghuaise agus réamhchdraim até le hasdid don
lipéadd a shonrii chun sldinte an duine, speicis nach spriocspeicis iad agus an comhshaol a chosaint.

1.13. I gcés inarb dbhartha, déanfar tdstdlacha a dhearadh agus déanfar anailis ar shonraf tri Gisdid a bhaint as modhanna
staitistiila iomchui. Déanfar mionsonrai na hanailise staitistitila sin a thuairiscit go trédhearcach.

() Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2010 maidir le cosaint ainmhithe a Gsdidtear
chun crioch eolafochta (I0 L 276, 20.10.2010, Ich. 33).

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

() Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 6n gCoimisitin an 1 Mdrta 2013 lena leagtar amach na ceanglais sonrai i nddil le substainti
gniomhacha, i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tdirgi cosanta
plandai a chur ar an margadh (IO L 93, 3.4.2013, Ich. 1).
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1.14. Déanfar tagairt sna rfomhanna nochta do na modhanna eolaiocha a nglacfaidh an tUdaris Eorpach um
Shédbhailteacht Bia leo, i gcds ina mbeidh siad ar fdil. Tabharfar Gidar le hisdid modhanna breise.

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

2. Isiad na ceanglais a leagtar amach san Iarscribhinn seo an t-iostacar sonrai a bheidh le cur isteach. Féadfaidh na
Ballstdit ceanglais bhreise a leagan amach ar an leibhéal ndisiinta chun aghaidh a thabhairt ar imthosca sonracha, ar
chdsanna nochta sonracha agus ar phatrtin tsdide shonracha seachas na cinn a chuirtear san direamh le haghaidh
formheasa. Tabharfaidh an t-iarrataséir aird ar leith ar dhdlai comhshaoil, aerdide agus agranamaiocha agus
tastdlacha 4 gcur ar bun faoi réir formheas 6n mBallstat inar cuireadh isteach an t-iarratas.

3. Dea-chleachtais saotharlainne (GLP)

3.1. Déanfar tastdlacha agus anailisi i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i dTreoir 2004/10/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle () i gcds ina ndéantar tdstdil chun sonrai a fhdil maidir leis na hairfonna né an
tsabhdilteacht i nddil le sldinte an duine né sldinte ainmhithe n6 leis an gcomhshaol.

3.2. De mhaolt ar phointe 3.1, féadfaidh saordidi n6 eagraiochtai tastdla oifigiila né a aithnitear go hoifigitil na
tastdlacha agus na hanailisi a cheanglaitear faoi Roinn 6 de Chuid A agus Roinn 6 de Chuid B, ar saordidi agus
eagraiochtai iad a chomhlionann na ceanglais seo a leanas ar a laghad:

(a) tafail acu ar fhoireann eolaioch agus teicnitil atd mor go leor agus a bhfuil an t-oideachas, an oilitiint, an t-eolas
teicnitil agus an taithi acu atd riachtanach le haghaidh na bhfeidhmeanna a shanntar déibh;

(b) té fail acu ar an trealamh oiritinach is g4 chun na tdstdlacha agus na tomhais, a mhaionn siad a bheith innidil a
dhéanamh, a dhéanamh go cui; déantar an trealamh sin a choinnedil ar bun agus a chalabrii mar is ceart, i gcds
inarb iomchul, sula gcuirtear i mbun seirbhise é agus ina dhiaidh sin i gcomhréir le cldr bunaithe;

(c) ta fail acu ar phdirceanna turgnamhacha iomchui agus, i gcds inar g4, ar thithe gloine, ar ghoraddin fdis né ar
sheomral stordla; dirithionn siad nach ndéanann an timpeallacht ina ndéantar na tdstdlacha na torthai a
neamhbhailiochtd né dochar don chruinneas tomhais is g4;

(d) cuireann siad na ndsanna imeachta agus prétacail oibriochta a Gsdidtear le haghaidh na dtrialacha ar féil do gach
ball foirne dbhartha;

(e) 1igcds ina n-iarrfaidh an t-Gdards innidil é, cuireann siad ar fdil, roimh this tdstdla, faisnéis maidir le sufomh na
tastdla agus maidir leis na tdirgi cosanta plandai a bhfuil tdstdil 4 déanamh orthu;

(f) dirithionn siad go bhfuil cdiliocht na hoibre iomchui d4 cinedl, dd raon, dd méid agus dd cuspoéir beartaithe;
() coinnionn siad taifid de gach breathnd, rfomh agus sonrai diorthaithe agus taifid chalabrachdin agus
tuarascalacha tdstala deiridh fad a bheidh an tdirge cosanta plandai lena mbaineann tdaraithe i mBallstat.
3.3. Déanfaidh saoraidi agus eagrafochtai tastala a aithnitear go hoifigitil agus, i gcds ina n-iarrann na hiidardis innidla ¢,

saordidf{ agus eagrafochtaf oifigitla, déanfaidh siad an méid seo a leanas:

(a) gach faisnéis is g4 chun a léirid gur féidir leo na ceanglais a leagtar amach i bpointe 3.2 a chomhlionadh a
thuairiscid don tidards ndisitinta dbhartha,

(b) na hiniachtal a eagr6idh gach Ballstdt go trathrialta ar a chrioch chun a fhiort go bhfuil pointe 3.2 4
chomhlionadh, na hinitchtai sin a cheadd trath ar bith.

() Treoir 2004/10/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Feabhra 2004 maidir le comhchuibhid dlithe, rialachdn agus
fordlacha riarachdin i ndéil le prionsabail dea-chleachtais saotharlainne a chur i bhfeidhm agus i nddil lena gcur i bhfeidhm a thiord i
gcds tastalacha ar shubstainti ceimiceacha (IO L 50, 20.2.2004, Ich. 44).
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3.4, De mhaold ar phointe 3.1:

(a) Le haghaidh substaint{ gnfomhacha ar miocrorgdnaigh iad, tastdlacha agus anailisi a dhéantar chun sonrai a thdil
maidir lena n-airionna agus leis an tsabhdilteacht i nddil le gnéithe eile seachas sldinte an duine, féadfaidh saordidi
tastdla né eagrafochtai oifigitila n6 saordidi tdstdla n6 eagraiochtaf a aithnitear go hoifigitil iad sin a dhéanamh,
ach na ceanglais a shonraitear i bpointi 3.2 agus 3.3.

(b) Staidéir a rinneadh roimh chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, cé nach bhfuil prionsabail GLP nd modhanna
tastdla reatha 4 gcomhlionadh go hiomlén acu, déanfar na staidéir sin a mheas don mheastinii ma rinneadh iad i
gcomhréir leis na treoirlinte téstdla a aithnitear go hidirndisitinta a bhi i bhfeidhm trith a rinneadh na staidéir
agus/né atd baili 6 thaobh na heolaiochta de, agus tastdlacha ar ainmhithe a sheachaint ar an gcaoi sin, go
hdirithe le haghaidh staidéar ar an gcarcanaigineacht agus ar an tocsaineacht maidir le siolra. Beidh feidhm ag
an maolt sin go hdirithe maidir le staidéir ina bhfuil speicis veirteabracha.

4. Abhar téstéla

4.1. De bharr an tionchair is féidir a bheith ag eisfontais agus ag comhphdirteanna eile ar an iompraiocht
thocsaineolaioch agus éiceatocsaineolaioch, cuirfear ar féil tuairisc mhionsonraithe (sonraiocht) ar an dbhar tdstéla a
usdidtear le haghaidh gach staidéir a chuirtear isteach. Déanfar staidéir tri Gsdid a bhaint as an tdirge cosanta plandai
atd le hidard né féadfar prionsabail an eachtarshuimh a chur i bhfeidhm, tri Gsdid a bhaint as staidéar ar thdirge
cosanta plandai a bhfuil comhdhéanamh inchompardide/comhionann aige, mar shampla. Cuirfear ar fail tuairisc
mhionsonraithe ar an gcomhdhéanamh a tsdidtear.

4.2. I gcds ina n-Usdidtear abhar tdstdla radailipéadaithe, déanfar radailipéid a shufomh ag ldithreacha (ceann amhdin né
nios mé de réir mar is gd) chun léargas ar bhealaigh meitibileacha agus aistrithe a éascti agus chun imscrida ar
dhdileadh na substainte gniomhai agus a cuid meitibiliti agus tdirgi dighrddtichdin agus imoibritichdin a éasct.

4.3 Nuair a thuigtear le staidéar go n-sdidfear ddileoga éagstla, déanfar an gaol idir an ddileog agus an éifeacht
dhiobhdlach a thuairiscit.

5. T4stdlacha ar ainmhithe veirteabracha

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

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

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

6.  Ar mhaithe le faisnéis agus comhchuibhiti déanfar liosta na modhanna tdstdla agus na dtreoirdhoiciméad da
dtagraitear san larscribhinn seo a thoilsia in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh. Tabharfar an liosta sin cothrom le déta
go rialta.”
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IARSCRIBHINN II

“CUID B

TAIRGI COSANTA PLANDAI A bhFUIL SUBSTAINT GHNIOMHACH AR MIOCRORGANACH E IONTU

REAMHRA DO CHUID B

(i)  Cuireann an Réamhrd seo do Chuid B leis an Réamhrd don Iarscribhinn seo le pointi a bhaineann go sonrach le tdirg{
cosanta plandai a bhfuil substaint ghnfomhach ar miocrorganach é iontu.

(i) Chun criocha Chuid B, td feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

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

(2) ciallafonn ‘aonad déanta coilineachta’ (‘CFU’) aonad tomhais a usdidtear chun meastéireacht a dhéanamh ar an
lion ceall baictéarach né fungasach i sampla, ar cealla iad atd in ann iolrd faoi dhdlaf rialaithe fdis, agus é de
thoradh air sin go n-atdirgeann agus go n-iolraionn ceall amhdin né nios mé chun aon choilineacht
shotheicthe amhéin a dhéanambh;

(3) ciallaionn ‘Oibredn Miocrébach um Shrianadh Lotnaidi mar a mhonaraitear ¢ (‘MPCA mar a
mhonaraitear €’) toradh phréiseas monarajochta an mhiocrorgdnaigh/na miocrorgdnach le haghaidh a
tsdide/le haghaidh a n-tsdide mar shubstaint ghniomhach i dtdirgi cosanta plandai, atdi comhdhéanta den
mhiocrorgdnach/de na miocrorgdnaigh agus aon bhreisedin, meitibilit{ (lena n-diritear meitibiliti arb tdar imn{
iad), eisfontais cheimiceacha (lena n-diritear eisiontais adbhartha), miocrorgdnaigh fhabhtaiocha (lena n-diritear
miocrorgdnaigh fhabhtajocha dbhartha) agus coddn an mhedin saothrichdin spiontafiarmharaigh atd mar
thoradh ar an bproiseas tdirgthe nd, i gcds prdiseas monaraiochta leantnach nach féidir deighilt bheacht a
dhéanamh idir monaraiocht an mhiocrorgdnaigh/na miocrorgdnach agus proiseas tdirgthe an tdirge cosanta
plandai, idirmhednach neamh-aonraithe;

(4) ciallafonn ‘breisedn’ comhphdirt a chuirtear leis an tsubstaint ghniomhach le linn { a mhonard, chun
cobhsaiocht mhiocrébach a chaomhnii agus/né chun ldimhsedil a éascd;

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

(6) ciallafonn ‘miocrorgdnach éillitheach dbhartha’ miocrorgdnach pataigineach/ionfhabhtaioch atd le fiil go
neamhbheartaithe sa MPCA mar a mhonaraitear é;

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

(8) ciallaionn ‘coddn an mhedin saothriichdin spiontafiarmharaigh’ an codin den MPCA mar a mhonaraitear é
atd comhdhéanta d’dbhar thosaigh fhanta né thrasthoirmithe, gan an méid seo a leanas a chur san direamh: an
miocrorganach/na miocrorgdnaigh, na meitibiliti arb ddar imni é/iad, na breisedin, na miocrorganaigh
éillitheacha dbhartha, agus eisiontais dbhartha;

(9) ciallafonn ‘dbhar tosaigh’ substainti a tsdidtear i bprdiseas monaraiochta an MPCA mar a mhonaraitear é mar
thoshraith agus/n6 mar oibredn maoldnaithe;

(10) ciallaionn ‘ionfhabhtaiocht’ an cumas atd ag miocrorgdnach ionthabhtd a dhéanamh;
(11) ciallafonn ‘ionfhabhtd’ tabhairt isteach né iontrdil neamh-thaille miocrorgdnaigh in 6stach soghabhélach, i
gcds ina bhfuil an miocrorgdnach in ann atdirgeadh chun aonaid fhabhtajocha nua a dhéanamh agus

maireachtdil san dstach, biodh éifeachtai pataigineacha né galar ag baint leis an miocrorgdnach né né biodh;

(12) ciallafonn ‘pataigineacht’ an cumas neamh-thaille atd ag miocrorgdnach gorti né damdiste a dhéanamh don
6stach trath ionfhabhtaithe;

(13) ciallaionn ‘neamh-fhaille’ déla faoina ndéanann miocrorgdnach ionfhabhti né gortd né damdiste nuair nach
bhfuil an t-6stach lagaithe ag fachtéir tograch (e.g. coras imdhionachta atd lagaithe ar chuis neamhghaolmbhar);
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(14) ciallaionn ‘ionfhabhti faille’ ionfhabhtii a tharlaionn in éstach atd lagaithe ag fachtdir tograch (e.g. céras
imdhionachta atd lagaithe ar chilis neamhghaolmhar);

7 7

(15) ciallafonn ‘meitibilit arb ddar imni " meitibilit de thdirgeadh an mhiocrorgdnaigh atd 4 mheastint, arb eol
tocsaineacht n6 gniomhaiocht thrithmhiocrébach dbhartha a bheith ag baint 1éi, agus at le fdil sa MPCA mar a
mhonaraitear é ag leibhéil a bhféadfadh riosca a bheith ag gabhdil 1éi do shldinte an duine, do shldinte ainmhithe
n6 don chomhshaol, agus/né nach féidir Gdar leormhaith a thabhairt le 1éiritt nach bhfuil tdirgeadh in-situ na
meitibilite dbhartha don mheastinii riosca;

(16) ciallaionn ‘tdirgeadh in-situ’ meitibilit a bheith 4 tdirgeadh ag miocrorgdnach tar éis an tdirge cosanta plandai
ina bhfuil an miocrorgdnach sin a leathadh;

(17) ciallafonn ‘gniomhaiocht fhrithmhiocrébach dbhartha’ an ghniomhaiocht fhrithmhiocrébach atd mar
thoradh ar oibredin fhrithmhiocrébacha;

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

(19) ciallaionn ‘oibredin fhrithmhiocrébacha dbhartha’ gach oibredn frithmhiocrébach atd tdbhachtach don tsdid
theiripeach i ndaoine né in ainmhithe, mar a thuairiscitear sna leaganacha is déanai dd bhfuil ar fdil trdth a
chuirtear an sainchomhad isteach:

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

— ag an Eagrafocht Dhomhanda Sldinte () i liostaf na nAbhar Frithmhiocrébach Rithdbhachtach, na nAbhar
Frithmhiocrébach Fiorthdbhachtach agus na nAbhar Frithmhiocrébach atd Tdbhachtach do Shldinte an
Duine.

(iii) An fthaisnéis 6n litriocht eolaioch a ndearnadh athbhreithnit piaraf uirthi mar a luaitear faoi phointe 1.4 den Réamhrd
don Iarscribhinn seo, cuirfear an fhaisnéis sin ar fail ar an leibhéal tacsanomaioch dbhartha. Tabharfar minit ar an
gcuis a meastar an leibhéal tacsanomaioch a roghnaiodh a bheith dbhartha don cheanglas sonrai i gceist.

(iv) Féadfar foinsi eile faisnéise, amhail tuarascdla leighis, a chur ar fdil agus a chur isteach freisin in achoimre.

(v) 1 gcds inarb iomchui né i gcds ina léiritear go sonrach sna ceanglais sonrai é, tisdidfear na treoirlinte tdstdla mar a
thugtar tuairisc orthu i gCuid A freisin don Chuid seo, ach iad a chur in oiridint sa chaoi go mbeidh siad iomchui do
na comhdhtiile ceimiceacha atd le fdil sa tdirge cosanta plandaf a bhfuil substaint ghniomhach ar miocrorgdnach ¢é
ann.

(vi) 1 gcds ina ndéantar tdstdil, cuirfear tuairisc mhionsonraithe (sonraiocht) ar fdil den dbhar a tsdidtear agus na
heisfontais ata ag baint leis, i gcomhréir le pointe 1.4.

(vii) I gcds ina bhfuiltear le déiledil le tdirge cosanta plandai nua a bhfuil substaint ghniomhach ar miocrorgdnach ¢ ann,
d'fhéadfai glacadh le heachtarshuiomh sonrai ¢ Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013, ar choinnioll go ndéantar na héifeachtai tocsaineacha uile a d’théadfadh a bheith ar na
comhfhoirmligh agus comhphdirteanna eile a thréithrit go leordhéthanach agus go meastar nach ddar imnf iad.

(vii) D’théadfal modhanna malartacha chun tocsaineacht tdirgi cosanta plandai, a bhfuil substaint ghniomhach ar
miocrorgdnach é iontu, a théstdil ar veirteabraigh, a direamh i gcur chuige thromachar na fianaise.

() Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/1760 6n gCoimisitin an 26 Bealtaine 2021 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle tri na critéir a bhunti maidir le hainmniti dbhar frithmhiocrébach até le forchoimedd chun ionfhabhtuithe
dirithe i ndaoine a chéiredil (10 L 353, 6.10.2021, Ich. 1).

() Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta agus
lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 43).

() https://[www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1. CEANNACHT AN IARRATASORA, CEANNACHT AN TAIRGE COSANTA PLANDA{ AGUS AN FHAISNEIS FAOIN
MONARU

An fhaisnéis a chuirtear ar féil, in éineacht leis an bhfaisnéis a chuirtear ar fil don tsubstaint ghniomhach ar
miocrorgdnach ¢, beidh an fhaisnéis sin leordhéthanach chun tdirgi cosanta plandai a shainaithint agus a shainit
go beacht. Beidh an fhaisnéis a chuirtear ar fdil leordhéthanach chun a shainaithint an bhféadfadh aon fthachtéir
airfonna na substainte gnfomhai ar miocrorgdnach € a athrt, i gcompardid leis an tsubstaint ghniomhach féin a
bpléitear 1éi i gCuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013. T4 gd leis an bhfaisnéis
agus na sonraf da dtagraitear le haghaidh gach tdirge cosanta plandai, mura sonraitear a mhalairt.

1.1. Iarratasoir

Cuirfear ainm agus seoladh an iarrataséra ar fiil mar aon le hainm, seoladh, uimhir theileaféin agus seoladh
riomhphoist an phointe teagmhila.

1.2.  Tdirgeoir na hullmhéide agus an mhiocrorgdnaigh/na miocrorgianach

Cuirfear ar fdil ainm agus seoladh thdirgeoir na hullmhéide agus thdirgeoir gach substainte gniomhai ar
miocrorgdnach ¢ san ullmhéid, mar aon le hainm agus seoladh gach monarchan monarafochta ina monaraitear
an ullmhoéid agus an tsubstaint ghnfomhach ar miocrorgdnach é. Md dhéanann tdirgeoir conradh le triti pairti don
phroiseas monaraiochta, cuirfear ar fdil an fhaisnéis chéanna le haghaidh an triti pdirti sin.

Cuirfear ar fail pointe teagmhdla (pointe teagmhala lirnach mads féidir, lena n-direofar ainm, uimhir theileaféin
seoladh riomhphoist agus uimhir facs) le haghaidh gach téirgeora.

Mids miocrorgdnach an tsubstaint ghniomhach de mhonarti tdirgeora ndr cuireadh a chuid sonrai isteach i
gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013, cuirfear sonrai ar fail chun aghaidh a thabhairt ar na ceanglais
dbhartha a leagtar sios i Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013.

1.3.  Tradainm né trddainm beartaithe, agus c6duimhir forbartha an tdirgeora don ullmhé6id mdas iomchui

Cuirfear ar fdil gach trddainm reatha né trddainmneacha a bhi ann roimhe chomh maith le trddainmneacha
beartaithe agus céduimhreacha forbartha na hullmhéide dd dtagraitear sa sainchomhad mar aon leis na
hainmneacha agus na huimhreacha reatha. Cuirfear mionsonrai iomldna aon difriochtai ar fil. Ni chruthéidh an
trddainm beartaithe mearbhall idir é agus an trddainm atd ar thdirg{ cosanta plandai a idarafodh cheana féin.

1.4.  Faisnéis mhionsonraithe chdiliochtiil agus chainniochtiiil faoi chomhdhéanamh na hullmhéide

(i) Sainaithneofar gan amhras go mbaineann gach miocrorgdnach atd faoi réir an leata le speiceas dirithe,
bunaithe ar an eolas eolaioch is déanai, agus ainmneofar é ar leibhéal an tréithchinedil, lena n-direofar aon
ainmnitichdn eile a d'théadfadh a bheith dbhartha don mhiocrorganach (e.g. leibhéal aonraiche, mas dbhartha
do viris) mar a cheanglaitear le pointe 1.3 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachin (AE)
Uimh. 283/2013. Déanfar an miocrorgdnach a thaisceadh ag bailidchdn saothrdn a aithnitear go
hidirndisiinta agus tabharfar uimhir shealbhaithe d6ibh. Luafar an t-ainm eolaioch, mar aon leis an sannadh
gripa (baictéar, vireas, etc.) agus aon ainmniocht eile atd dbhartha don mhiocrorgdnach (e.g. tréithchinedl,
séiritiopa). Ina theannta sin, sonréfar céim thorbartha an mhiocrorganaigh (e.g. spéir, micéiliam) sa tdirge
cosanta plandai margaithe.

(i) Le haghaidh ullmhéidi, déanfar an thaisnéis seo a leanas a thuairisci:

— f{oschion agus uaschion na substainte gniomhai ar miocrorgdnach { sa tdirge cosanta plandai, mar a
cheanglaitear le pointe 1.4.1 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013,

— f{oschion agus uaschion an MPCA mar a mhonaraitear ¢é sa tdirge cosanta plandai,

— 1 gcds ina bhfuil miocrorganaigh fthabhtaiocha dbhartha ann, céannacht agus uaschion na miocrorganach
éillitheach 4bhartha sloinnte san aonad miocrébach iomchui,
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— i gcds ina bhfuil eisiontais cheimiceacha ann atd dbhartha do shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe
agus/né don chomhshaol, lena n-diritear meitibiliti arb ddar imnf iad (a shainaithnitear i gcomhréir le
pointe 2.8 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013) de thdirgeadh an
mhiocrorgdnaigh mar eisiontais dbhartha sa bhaisc mhonarafochta, cuirfear ar fdil an chéannacht agus an
t-uaschion, sloinnte sna haonaid iomchui,

— cion na gcomhfhoirmleach, na dteorantéiri, agus na sineirgioch sa tdirge cosanta plandai.

Sainaithneofar comhfhoirmligh, teorantdirf agus sineirgigh, i gcds inar féidir, lena Sainaithint Idirndisitinta
Ceimicedn mar a thugtar é in larscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, né, mura
n-dirftear sin sa Rialachdn sin, i gcomhréir le hainmniocht IUPAC agus CA araon. Cuirfear a struchtdr né a
bhfoirmle struchtarach ar fail. Le haghaidh gach comhphdirte de na comhfhoirmligh, na teorantdiri agus na
sineirgigh cuirfear ar fdil an uimhir CE (EINECS né ELINCS) agus an uimhir CAS, i gcds inarb ann déibh. I

gcds nach ndéantar sainaithint mar thoradh ar an bhfaisnéis a chuirtear ar fail, cuirfear ar fail sonrafocht
iomchui. Ina theannta sin cuirfear ar fail trddainm na gcomhfhoirmleach, na dteorantdiri agus na sineirgioch.

Le haghaidh comhfhoirmleach, tabharfar an fheidhm mar cheann de na feidhmeanna seo a leanas:
— greamachdn (greamdn),
— oibreén frithchurtha,
— oibredn frithreo,

— frithocsaideoir,

— ceangloir,

— maoldn,

— iomproir,

— dibholajoch,

— easrdir,

— ruaim,

— urlacach,

— eiblitheoir,

— tdirge leasachdin,

— Dbolajoch,

— osmasprae cosanta,

— cumbhrién,

— leasaitheach,

— tiomdntan,

— éarthach,

— teorantoir,

— griansprae cosanta,

— tuaslagdir,

— cobhsaitheoir,

— titsoir,

— oibreén fliuchta,

— feidhmeanna ilghnéitheacha (le sonrd).

Sainaithneofar go bhfordiltear do mhiocrorgdnaigh fhabhtajocha dbhartha faoi phointe 1.4.2.2 de Chuid B
den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013.
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Sainaithneofar go bhfordiltear do cheimicigh (comhphdirteanna tdimhacha, fothdirgi, etc.) faoi phointe 1.10 de
Chuid A den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013. I gcds nach sainaithnitear
comhphdirt (amhail comhdhliithdn, medn saothriichdin) go hiomldn leis an bhfaisnéis a chuirtear ar fail,
cuirfear ar fail faisnéis mhionsonraithe maidir leis an gcomhdhéanamh le haghaidh gach comhphdirte den
sort sin.

1.5.  Staid fhisiceach agus cinedl na hullmhéide

Ainmneofar an cinedl agus an c6d ullmhéide i gcomhréir leis na treoirdhoiciméid dbhartha. I gcds nach
sainmhinitear ullmhéid dirithe go beacht sna treoirdhoiciméid dbhartha, cuirfear tuairisc iomldn ar chinedl
fisiceach agus staid na hullmhéide ar féil, mar aon le moladh le haghaidh tuairisc oiritinach den chinedl ullmhéide
agus moladh le haghaidh a shainmhinithe.

1.6.  Modh tdirgthe na hullmhéide agus rialii cdiliochta

Cuirfear faisnéis iomlan maidir leis an gcaoi a dtdirgtear an tdirge cosanta plandaf ar an mérchdir ar fail le haghaidh
gach céime den phroiseas monarafochta. Luafar cinedl an phréisis mhonaraiochta (e.g. préiseas leantinach né
baiscphroiseas).

1.7.  Pacdistiti agus comhoiritinacht na hullmhéide leis na habhair phaciistithe atd beartaithe

(i) Tabharfar tuairisc ar an bpacdistit a tsdidfear agus sonré6far é i dtéarmai na n-dbhar a dsdidtear, an mhodha
togéla (e.g. easbhra, tatha), méide agus acmhainneachta, mhéid na hoscailte, an chinedil duntéra agus séalai.

(i) Cinnfear oiriinacht an phacdistithe, lena n-diritear diintdir{, i dtéarmai a nirt, a sceithdhionachta agus a
thriotafochta in aghaidh gnathiompair, gndthstérala agus gnath-dhalaf ldimhsedla, agus déanfar an oiridnacht
sin a thuairiscid.

(iii) Déanfar friotaiocht an dbhair phacdistiochta in aghaidh a dbhair a thuairiscid.
2. AIRIONNA FISICEACHA, CEIMICEACHA AGUS TEICNIULA AN TAIRGE COSANTA PLANDA{

2.1. Cruth (dath agus boladh)
Cuirfear tuairisc ar dhath agus ar bholadh, mds ann do dhath agus do bholadh, agus ar staid fhisiceach na
hullmhéide ar fail.

2.2.  Sophléascacht agus airionna ocsaidithe

Déanfar sophléascacht agus airfonna ocsaidithe a thuairisciti dd bhfordiltear faoi phointe 2.2 de Chuid A, mura
féidir ddar a thabhairt chun a 1éiriGi nach bhfuil sé riachtanach go teicnitil né go heolafoch staidéir den sért sin a
dhéanamh.

2.3.  Splancphointe agus tdsca eile maidir le hinadhainteacht né uath-adhaint

Déanfar splancphointe agus inadhainteacht a thuairiscia da bhfordiltear faoi phointe 2.3 de Chuid A, mura féidir
tdar a thabhairt chun a léiriti nach bhfuil sé riachtanach go teicnitil né go heolaioch staidéir den sort sin a
dhéanamh.

2.4.  Aigéadacht, alcaileacht agus mds gd luach pH

Déanfar aigéadacht, alcaileacht agus luach pH (roimh stérdil ag na dalai molta agus ina dhiaidh) a thuairisciti dd
bhfordiltear faoi phointe 2.4 de Chuid A, mura féidir tidar a thabhairt chun a 1éirid nach bhfuil sé riachtanach go
teicnitil né go heolafoch staidéir den sort sin a dhéanambh.

2.5.  Slaodacht agus teannas dromchla

Déanfar slaodacht agus teannas dromchla a thuairiscid dé bhfordiltear faoi phointe 2.5 de Chuid A, mura féidir
tdar a thabhairt chun a 1éiriGi nach bhfuil sé riachtanach go teicnidil né go heolaioch staidéir den sért sin a
dhéanamh.

2.6.  Cobhsaiocht stordla agus seilfré

2.6.1. Titchan isdide

Luafar {ostitichain agus uastitichain Gsdide iomchuf an tdirge cosanta plandai, chun ddar a thabhairt le méid an
phaciistithe trachtdla a Gsdidtear i gcomhréir le tréimhse stordla réastinta, chomh maith le cinedl an dbhair
phacdistithe i gcomhréir leis na délaf stérala molta.
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2.6.2.  Eifeachtai na teochta agus an phacdistithe

Chomh maith leis sin sonréfar an teocht agus an pacdistiti optamach chun cobhsaiocht stérdla an tdirge cosanta

plandai a dirithit i gcomhréir leis an seilfré uasta molta. I gcds inar I an seilfré nd 2 bhliain, déanfar an seilfré a

thuairiscid i mionna.

Ar na coinnfollacha sin, cuirfear an faisnéis ar fail maidir leis na nithe seo a leanas:

— cobhsaiocht thisiceach na hullmhéide le linn stérala ag an teocht stérdla atd molta agus ina diaidh agus, i gcds
ullmhoéid leachtach, ag teochtai isle, déanfar an chobhsaiocht sin a mheastind tri théstdlacha a dhéanamh sa
phaciistit bunaidh,

— cion na substainte gniomhai ar miocrorgdnach é, rud a bheidh i gcomhréir leis an foschion agus leis an
uaschion deimhnithe a dhearbhaionn an t-iarrataséir roimh stérdil ag an teocht stérala molta agus ina diaidh

agus, mds infheidhme, ag teochtai isle,

— fas miocrorgdnach éillitheach a d'fhéadfadh a bheith dbhartha, roimh st6réil ag an teocht stérala molta agus ina
diaidh, tuairiscithe i dtéarmai iomchui le haghaidh miocrorgdnach (amhail an lion aonad gniomhach de réir
méide n6 medchain, aonaid déanta coilineachta (CFUanna) n6 aonaid idirndisitinta de réir méide né6 medchain,
n6 aon bhealach eile atd dbhartha don mhiocrorganach),

— meitibilit{ arb ddar imni iad a shainaithnitear i gcomhréir le pointe 2.8 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann
le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 a bheith ann, roimh st6réil agus ina diaidh.

2.6.3.  Tosca eile a mbionn tionchar ar chobhsaiocht acu
Déanfar éifeacht nochta d’aer, do sholas etc., ar chobhsaiocht an tdirge cosanta plandai a thuairiscid.
Luafar na ddlai optamacha taise chun cobhsafocht stérdla na dtdirgi cosanta plandaf a dirithid. Le haghaidh
ullmhéidi tirime freisin déanfar éifeachtai an uisce éillitheach ar inmharthanacht an mhiocrorgdnaigh a
thuairiscid. D’théadfai an fhaisnéis sin a chur ar fdil trf chion taise a thomhas go direach roimh stérdil agus ina
diaidh né tri thuairisc a thabhairt maidir le sldine agus inmharthanacht pacdistithe an mhiocrorgdnaigh roimh
st6rail agus ina diaidh.

2.7.  Airi teicniila an tdirge cosanta plandai

Déanfar saintréithe teicnitla na dtdirgi cosanta plandai a chinneadh agus a thuairiscit ar titichan iomchui.

2.7.1.  Infhliuchtacht

Déanfar infhliuchtacht tdirgi soladacha cosanta plandai a chaolaitear lena n-tsdid (e.g. padair infhliuchta agus
gréinnin{ is féidir a easrii san uisce) a chinneadh agus a thuairiscid.

2.7.2.  Cdradh leaninach

Déanfar ctiradh leantnach tdirgf cosanta plandai atd le caolil le huisce a chinneadh agus a thuairiscid.

2.7.3.  Acmhainn fuaidrithe, spontdineacht easraithe agus cobhsaiocht easraithe

Déanfar acmhainn fuaidrithe tdirgi cosanta plandai is féidir a easrti san uisce (e.g. pudar infhliuchta, grdinnin{ is
féidir a easra san uisce, titichain fuaidredin) a chinneadh agus a thuairiscit.

Déanfar spontdineacht easraithe tdirgi cosanta plandai is féidir a easri san uisce (e.g. tiichain fuaidredin agus
grainnini is féidir a easrti san uisce) a chinneadh agus a thuairiscid.

Déanfar cobhsaiocht easraithe tdirgi cosanta plandai amhail suispea-eibleachtai uisci (SE), titichain fuaidredin
bunaithe ar ola (OD) n6 gréinnin{ ineiblithe a chinneadh agus a thuairiscid.

2.7.4.  Tistdil le criathar tirim agus le criathar fliuch
Chun a dirithit go bhfuil méid-ddileachdn na gcdithnini iomchui ag ptdair indeannéide chun gur fusa iad a
leathadh, déanfar tastdil le criathar tirim agus déanfar an tdstdil a thuairiscitl. I gcds tdirgi cosanta plandai is féidir a
easrti san uisce, déanfar tdstdil le criathar fliuch agus déanfar an tastdil a thuairisciu.

Déanfar raon méide ainmnitil na ngréinnini a chinneadh agus a thuairiscit.
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2.7.5.  Meéid-ddileachdn na gcdithnini (ptidair indeanndide agus infhliuchta, grdinnini), cion deannaigh/minbhrus (grdinnini), cnai
agus brioscthacht (grdinnini)

(i) Déanfar méid-ddileachdn na gcdithnin{ i gcds pudar a chinneadh agus a thuairiscid. Déanfar raon méide
ainmnidil na ngrdinnini lena leathadh go direach a chinneadh agus a thuairiscit.

(i) Déanfar cion deannaigh tdirg{ cosanta plandai grdinneacha a chinneadh agus a thuairisciti. Md léirfonn na
torthal > 1 % w/w deannach déanfar méid cdithnin an deannaigh a ghintear a chinneadh agus a thuairiscit.
Més abhartha do nochtadh oibritheora, déanfar méid cdithnin an deannaigh a chinneadh agus a thuairiscid.

(ili) Déanfar saintréithe brioscthachta agus cnai na ngrdinnini agus na dtdibléad atd pacdilte go scaoilte a
chinneadh agus a thuairiscid.

(iv) Déanfar cruas agus sldine na dtdibléad a chinneadh agus a thuairiscid.

2.7.6.  Ineiblitheacht, ath-ineiblitheacht agus cobhsaiocht eibleachta

(i) Déanfar ineiblitheacht, cobhsafocht eibleachta agus ath-ineiblitheacht na dtdirgi cosanta plandai a dhéanann
eibleachtai a chinneadh agus a thuairiscid.

(i) Déanfar cobhsaiocht na n-eibleachtai caola agus na dtdirgi cosanta plandai arb eibleachtai iad a chinneadh agus
a thuairiscitl.
2.7.7.  Acmhainn sreafa, acmhainn doirte (acmhainn sruthlaithe) agus acmhainn piidraithe
(i) Déanfar acmhainn sreafa na dtdirgi cosanta plandai grinneacha a chinneadh.

(i) Déanfar acmhainn doirte (lena n-diritear iarmhair sruthlaithe) na dtdirgi cosanta plandai fuaidredin (e.g.
titichain fuaidredin, suispea-eibleachtai) a chinneadh agus a thuairiscid.

(iti) Déanfar acmhainn pudraithe padair indeanndide a chinneadh agus a thuairiscit.

2.8.  Combhoiritinacht fhisiceach agus cheimiceach le tdirgi cosanta plandai eile lena n-diritear tdirgi cosanta
plandai a bhfuil a dsdid leo le hidard

2.8.1.  Comhoiritinacht fhisiceach

Mé shonraitear Gsdid i meascdn le tdirgl cosanta plandai eile né le haiditivaigh sa mhafomh lipéid, déanfar
combhoiritinacht thisiceach an tdirge cosanta plandai le tdirgi cosanta plandai eile agus le haiditivaigh, a shonraitear
sa mhafombh lipéid, agus a tsdidfear sna meascdin umair mholta, a chinneadh agus a thuairiscid.

2.8.2.  Combhoiritinacht cheimiceach

Mé shonraitear Gsdid i meascdn le tdirgl cosanta plandai eile né le haiditivaigh sa mhafomh lipéid, déanfar
combhoiritinacht cheimiceach an tdirge cosanta plandai le tdirg{ cosanta plandai eile né le haiditivaigh sna
meascdin umair mholta chéanna a chinneadh agus a thuairiscid, seachas i gcds ina suitear, tar éis airfonna aonair
an tdirge cosanta plandai a scridd, nach bhfuil aon fhéidearthacht ann go dtarléidh imoibrid. I gcdsanna den sért
sin, is leor an fthaisnéis sin a chur ar fail mar ddar le gan comhoiritinacht cheimiceach a chinneadh go praiticitil.

2.9.  Greamd agus ddileadh le siolta

I gcds tdirgl cosanta plandai le haghaidh céiredil sil, déanfar daileadh an tdirge cosanta plandai agus greamu an
tdirgi cosanta plandai le siolta a imscrida agus a thuairiscid.

3, DATA AR AN IARRATAS
3.1. An réimse tsdide atd beartaithe

Sonréfar an réimse/na réimsi Gisdide, na cinn atd ann cheana agus na cinn atd beartaithe, don tdirge cosanta plandai
a bhfuil an miocrorgdnach ann ar an gcaoi seo a leanas:

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

— limistéir neamhshaothraithe,
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— garraioddireacht bhaile,
— plandai i,
— earrai bia/beatha storailte,

— eile (le sonrd).

3.2.  Modh gniomhaiochta ar an spriocorgdnach

Cuirfear ar fdil an fhaisnéis a cheanglaitear i gcomhréir le pointe 2.3 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 2832013 le haghaidh an tdirge cosanta plandai. Cuirfear ar fail faisnéis bhreise maidir leis
an modh gniomhaiochta ar an spriocorgdnach i gcds ina bhféadfadh éifeacht dbhartha a bheith ag na
comhphdirteanna ceimiceacha (e.g. comhfhoirmligh) ar éifeachtacht, ar shldinte an duine né ar shldinte ainmhithe
né ar an gcomhshaol.

3.3.  Feidhm, spriocorgdnaigh agus plandai né tdirgi plandai atd le cosaint agus bearta maolaithe riosca
féideartha

Tabharfar an fheidhm bhitheolaioch mar cheann de na feidhmeanna seo a leanas:
— riald baictéar,

— riald fungas,

— riald feithidi,

— riald fineog,

— rialtt moileasc,

— riald néimeatéidi,

— riald plandai,

— eile (le sonrt).

Cuirfear ar fail mionsonrai na n-orgdnach ar spriocorgdnaigh iad agus na bplandai né na dtdirg{ plandai ata le
cosaint.

3.4. An rita leata

Le haghaidh gach modha leata agus gach tsdide, cuirfear ar féil an rata leata in aghaidh an aonaid choéiredilte, i
dtéarmai g, kg, ml n6 | don tdirge cosanta plandaf agus i dtéarmai aonad iomchui don mhiocrorgdnach (e.g. an
lion aonad gniomhach, aonad déanta coilineachta (CFUanna) né aonad idirndisiinta de réir méide né medchain).
Le haghaidh na mbarr atd faoi chosaint agus na hiisdide sa gharraioddireacht bhaile sloinnfear ratai in g né
kg/100 m?, né g né kg/m’, mlné 1/100 m? né ml né 1/m’.

3.5.  Cion an mhiocrorgdnaigh san dbhar a disdidtear (e.g. sa sprae caolaithe, baoiti né siol coiredilte)

Déanfar cion an mhiocrorgdnaigh a thuairiscid, mar is iomchuf, amhail an lion aonad gniomhach de réir méide né
medchain, aonaid déanta coilineachta (CFUanna) né aonaid idirndisitinta de réir méide n6 medchain, n6 aon
bhealach eile atd dbhartha don mhiocrorgdnach.

3.6. An modh leata

Tabharfar tuairisc ar an modh leata molta, ina sonrdfar cinedl an trealaimh atd le hisdid, md t4 trealamh le hdséid,
mar aon le cinedl agus méid an chaolaitheora atd le hisdid in aghaidh an aonaid sa limistéar leata, né méid an tdirge
cosanta plandai.

3.7.  Lion agus miniciocht leatai ar an mbarr céanna, fad na cosanta agus tréimhse/tréimhsi feithimh
Déanfar an t-uaslion leata is féidir a sdid ar an mbarr céanna agus an t-amchlar a ghabhann leo a thuairiscid.

[ gcds inarb dbhartha, sonréfar céimeanna fdis na mbarr atd le cosaint agus céimeanna forbartha na
spriocorganach. I gcds inarb infheidhme, sonréfar, ina laethanta, an t-eatramh idir na leatal. Sonréfar fad na
cosanta a thugtar le gach leathadh agus leis an uaslion leata a atd le hisdid araon.
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3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

4.3.

Na treoracha tdsdide atd beartaithe

Cuirfear ar fdil na treoracha tsdide atd beartaithe don tdirge cosanta plandai atd le priontdil ar lipéid agus ar
bhileoga. Tabharfar mionsonrai maidir leis na bearta maolaithe riosca (mds dbhartha).
Eatraimh sibhdilteachta agus réamhchiraimi eile chun sliinte an duine, sldinte ainmbhithe agus an

comhshaol a chosaint

An fhaisnéis a chuirtear ar fail, leanfaidh si 6 na sonrai a cuireadh ar fdil don mhiocrorgdnach/do na
miocrorgdnaigh agus 6 na sonrai a cuireadh ar fdil faoi Ranna 7 go 10, agus tac6idh na sonraf sin léi.

(i) 1 gcds inarb dbhartha, sonréfar eatraimh réamhbhuainte, tréimhsi athiontrala né tréimhsi aistarraingthe atd
riachtanach chun lion na n-iarmhar a laghdd i mbarra né orthu, i bplandai agus tdirgi plandai né orthu, né i
limistéir né spdsanna céiredilte, d’thonn sldinte an duine agus sldinte ainmbhithe a chosaint, e.g.:

— an t-eatramh réamhbhuainte (i laethanta) le haghaidh gach barr dbhartha,
— an tréimhse athiontréla (i lacthanta) le haghaidh beostoic chuig limistéir atd le hinnilt,

— an tréimhse athiontrédla (in uaireanta n laethanta) le haghaidh daoine chuig barra, foirgnimh né spdsanna
coiredilte,

— an tréimhse aistarraingthe (i laethanta) le haghaidh dbhar beatha d’ainmhithe agus le haghaidh tsdidi
iarbhuainte,

— an tréimhse feithimh (i lacthanta) idir leathadh agus tdirgi céiredilte a ldimhsedil.

(i) 1 gcds inar g4, i bhfianaise na dtorthai tastdla, cuirfear ar fdil faisnéis maidir le haon dilai sonracha
talmhaiochta, sldinte plandai né comhshaoil faoina bhféadfar n6 nach bhféadfar an tdirge cosanta plandai a
usdid.

FAISNEIS BHREISE MAIDIR LEIS AN TAIRGE COSANTA PLANDAI

Nésanna imeachta chun an trealamh leata a ghlanadh agus a dhi-éillid

Tabharfar tuairisc ar na ndésanna imeachta glantachdin agus di-éillithe le haghaidh trealamh leata agus éadai
cosanta.

Beidh sé d’aidhm ag nésanna imeachta den sort sin an tsubstaint ghniomhach ar miocrorgdnach é a dhighniomha
n6 a scriosadh agus iarmhair an tdirge cosanta plandai a bhaint (lena n-diritear meitibiliti arb ddar imnf iad, md
sainaithniodh iad i gcomhréir le pointe 2.8 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/
2013).

Cuirfear isteach sonrai leordhdthanacha chun éifeachtacht na nésanna imeachta glantachdin agus di-éillithe a léirit.
Modhanna molta agus réamhchiraimi a bhaineann leis na nithe seo a leanas: ldiimhsedil, st6rdil, iompair,
déitedn né usdid

Cuirfear ar fail na modhanna molta agus réamhchiraimi a bhaineann le nésanna imeachta (mionsonraithe)
ldimhsedla chun tdirgi cosanta plandai a stérdil, ar leibhéal an stérais agus ar leibhéal an tsdideora araon, chun iad
a fompar agus i gcds tine. I gcds inarb dbhartha, cuirfear ar fail faisnéis maidir le tdirgi déchdin. Sonréfar na
guaiseacha is docha a thiocfaidh chun cinn agus na modhanna agus nésanna imeachta chun na rioscai a laghda.
Cuirfear ar fail ndsanna imeachta chun cosc a chur ar ghinitiint dramhaiola n6 fuilligh né { a laghdu.

I gcds inarb dbhartha, cuirfear meastnd ar na ndsanna imeachta ar fail.

Cuirfear ar fail cinedl agus saintréithe na n-éadai cosanta agus an trealaimh a mholtar. Na sonraf a chuirfear ar fdil
beidh siad leordhéthanach chun meastéireacht a dhéanamh ar infhaighteacht, ar oiritinacht agus ar éifeachtacht
faoi dhalai réalaiocha tsdide (e.g. imthosca allamuigh né imthosca i dtithe gloine), ar fhrithsheasmhacht in
aghaidh an tdirge cosanta plandai agus ar chomhoiritnacht leis an tdirge sin.

Bearta i gcds timpiste

Cibé acu le linn iompair, stérdla né dsdide a tharlajonn timpiste, cuirfear ar fiil nésanna imeachta mionsonraithe a
bheidh le leandint i gcds timpiste agus direofar an méid seo a leanas orthu:

— doirte a shrianadh,

— limistéir, feithicli agus foirgnimh a dhi-éillid,



1.9.2022 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 227/55

— pacaistit damdistithe, astiteoir{ agus dbhair eile a dhitscairt,
— oibrithe éigeanddla agus conaitheoiri a chosaint, lena n-dirftear daoine atd ar an lathair,

— bearta garchabhrach.

4.4.  Nésanna imeachta chun an tdirge cosanta plandai agus a phacdistid a scriosadh né a dhi-éillia
Déanfar ndsanna imeachta le haghaidh scriosta agus di-éillithe a fhorbairt agus tabharfar tuairisc orthu le haghaidh
cainniochtai beaga (e.g. leibhéal an tsdideora) agus cainniochtai méra (e.g. leibhéal an stérais) araon. Beidh na
nésanna imeachta comhsheasmhach leis na foralacha atd i bhfeidhm a bhaineann le didscairt dramhaiola agus

dramhaiola tocsaini. Ni bheidh éifeachtai do-ghlactha ar an gcomhshaol ag baint leis na modhanna ditiscartha
agus beidh siad ar na modhanna ditscartha is éifeachtai 6 thaobh costais de agus is praiticitila is féidir.

4.4.1.  Loscadh rialaithe
Cuirfidh an t-iarratasoir treoracha mionsonraithe ar fdil maidir le didscairt shabhailte, ag cur san direamh gurb é an

modh is fearr né an t-aon mhodh amhdin chun tdirgi cosanta plandai agus go héirithe na comhfhoirmligh, dbhair
éillithe, n6 pacdistia éillithe atd iontu, a dhitiscairt loscadh rialaithe a dhéanambh i loisceoir ceadtinaithe.

4.4.2. Eile

Tabharfar tuairisc ar mhodhanna eile chun tdirgi cosanta plandai, pacdistiti agus dbhair éillithe a scriosadh né a
dhi-éillits, i gcds ina moltar iad. Cuirfear sonraf ar fdil maidir le modhanna den sért sin.

5. MODHANNA ANAILISE

Réamhra

Beidh an tdirgeadh agus an tdirge a eascrafonn as araon faoi réir riald cdiliochta leantinach a dhéanfaidh an
t-iarratasoir. Cuirfear isteach na critéir chailiochta don tdirge cosanta plandai.

Tabharfar tuairisci ar na modhanna agus direofar leo mionsonraf maidir le trealamh, dbhair agus délai a tsdideadh.
Déanfar infheidhmeacht modhanna a aithnitear go hidirndisitinta a thuairiscid.

Ar farratas 6 udardis innitila, cuirfear na samplai seo a leanas ar fail:

(i) samplai den ullmhoid;

(i) samplai den MPCA mar a mhonaraitear ¢é;

(ili) sampla den siolstoc;

(iv) mas féidir é go teicnidil, caighdedin anailiseacha a bhaineann le meitibiliti arb Gdar imnf iad (féach pointe 2.8
de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013) agus gach comhphdirt eile a
irftear sa sainmhinit ar iarmhar;

(v) mds féidir é go teicnitil agus mds g4, caighdedin anailiseacha a bhaineann le heisiontais dbhartha.

A mhéid a bheidh sé indéanta, bainfidh na modhanna iarddaraithe Gsdid as an gcur chuige is simpli, ni bheidh ach
an costas is isle ag baint leo agus ni bheidh de dhith ach trealamh atd ar fdil go coitianta.

5.1. Modhanna maidir le hanailis ar an ullmhéid
Tabharfar tuairisc ar na modhanna seo a leanas:

— modhanna chun gach miocrorgdnach sa tdirge cosanta plandai, arb é atd sa tsubstaint ghniomhach, a
shainaithint agus a chainniochtt, lena n-diritear modhanna maidir le hidirdheald a dhéanamh idir
miocrorgdnaigh éagsila, 1 gcds ina n-diritear nfos mé nd ceann amhdin sa tdirge cosanta plandai, agus na
modhanna anailiseacha méilineacha né feinitiopacha is iomchui a thuairiscitear i bpointe 4.1 de Chuid B den
Jarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 283/2013,

— modhanna chun fonacht mhicribhitheolaioch an tdirge cosanta plandai a leagan sios,
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— modhanna chun miocrorganaigh fhabhtaiocha dbhartha sa tdirge cosanta plandai a aimsiG agus a
chainniochtd,

— modhanna a Gsdidtear chun cobhsafocht stérala agus seilfré an tdirge cosanta plandai a chinneadh.

5.2.  Modhanna chun iarmhair a chinneadh agus a chainniochtd

Cuirfear isteach modhanna anailise chun dldis an mhiocrorgdnaigh agus na n-iarmhar a chinneadh, d4 bhforéiltear
faoi phointe 4.2 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013, mura bhfuil an
thaisnéis a cuireadh isteach cheana i gcomhréir le ceanglais phointe 4.2 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 leordhéthanach.

6. SONRAI EIFEACHTULACHTA

Réamhri

Na sonrai a chuirtear ar fdil beidh siad leordhéthanach chun meastéireacht a dhéanamh ar an tdirge cosanta
plandai. Go hdirithe, beifear in ann cinedl agus fairsinge na mbuntdisti a thagann chun cinn tar éis an tdirge
cosanta plandai a tsdid a mheas, i gcompardid le tairgi tagartha oiriinacha i gcds inarb ann déibh, agus/né
coimheastéir neamhchdiredilte, tairseacha damadiste, agus chun na coinniollacha tsdide a ghabhann leis a shainid.

Beidh dearadh, anailis, redchtdil agus tuairiscid na dtrialacha i gcomhréir leis na caighdedin dbhartha, i gcds ina
bhfuil siad ar féil. D’fhéadfadh sé nach mbeadh dialltai 6 na caighdedin dbhartha atd ar fail inghlactha ach amhdin
md chomhlionann dearadh na dtrialacha {oscheanglais na gcaighdedn dbhartha agus ma thugtar tuairisc air agus
Gdar leis. Aireofar ar an tuarascdil meastinti mionsonraithe criticiil ar na sonrai.

Lion na dtrialacha atd le déanamh agus le tuairisciti, beidh an lion sin ag brath ar fhachtéiri amhail a mhéid a
bhfuiltear ar an eolas faoi airfonna na substainte gniomhai ar miocrorgdnach ¢é sa tdirge cosanta plandai. Anuas air
sin d'fhéadfadh an lion sin a bheith ag brath ar athraitheacht na gcoinniollacha a thagann chun cinn sna trialacha
(e.g. athraitheacht sldinte plandai né coinniollacha aerdide), ar raon na gcleachtas talmhaiochta, ar
aonfhoirmeacht na mbarr, ar an modh leata, ar chinedl an spriocorgdnaigh, ar an réigitin aerdide agus ar chinedl
an tdirge cosanta plandai.

Beidh na sonrai a chuirtear ar fdil leordhéthanach chun bheith ionadaioch ar na réigitin agus ar an raon
coinniollacha tsdide a bhionn ann go praiticitil maidir le htsdidi an tdirge cosanta plandai. M4 thugtar Gdar cuf
leis agus md bhionn sé dbhartha bunaithe ar chur chuige cds ar chds agus ar bhreithitinas saineolach, féadfaidh an
t-iarrataséir sonrai léamh-trasna a dsdid chun tacti leis an iarratas, lena n-diritear sonrai a ghintear maidir le
hisdidi abhartha, barra, timpeallachtai Eorpacha né délai dbhartha eile.

Mura féidir léamh-trasna a chur i bhfeidhm chun meastinti a dhéanamh ar dhifriochtai séastracha, mds ann dé6ibh,
ginfear sonraf leordhéthanacha agus cuirfear isteach iad chun éifeachtacht an tdirge cosanta plandaf a dheimhnid i
ngach réigiin atd éagstiil 6 thaobh na hagranamaiochta agus na haerdide de le haghaidh gach meascin de bharr
dirithe (n6 trachtearra)[spriocorgdnach. Tabharfar tuairisc ar thrialacha ar éifeachtdlacht né ar fhiteatocsaineacht, i
gcés inarb dbhartha, in dhd shéastr féis ar a laghad.

Déanfar aon éifeachtai, biodh siad dearfach né didltach, ar aon orgdnach nach spriocorgdnach é, a bhraitear sna
tastdlacha a dhéantar i gcomhréir le ceanglais na Roinne seo, a thuairiscit.

6.1. Réamhthdstalacha

Nuair a iarrann an t-udards innitil é, cuirfear isteach tuarascdlacha achoimre ar réamhthdstalacha, lena n-direofar
staidéir i saotharlanna, staidéir i dtithe gloine agus staidéir allamuigh, a tsdidtear chun meastnti a dhéanamh ar
ghniomhaiocht bhitheolaioch, ar mhodh gniomhaiochta agus ar raon ddileoige an tdirge cosanta plandai agus na
substainte gnfomhai/na substaint{ gniomhacha atd ann. Tabharfaidh na tuarascdlacha sin tdar leis an meascdn de
roinnt substainti gniomhacha, teorantéiri agus sineirgigh, mas infheidhme, agus cuirfidh si faisnéise bhreise ar fail
don tdards innidil nuair a dhéanfaidh sé meastdireacht ar an tdirge cosanta plandai. I gcds nach gcuirtear an
thaisnéis sin isteach, tabharfar tdar leis a bheidh inghlactha don tdards innidil.
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6.2.  losddileog éifeachtach

Déanfar an {osddileog éifeachtach a thuairisci, né réimse {osddileog, atd riachtanach chun an ghniomhaiocht
cosanta plandaf éilithe a bhaint amach le héifeachtiilacht leordhéthanach, ar fud an raon leathan cdsanna ina
n-usdidfear an tdirge cosanta plandaf sin.

6.3. Eifeachtacht tstéla

Cuirfidh na tdstdlacha sonrai leordh6thanacha ar fdil chun meastéireacht a dhéanamh ar leibhéal, fad agus
comhsheasmhacht éifeachtai beartaithe an tdirge cosanta plandai. Ina theannta sin, déanfar na héifeachtai
tairbhitila féideartha ar bharra céiredilte a thuairiscid. Aireofar céimheastéir neamhchéiredilte sna tdstélacha. I
gcés ina bhfuil tdirgl tagartha oiritinacha ar féil, déanfar compardid idir an tdirge cosanta plandaf is dbhar don
iarratas agus an tdirge tagartha. Dearfar trialacha chun imscrida a dhéanamh ar shaincheisteanna sonraithe, chun
éifeachtai athraithe randamaigh idir codanna éagsila de gach suiombh téstdla a laghdd agus chun go mbeifear in
ann anailis staidrimh a dhéanamh ar thorthaif a bhféadfaf anailis den sort sin a dhéanamh orthu. Beidh dearadh,
anails agus tuairiscit na dtrialacha i gcomhréir leis na caighdedin dbhartha né le treoirlinte a chomhlionann
ceanglais na gcaighdedn dbhartha comhfhreagrach ar a laghad. Aireofar ar an tuarascdil meastinti mionsonraithe
criticidil ar na sonrai. Déanfar anailis staidrimh ar thorthai a bhféadfai anailis den sért sin a dhéanamh orthu. I
gcds inar gd, cuirfear na treoirlinte tdstdla a Gsdidtear in oiritiint chun go mbeifear in ann anailis den sort sin a
dhéanamh.

6.4.  Faisnéis faoin bhfrithsheasmhacht a d’fhéadfadh forbairt sna spriocorginaigh

Cuirfear ar fail sonral maidir le frithsheasmhacht né tras-thrithsheasmhacht a bheith ann né a bheith ag forbairt i
bpobail spriocorgdnach i gcoinne na substainte gniomhai ar miocrorgdnach {, mura léirfonn an t-iarrataséir go
bhfuil na sonraf agus an fhaisnéis a cuireadh isteach cheana don tsubstaint ghniomhach faoi phointe 3.4 de Chuid
B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 chun meastini a dhéanambh.

Mé cheanglaitear sonrai a chur ar fdil, d'théadfai sonrai den sért sin a ghinitint i staidéir thurgnamhacha (i
saotharlanna n6 faoi choinniollacha allamuigh) né a aisghabhdil 6n litriocht eolaioch atd ar fail.

M4 cheanglaitear sonrai a chur ar fdil agus ma ta faisnéis ar fail le haghaidh Gsdidi nach bhfuil dbhartha go direach
do na hdsdidi a bhfuil ddarti né athnuachan tdaraithe 4 lorg ina leith, lena n-dirftear faisnéis maidir le speicis
éagstla spriocorgdnaigh né barra éagstla, cuirfear an fhaisnéis sin ar fdil freisin. I gcds ina bhfuil fianaise né
faisnéis a thugann le tuiscint gur docha, i gcomhthéacs trachtdla, go bhforbréidh frithsheasmhacht, ginfear
fianaise agus cuirfear isteach { maidir le hiogaireacht an spriocorgdnaigh lena mbaineann don tdirge cosanta
plandai. I gcdsanna den sort sin, cuirfear ar fdil straitéis bainistithe a bheidh deartha chun an déchdlacht go
bhforbréidh frithsheasmhacht né tras-thrithsheasmhacht i spriocspeicis a laghdu.

6.5. Eifeachtai diobhdlacha ar bharra céiresilte

6.5.1.  Fiteatocsaineacht do spriocphlandai (lena n-diritear saothroga éagsila) né do thdirgi cosanta plandai

Le haghaidh luibhicidi agus le haghaidh tdirg{ cosanta plandai eile ina bhfeictear éifeachtai diobhdlacha, da
neamhbhuaine atd siad, le linn na dtrialacha, leagfar sios na corrlaigh shainitilachta ar spriocbharra, tri dhd oiread
an rata leata molta a Gsdid. Sa chds sin, déanfar tdstdlacha chun sonrai leordhdthanacha a chur ar fiil chun
meastoireacht a dhéanamh ar an bhfiteatocsaineacht a d'fhéadfadh a bheith ann tar éis céiredil le tdirge cosanta
plandai. I gcds ina mbraitear éifeachtai tromchuiseacha fiteatocsaineacha, déanfar imscridd ar rdta leata
idirmhednach. I gcds ina mbionn éifeachtai diobhdlacha ann, ach go maitear nach bhfuil siad tdbhachtach i
gcompardid le tairbhi tsdide né go bhfuil siad neamhbhuan, ceanglaitear fianaise chun tacti leis an majombh sin.
Més g4, cuirfear isteach tomhas tdirgeachta.

M4 bhionn g4 le tastdil, léireofar sdbhdilteacht an tdirge cosanta plandai ar phriomhshaothréga na bpriomhbharr
dé bhfuil an tdstdil 4 moladh, lena n-direofar éifeachtai ar an gcéim fais bharr, ar an spreacadh agus ar fhacht6iri
eile, éifeachtaf a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar an tsoghabhaltacht i leith damdiste n6 gortaithe.

Beidh fairsinge an imscriidaithe a bheidh riachtanach ar bharra eile ag brath ar an méid costilachta idir iad agus
priomhbharra eile a bhfuil tdstail déanta orthu cheana, ar chainniocht agus ar chailiocht na sonrai atd ar fail
maidir leis na priomhbharra sin agus ar a chosula atd modh tsdide an tdirge cosanta plandai, mds dbhartha.
D'fhéadfai an tdstdil a dhéanamh leis an bpriomhchinedl ullmhdide a bheidh le hidara.
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[ gcds ina n-diritear ar na maimh atd beartaithe a chur ar an lipéad moltai i ndéil le hisdid an tdirge cosanta plandai
le tdirge/tdirgi cosanta plandai eile, beidh feidhm ag na fordlacha a leagtar sios sa phointe seo maidir leis an
meascan.

I gcds ina mbraitear éifeachtai fiteatocsaineacha, déanfar meastini cruinn orthu agus déanfar iad a thaifeadadh i
gcomhréir leis na caighdedin dbhartha de chuid EECP nd, i gcds ina gceanglaionn Ballstdt é agus i gcds ina
ndéantar an tastdil ar chrioch an Bhallstdit sin, le treoirlinte a chomhlionann ceanglais na treoirline dbhartha de
chuid EECP ar a laghad.

6.5.2.  Eifeachtaf ar thdirgeacht plandai ciredilte né tdirgi plandai

Déanfar tdstdlacha chun sonrai leordhéthanacha a chur ar féil chun meastdireacht a dhéanamh ar éifeachtdlacht an
tdirge cosanta plandai agus ar an laghdi a d'fhéadfadh teacht ar théirgeacht barr né ar chaillteanas stéréla plandai
coiredilte né tairgi plandai.

Cinnfear éifeachtai tdirgi cosanta plandai ar thdirgeacht barr né ar chomhphdirteanna tdirgeachta tdirgi plandai
coiredilte, mura féidir leis an iarrataséir adar cui a thabhairt chun a léiriti nach bhfuil na sonrai sin abhartha. I gcds

inar décha go stérélfar plandai coiredilte né tdirgi plandai, tuairisceofar éifeachtai féideartha ar an tdirgeacht barr
tar éis stordla, lena n-diritear sonrai maidir le saolré stérdla.

6.5.3.  Eifeachtaf ar chdiliocht plandai céiredilte né tdirgi plandai

D'fhéadfadh gd a bheith le breathnuithe iomchuf ar pharaiméadair chéiliochta le haghaidh barra aonair (mar
shampla, céiliocht grdn arbhair agus cion sitcra). D’théadfai faisnéis den sért sin a bhailii 6 mheastnuithe
iomchuf sna trialacha a thuairiscitear faoi phointi 6.3 agus 6.5.1.

I gcds inarb dbhartha, déanfar tastail drochbhlais.

6.5.4. Eifeachtaf ar phrdisis claochlaithe

Cuirfidh na tdstdlacha sonrai leordhéthanacha ar fdil chun meastbireacht a dhéanamh ar na héifeachtai
diobhdlacha a d'fhéadfadh teacht chun cinn tar éis céiredil le tdirge cosanta plandai ar phroisis trasthoirmithe né
ar chéiliocht a dtdirgi, agus ceanglaitear iad nuair atd feidhm ag gach ceann de na cinsi seo a leanas:

— bionn na plandai céiredilte né na tdirgi plandai le haghaidh a n-Gsdide i bpréiseas trasthoirmithe (e.g.
fionéireacht, gradaireacht né déanambh ardin),

— bionn iarmhair shuntasacha ann (féach Roinn 8) trath na buainte, agus
— td feidhm ag ceann amhdin ar a laghad den d4 chiinse seo a leanas freisin:

— td tdsca ann a léirfonn go bhféadfadh tionchar a bheith ag tsdid an tdirge cosanta plandai ar na proisis atd i
geeist (e.g. 1 gcds substaint ghnfomhach ar miocrorgdnach é a bhfuil feidhm fthuingicideach aici, nuair a
tsdidtear { gar do thrath na buainte), né

— léiriodh go raibh tionchar diobhdlach ag tdirgl cosanta plandai eile bunaithe ar an tsubstaint ghniomhach
chéanna no ar shubstaint ghniomhach atd an-chosil ar na préisis sin n6 ar a dtdirgi.

I gcds ina mbionn gd leis an tastdil, d'fhéadfai { a dhéanamh leis an bpriomhchinedl ullmhéide a bheidh le hiadara.
Déanfar imscrada ar na héifeachtai diobhalacha a d’'fhéadfadh a bheith ar na préisis trasthoirmithe agus déanfar jad
a thuairiscid. Cuirfidh na tdstdlacha sonrai leordhéthanacha ar fdil chun meastéireacht a dhéanamh ar na
héifeachtai diobhdlacha a d’théadfadh teacht chun cinn tar éis coiredil le tdirge cosanta plandai ar phrdisis
trasthoirmithe né ar chdiliocht a dtdirgi.

6.5.5.  Tionchar ar phlandai cdiredilte ng ar dbhar atdirgthe plandai

Déanfar sonrai leordhdthanacha a thuairiscit ionas go mbeifear in ann meastéireacht a dhéanamh ar na héifeachtai
diobhdlacha a d'fhéadfadh a bheith ag céiredil leis an tdirge cosanta plandai ar phlandai n6 ar thdirg{ plandai a
tséidfear le haghaidh iomadaithe, seachas i gcds ina gcuireann na hiisdidi beartaithe cosc ar a n-tsdid ar bharra a
bhfuil sé beartaithe iad a tsdid chun siolta, gearrthéga, reathairi né titbair a thdirgeadh le haghaidh plandaithe, de
réir mar is iomchui.

Cuirfear isteach breathnuithe le haghaidh na nithe seo a leanas:

(i) siolta— inmharthanacht, péacadh agus spreacadh;
(i) gearrthdga — fréamha agus ratai fdis;

(ili) reathairi — bun agus rétaf fis;

(

iv) titbair — péacadh agus fds nadartha.
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Déanfar tastdil siolta i gcomhréir leis na caighdedin dbhartha né le treoirlinte a chomhlionann a gceanglais ar a
laghad.

6.6.  Breathnuithe ar éifeachtai neamh-inmhianaithe né neamhbheartaithe ar bharra i ndiaidh a chéile agus ar
phlandai eile

6.6.1.  Tionchar ar bharra i ndiaidh a chéile
Ni bheidh feidhm ag an bhfordil a leagtar sios sa phointe seo ach maidir leis na nithe seo a leanas:
— miocrorgdnaigh atd pataigineach do phlandai, né

— meitibiliti arb dar imn{ iad ar sainaithniodh guais do phlandai ina leith, agus a léirfonn na sonrai a chuirtear ar
fail i gcomhréir le Roinn 9 go bhfanann méideanna suntasacha de na meitibilit{ sin arb tidar imn{ iad san ithir
né in dbhair plandai, amhail tui né dbhair orgdnacha suas go dti trith siolaithe n6 plandaithe barra a
d'fhéadfadh a bheith i ndiaidh a chéile.

Déanfar sonraf leordhéthanacha a thuairiscit ionas go mbeifear in ann meastéireacht a dhéanamh ar éifeachtai
diobhdlacha a d’théadfadh a bheith ag cdiredil leis an tdirge cosanta plandaf ar bharra i ndiaidh a chéile. Luafar na
hiostréimhsi feithimh idir an leathadh deireanach agus siolrii né plandt barra i ndiaidh a chéile. Luafar na
teorainneacha ar an rogha maidir le barra i ndiaidh a chéile, mds ann do theorainneacha. Sonréfar fad na cosanta
a thugtar le gach leathadh agus leis an uaslion leata atd le hisdid araon.

6.6.2.  Tionchar ar phlandai eile, lena n-diritear barra congaracha

Déanfar sonrai leordhéthanacha a thuairiscid ionas go mbeifear in ann meastéireacht a dhéanamh ar éifeachtai
diobhdlacha a d'fhéadfadh a bheith ag céiredil leis an tdirge cosanta plandai ar phlandai eile, lena n-diritear barra
céngaracha.

Cuirfear isteach breathnuithe ar éifeachtai diobhdlacha ar phlandai eile, lena n-direofar gndthraon na mbarr
céngarach, i gcds ina bhfuil tdsca ann lena léiritear go bhféadfadh an tdirge cosanta plandai difear a dhéanamh do
na plandai sin tri chaitheadh sprae.

6.7.  Combhoiriiinacht i gcldir chosanta plandai

I gcds ina n-diritear leis an mafombh atd beartaithe a chur ar an lipéad ceanglais i ndail leis na coinniollacha tsdide le
tairgi cosanta plandaf eile i meascdn umair, i seichimh sprae n6 i gcinedlacha dbhartha asdide, déanfar imscrada ar
éifeachtai (e.g. freasaitheacht, éifeachtai fuingicideacha) a dfhéadfadh a bheith ar ghniomhaiocht an
mhiocrorgdnaigh tar éis a mheasctha, a spraedil go seicheamhach, né ag tsdid cinedlacha dbhartha dsdide eile le
tdirgi cosanta plandaf eile. Cuirfear faisnéis iomchui ar fdil.

Molfar rditeas gineardlta réamhchdraim ar an lipéad, réditeas lena dtabharfar foldireamh don dsdideoir faoin
gcaillteanas éifeachtdlachta a d’théadfadh baint don mhiocrorgdnach de bharr idirghniomhaithe i meascdn umair,
i seichimh sprae né i gcinedlacha dbhartha uséide eile le tdirgi cosanta plandai seachas na cinn a shonraitear sa
lipéad. Déanfar neamh-chombhoiritinachtai bitheolaiocha is eol a bheith ann le tdirgi cosanta plandai a thuairiscia
ar an lipéad.

Sonréfar moltai iomchui (e.g. eatraimh idir leathadh an tdirge cosanta plandai agus tdirg eile), i gcds inar g4 chun
éifeachtal ditiltacha féideartha ar ghniomhaiocht an mhiocrorgdnaigh a sheachaint. Cuirfear faisnéis iomchuf ar
fail a thacafonn leis na moltai.

Mds dbhartha, tuairisceofar éifeachtai diobhélacha féideartha an tdirge cosanta plandaf a bhfuil naimhdi nddartha
aige (e.g. oibredin scaoilte um riald bitheolaioch) né cleachtais eile (e.g. riald bitheolaioch caomhnaithe) faoi
choinnioll Gsdide ionchasach an tdirge cosanta plandai. Beidh an meastna ar na héifeachtaf diobhalacha féideartha
sin bunaithe ar an bhfaisnéis a chuirtear ar fdil maidir le ceann amhdin né nios mé de na nithe seo a leanas:

— raon Ostaigh an mhiocrorgdnaigh (pointe 2.3 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013),

— ¢ifeachtai ar bheacha (pointe 8.3 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013
agus pointe 10.3 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013),

— ¢éifeachtai ar artrap6idi nach spriocartrap6idi iad seachas beacha (pointe 8.4 de Chuid B den Ilarscribhinn a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus pointe 10.4 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le
Rialachédn (AE) Uimh. 284/2013) né

— aon fhaisnéis dbhartha eile.
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7. EIFEACHT AR SHLAINTE AN DUINE

Réamhra

Le haghaidh meastéireacht chuf ar na rioscaf do shldinte an duine agus do shldinte ainmbhithe (i.e. speicis ar gnich
do dhaoine iad a bheathd agus a choinnedil n6 bia-ainmhithe) a bhfuil baint acu le hisdid tdirge cosanta plandai ina
bhfuil substaint ghniomhach ar miocrorgdnach i, bhi meastinii déanta cheana féin ar ionfhabhtaiocht agus
pataigineacht an mhiocrorgdnaigh i gcomhréir le Roinn 5 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn
(AE) Uimh. 283/2013. Airitear ar an meastnd sin an miocrorgdnach agus aon mheitibilit arb ddar imnf ifaon
mbheitibiliti arb Gdar imni iad do shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe a shainaithnitear i gcomhréir le
pointe 2.8 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann leis an Rialachan sin.

Sa Roinn seo sainaithnitear na tdstdlacha breise dbhartha atd le déanamh chun aicmiti agus lipéadi an tdirge
cosanta plandai agus inghlacthacht na rioscai a bhaineann lena tsdid a chinneadh. I gcdsanna éirithe, d’théadfadh
faisnéis atd ann cheana féin maidir le tocsaineacht comhthoirmleach agus substainti neamhghniomhacha eile de
chuid an tdirge cosanta plandai a bheith leordhéthanach chun teacht ar choncldid maidir le tocsaineacht an tdirge
cosanta plandai.

D’thonn aicmit agus lipéadi an tdirge cosanta plandaf a chinneadh, chomh maith leis na rioscai a bhaineann lena
usdid, cuirfear ar fdil faisnéis maidir le hairfonna tocsaineolaiocha intreacha na gcomhfhoirmleach, na dteorantéir{
agus na sineirgfoch. Ina theannta sin déanfar imscradi ar éifeachtai diobhdlacha sineirgisteacha féideartha agus/né
idirghniomhti i measc substainti ceimiceacha atd sa tdirge cosanta plandai (e.g. comhfhoirmligh, substaint
ghnfomhach/substainti gniomhacha eile agus na heisiontais a bhaineann léifleo atd sa tdirge cosanta plandai
céanna). Déanfar sonrai atd ar fail maidir le haon éifeacht dhiobhalach ar shldinte an duine a thuairiscia.

Beidh an fhaisnéis a chuirtear ar féil leordh6thanach chun meastéireacht a dhéanamh ar na rioscai do shldinte an
duine a bhaineann le hisdid na dtdirgi cosanta plandai (e.g. ar oibreoiri, ar oibrithe, ar dhaoine atd ar an lthair, ar
chénaitheoiri agus ar thomhaltéiri), ar na rioscai do shldinte an duine de bharr barra céiredilte a ldimhsedil, chomh
maith leis an riosca do shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe de bharr rianta iarmharacha a thanann i mbia,
i mbeatha agus san uisce. Ina theannta sin, beidh an fhaisnéis a chuirtear ar fail leordhéthanach chun an méid seo a
leanas a dhéanambh:

— cinneadh a dhéanamh maidir le cé acu a théadfar an tdirge cosanta plandai a idart n6 nach bhféadfar,
— coinniollacha né srianta iomchut, a bheidh bainteach leis an tdart, a shonrt,

— raitis ghuaise agus réamhchdraim a shonrti maidir le sldinte an duine agus sldinte ainmhithe agus an
combhshaol a chosaint, a direofar ar an bpacdistit (coimedddin),

— bearta garchabhrach dbhartha a shainaithint chomh maith le bearta iomchui diagnéiseacha agus teiripeacha atd
le leantint i gcds ionfhabhtaithe né éifeacht dhiobhalach eile i ndaoine.

I gcomhthéacs an méid a d'théadfadh eisiontais dbhartha agus comhphdirteanna eile a chur le proifil
thocsaineolaioch an tdirge cosanta plandai, cuirfear ar fdil tuairisc mhionsonraithe ar an dbhar a tsdidtear le
haghaidh gach staidéir a chuirtear isteach. Déanfar tdstdlacha ag baint tsdid as an tdirge cosanta plandai atd le
hidard. Go hdirithe, léireoidh an fhaisnéis a chuirtear ar féil gurb ionann an miocrorgdnach a dsdidtear sa tdirge
cosanta plandai agus na coinniollacha chun é a shaothrt, gurb ionann iad agus an miocrorgdnach agus na
coinniollacha a gcuirtear faisnéis agus sonrai isteach ina leith i gecomhréir le Cuid B den Iarscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013. Agus staidéir thocsaineolaiocha 4 ndéanamh, déanfar gach comhartha
d’éifeachtai diobhdlacha a thuairiscid.

Ar bhonn na faisnéise a chuirtear ar fail, i gcds inarb infheidhme, cuirfear isteach moltai maidir le haicmit agus
lipéadii an tdirge cosanta plandai, ag Gsdid rialacha riomha CLP i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 12722008,
agus tabharfar tidar leis na moltaf sin, lena n-direofar:

— picteagraim,

— focail chomhartha,

— raitis ghuaise, agus

— réitis réamhchdraim.
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I gcds nach meastar an fhaisnéis atd ar fail a bheith 1didir go leor chun na héifeachtai diobhdlacha a d’théadfadh a
bheith ag na substaint{ atd sa tdirge cosanta plandai (e.g. comhfhoirmligh, substaint ghniomhach eile/substainti
gniomhacha eile agus na heisiontais a bhaineann 1éi/leo atd sa tdirge cosanta plandai céanna) a eisiamh, beidh
staidéir thocsaineolaiocha ar éifeachtai diobhdlacha sineirgisteacha féideartha ag teastil 6n tdards innitil, mar a
thuairiscitear faoi phointi 7.4 agus 7.7.

7.1. Sonrai miochaine

Déanfar aon fhaisnéis atd ar fail maidir le héifeachtai diobhalacha féideartha ar shldinte an duine a thuairiscit, lena
n-diritear fogrii agus freagairt ailléirgineach i ndaoine a nochtar don tdirge cosanta plandai. I gcds éifeachtai
diobhdlacha, tabharfar aird ar leith ar cé acu a rinne n6 nach ndearna aon rud, e.g. galar a bhi orthu cheana, cdgas,
imdhionacht lagaithe, toircheas né beath ciche, difear do shoghabhaltacht duine aonair. Aireofar ar an bhfaisnéis
a chuirtear ar fail mionsonrai maidir le leibhéal agus fad an nochta, siompt6im a bhreathnaitear agus breathnuithe
clinicidla dbhartha eile.

7.2 Measiind ar thocsaineacht fhéideartha an tdirge cosanta plandai

Tugtar aghaidh ar ghuaiseacha féideartha do shldinte an duine a bhaineann le teagmbhais phataigineacha atd nasctha
le hiisdid an tdirge cosanta plandai tri shonrai maidir le hionfhabhtafocht, pataigineacht, agus diothii na substainte
gniomhai ar miocrorgdnach { i gcomhréir le Roinn 5 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013.

Déanfar staidéir chun tocsaineacht théideartha an tdirge cosanta plandai a chinneadh mar a cheanglaitear le pointe
7.3, mura léirfonn an t-iarrataséir tri chur chuige thromachar na fianaise a leandint, bunaithe ar an bhfaisnéis a
chuirtear ar fail faoi Ranna 2, 3, 4 agus phointe 7.1 n6 a aisghabhtar 6 aon fhoinsi iontaofa eile (e.g. Cur Chuige
Comhthaite i nddil le Tastdil agus Measint — IATA, rialacha riomha CLP i gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008, né sonrai léamh-trasna 6 ullmhéidi comhchosiila) nach bhfuil coinne le héifeachtai den sért
sin. Cuirfear isteach meastng ar thocsaineacht fhéideartha an tdirge cosanta plandai, ag cur san direamh faisnéise
maidir le hairfonna intreacha de chuid comhfhoirmleach, meitibiliti arb ddar imni iad a shainaithnitear i
gcomhréir le pointe 2.8 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013, eisiontas
dbhartha, agus aird 4 tabhairt ar éifeachtai diobhdlacha sineirgisteacha féideartha agus/né idirghniomhi eatarthu
agus leis an moladh le haghaidh aicmithe agus lipéadaithe. Leis an meastind sin, léireoidh an t-iarrataséir cé acu
atd n6 nach bhfuil faisnéis leordhéthanach ar fiil chun an tdirge cosanta plandai a aicmit i gcomhréir le Rialachdn
(CE) Uimh. 1272/2008 a mhéid a bhaineann le tocsaineacht do dhaoine agus cé acu atd né nach bhfuil gd le
staidéir ghéarthocsaineachta ar ainmhithe mar a thuairiscitear i bpointi 7.3.1 go 7.3.6.

7.3. Géarthocsaineacht

Mura féidir faisnéis a chur ar fdil chun meastinii a dhéanamh ar thocsaineacht fhéideartha an tdirge cosanta plandai
do dhaoine mar a leagtar amach i bpointe 7.2, saineoidh an t-iarrataséir cén ceann de na tastdlacha a thuairiscitear
i bpointi 7.3.1 go 7.3.6 atd dbhartha don tdirge cosanta plandaf agus an tdstdil/na tastdlacha a shainaithnitear a
dhéanamh i gcomhréir leis an treoir a chuirtear ar fdil i ngach pointe dbhartha faoi seach. Na staidéir a shonraitear
i bpointf 7.3.1 agus 7.3.6, na sonraf agus an fhaisnéis atd le cur ar fail agus a bhfuil meastdireacht le déanamh
orthu, beidh na staidéir, na sonrai agus an fthaisnéis sin leordhéthanach chun éifeachtai tar éis nochtadh aonair
don tdirge cosanta plandai a shainaithint agus go hdirithe chun na nithe seo a leanas a leagan sios n6 a shonrt:

— géarthocsaineacht an tdirge cosanta planda,

— amscdla agus saintréithe na héifeachta diobhalai le sonrai iomldna athruithe iompraiochta agus torthai
tocsaineolaiocha comhldna féideartha ag staidéir iarbhdis ar ainmbhithe,

— i gcds inar féidir é, an modh gniomhaiochta tocsaini, agus
— an ghuais choibhneasta a bhaineann leis na bealai éagstla nochta.

Leis an bhfaisnéis a ghintear, beifear in ann an tdirge cosanta plandaf a aicmit freisin i gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008.

7.3.1.  Géarthocsaineacht bhéil

Mura féidir faisnéis a chur ar fail chun meastni a dhéanamh ar an ngéarthocsaineacht bhéil a d'théadfadh a bheith
ag an tdirge cosanta plandai mar a leagtar amach i bpointe 7.2, déanfar tastdil ar ghéarthocsaineacht bhéil i
gcombhréir leis na treoirlinte is iomchui.
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7.3.2.  Géarthocsaineacht dheirmeach
Mura féidir faisnéis a chur ar fail chun meastind a dhéanamh ar an ngéarthocsaineacht dheirmeach a d'théadfadh a

bheith ag an tdirge cosanta plandai mar a leagtar amach i bpointe 7.2, déanfar tastdil ar ghéarthocsaineacht
dheirmeach i gcomhréir leis na treoirlinte is iomchui.

7.3.3.  Géarthocsaineacht ionandlaithe
Mura féidir faisnéis a chur ar fdil chun measind a dhéanamh ar an ngéarthocsaineacht ionandlaithe a d'fhéadfadh a
bheith ag an tdirge cosanta plandai mar a leagtar amach i bpointe 7.2, déanfar tdstdil ar ghéarthocsaineacht
ionandlaithe sna cdsanna seo a leanas:
— md Gsdidtear an tdirge cosanta plandai le trealamh ceo-chdiredla,
— md tsdidtear an tdirge cosanta plandai mar fhoirmlit ginitina deataigh,

— md Usdidtear an tdirge cosanta plandai mar ullmhoéid scaoilte gaile,

— md td an tdirge cosanta plandai le leathadh 6 aerdrthach i gcdsanna ina bhfuil an nochtadh iondlaithe dbhartha
(spraeire leata aerchuidithe),

— mids aerasél an tdirge cosanta planda,

— mds pudar an tdirge cosanta plandai ina bhfuil cion suntasach cdithnini dar trastomhas < 50 micriméadar (>
1 % ar bhonn medchain),

— md td an tdirge cosanta plandai le leathadh ar bhealach a ghineann cion suntasach cdithnini né braoinini dar
trastomhas < 50 micriméadar (> 1 % ar bhonn medchain), nd

— md td comhphdirt sho-ghalaithe ar titichan nfos mé nd 10 % sa tdirge cosanta plandai.

7.3.4.  Greannii craicinn

Mura féidir faisnéis a chur ar fdil chun meastinii a dhéanamh ar phoitéinseal greannaithe craicinn an tdirge cosanta
plandai 6n litriocht atd ar fdil maidir lena chomhphdirteanna, lena n-diritear an tsubstaint ghniomhach,
comhfhoirmligh, teorantéiri, sineirgigh, agus eisiontais dbhartha mar a leagtar amach i bpointe 7.2, déanfar tastdil
ar ghreanni craicinn i gcomhréir leis na treoirlinte is iomchui.

Tabharfaidh an tdstdil poitéinseal greannachta craicinn an tdirge cosanta plandai lena n-direofar inaisathraitheacht
fhéideartha na n-éifeachtaf a bhreathnaitear.

7.3.5.  Greannii sill
Déanfar tdstail ar ghreannd stil i gecomhréir leis na treoirlinte is iomchui, ach amhdin sna cdsanna seo a leanas:

— is féidir faisnéis a chur ar fdil chun meastint a dhéanamh ar phoitéinseal greannaithe sl an tdirge cosanta
plandai mar a leagtar amach i bpointe 7.2, né

— 1is eol cheana féin gur greannaitheoir sl an miocrorgdnach né is décha, mar a shonraitear sa treoirline tdstéla,
go bhféadfadh éifeachtai diobhdlacha ar na stile teacht chun cinn.

Tabharfaidh an tdstdil an poitéinseal greannaithe sul atd ag baint leis an tdirge cosanta plandai lena n-direofar
inaisathraitheacht théideartha na n-éifeachtai a bhreathnaitear.

7.3.6.  logri craicinn

Mura féidir faisnéis a chur ar féil chun meastind a dhéanamh ar airfonna fograithe craicinn an tdirge cosanta
plandai 6n litriocht atd ar fail maidir lena chomhphdirteanna ceimiceacha (i.e. comhfhoirmligh, meitibilit{ arb
udar imnf iad agus eisiontais dbhartha) mar a leagtar amach i bpointe 7.2 i gcds ina bhfuil a leithéid ar fdil, déanfar
tastdil ar {fogrti craicinn i gcomhréir leis na treoirlinte is iomchui.



1.9.2022 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 227/63

7.4. Faisnéis bhreise maidir le tocsaineacht

M4 td substaint amhdin arb ddar imni { n6 nios mo6, bunaithe ar thorthai na staidéar a cheanglaitear le pointe 7.3,
sa tdirge cosanta plandai (e.g. meitibiliti arb tdar imni iad agus/né comhfhoirmligh) nach meastar an riosca do
shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe a bhaineann leis a bheith inghlactha bunaithe ar na staidéir sin a
rinneadh cheana féin, d'théadfadh sé go mbeidh faisnéis bhreise dbhartha maidir le tocsaineacht riachtanach le
haghaidh an tdirge cosanta plandai. Beidh an gd le staidéir bhreise ar an tdirge cosanta plandai bunaithe ar
bhreithitinas saineolaithe ar bhonn cds ar chds, i bhfianaise na bparaiméadair ar leith a bhfuil imscruda le
déanamh orthu agus na gcuspéiri atd le baint amach, mds rud é go bhfuil imni ann, mar shampla, maidir le
tocsaineacht na dtdirgi cosanta plandai de bharr na staidéar a thuairiscitear i bpointi 7.3.1 go 7.3.6 nd nirbh
théidir teacht ar choncliid maidir le tocsaineacht.

7.5. Sonrai maidir le nochtadh

Mis rud é, bunaithe ar na sonrai a chuirtear ar fdil i Roinn 5 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn
(AE) Uimh. 283/2013 agus sa Roinn seo, nach féidir éifeachtai ar shldinte an duine a eisiamh, ginfear faisnéis agus
sonrai leordhdthanacha chun meastnd a dhéanamh ar mhéid an nochta don tdirge cosanta plandai is docha a
tharl6idh faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe agus déanfar an fhaisnéis agus na sonrai sin a thuairiscid.
Cuirfear san direamh le dearadh staidéir airfonna bitheolaiocha, fisiceacha, ceimiceacha agus tocsaineolajocha an
tdirge cosanta plandai chomh maith le cinedl an tdirge (neamhchaolaithe/caolaithe), cinedl na hullmhéide, agus
maidir leis an mbealach, céim agus fad an nochta.

I gcds ina bhfuil dbhar imnf ar leith ann go bhféadfai comhphdirt thocsaineach den tdirge cosanta plandaf a ionst
go deirmeach bunaithe ar an bhfaisnéis a chuirtear ar fdil sa Roinn seo, cuirfear sonrai maidir le hionst deirmeach
ar fdil dd bhfordiltear faoi phointe 7.3 de Chuid A.

Cuirfear isteach torthai 6 fhaireachdn nochta le linn tdirgthe agus 6 tsdid an tdirge cosanta plandai.

An fhaisnéis agus na sonrai déd dtagraitear sa phointe seo, beidh siad mar bhonn le roghnichén beart cosanta
iomchuf lena n-diritear trealamh cosanta pearsanta (féach pointe 4.2) a bheidh le hasdid ag oibreoir{ agus ag
oibrithe agus bearta maolaithe riosca iomchui eile (e.g. le haghaidh daoine atd ar an lathair agus cénaitheoiri) agus
a bheidh le sonrt ar an lipéad.

7.6.  Sonrai tocsaineolajocha ar fdil maidir le substainti neamhghniomhacha

I gcds inarb dbhartha, cuirfear isteach an fhaisnéis seo a leanas le haghaidh gach comhfhoirmligh, teorantéra agus
sineirgigh:

(a) an chldruimhir dd dtagraitear in Airteagal 20(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle (%);

(b) na hachoimri staidéir a diritear sa sainchomhad teicnitil; agus
(c) an bhileog sonrai sibhdilteachta dd dtagraitear in Airteagal 31 de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006.

Cuirfear isteach gach faisnéis eile atd ar fail.

7.7.  Staidéir bhreise le haghaidh meascdin de thdirgi cosanta plandai

[ gcds ina sonrafonn lipéad an tdirge cosanta plandai tisdid an tdirge cosanta plandai le tdirgi cosanta plandai eile
agus/né le haididvaigh mar mheascin umair, déanfar na staidéir dd dtagraitear faoi phointi 7.3.1 go 7.3.6 le
haghaidh an mheascdin dbhartha tdirgi cosanta plandai. Déanfar cinnti maidir leis an ngd atd le staidéir bhreise ar
bhonn cds ar chds, ag cur san direamh torthai staidéir ghéarthocsaineachta na dtdirgi cosanta plandai aonair, an
fhéidearthacht go dtarl6dh nochtadh don mheascdn de thdirgi cosanta plandai lena mbaineann agus an fthaisnéis
atd ar fdil n6 taithi phraiticitil leis na tdirgi cosanta plandai lena mbaineann né le tdirgi cosanta plandai
comhchostla.

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Cldrd, Meastéireacht,
Udard agus Srianadh Ceimicedn (REACH), lena mbunaitear 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 gCoimisitin, Treoir 93/67/CEE 6n gCoimisiin, Treoir
93/105/CE 6n gCoimisitin agus Treoir 2000/21/CE én gCoimisitn (IO L 396, 30.12.2006, Ich. 1).
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Beidh an gd le staidéir bhreise ar an tdirge cosanta plandai bunaithe ar bhreithitinas saineolaithe ar bhonn cés ar
chés, i bhfianaise na bparaiméadar ar leith a bhfuil imscriida le déanamh orthu agus na gcuspéiri atd le baint
amach (mar shampla, le haghaidh tdirgi cosanta plandai a bhfuil substainti gniomhacha iontu né
comhphdirteanna eile a bhfuil amhras ann go bhfuil éifeachtai sineirgisteacha né tocsaineolaiocha breise ag baint
leo).

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

Cuirfear isteach sonraf agus faisnéis maidir le hiarmhair i dtdirgi, bia agus beatha céiredilte né ar thdirgi, bia agus
beatha cdiredilte, i gcomhréir le Roinn 6 de Chuid B den Ilarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013, mura léirfonn an t-iarratas6ir go bhfuil na sonrai agus an thaisnéis a cuireadh isteach cheana le
haghaidh na substainte gniomhai leordhéthanach chun measiind riosca a dhéanambh ar an tdirge cosanta plandai.

9. CINNIUINT AGUS IOMPRAIOCHT SA CHOMHSHAOL

Cuirfear isteach sonraf agus faisnéis maidir le cinnitiint agus iompraiocht an tdirge cosanta plandai sa chomhshaol i
gcomhréir le Roinn 7 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013, mura léirionn
an t-iarratasoir go bhfuil na sonraf agus an thaisnéis a cuireadh isteach cheana le haghaidh na substainte gniomhai
leordhéthanach chun meastni riosca a dhéanamh ar an tdirge cosanta plandai.

10. EIFEACHTAI AR ORGANAIGH NACH SPRIOCORGANAIGH IAD

Réamhra

(i) An fhaisnéis a chuirtear ar fdil, in éineacht leis an bhfaisnéis le haghaidh na substainte gniomhai ar
miocrorgdnach { a chuirtear ar fail i gcomhréir le Cuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013 (lena n-diritear meitibilit a bhféadfadh sé gurb Gdar imni i/meitibiliti a bhféadfadh sé gurb
udar imni iad mar a shainaithnitear i gcomhréir le pointe 2.8 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013), beidh an fhaisnéis sin leordhéthanach chun measind a dhéanamh ar an
tionchar a d'fhéadfadh a bheith ag an tdirge cosanta plandai ar speicis nach spriocspeicis iad, nuair a
usdidtear é mar atd beartaithe. Agus an fthaisnéis sin 4 cur isteach ag an iarrataséir, cuirfidh sé san direamh

gur féidir leis an tionchar ar speicis nach spriocspeicis iad a bheith mar thoradh ar aon nochtadh amhdin,
nochtadh fada né ilnochtadh a d'théadfadh a bheith inchilaithe né dochdlaithe.

(i) Igcds ina bhfuil sonrai nochta riachtanach chun a chinneadh an ndéanfar staidéar, bainfear sdid as na sonraf
a aisghabhtar i gcomhréir le Roinn 9. Chun nochtadh na miocrorgdnach a mheas cuirfear san direamh gach
faisnéis dbhartha maidir leis an tdirge cosanta plandai agus maidir leis an miocrorganach. I gcds inarb
dbhartha, bainfear Gsdid as na sonrai dd bhfordiltear faoin Roinn seo. I gcds inar costil, ar bhonn na sonrai
atd ar fdil, go bhfuil éifeacht nios ldidre ag an tdirge cosanta plandai nd ag an tsubstaint ghnfomhach ar
miocrorgdnach {, bainfear dsdid as na sonrai maidir le héifeachtaf an tdirge cosanta plandai ar orgdnaigh nach
spriocorgdnaigh iad chun na céimheasa dbhartha éifeachtai/nochtadh a riomh.

(iliy D'fhéadfadh gd a bheith le sonrai turgnamhacha, mura féidir ddar a thabhairt chun a léirit gur féidir meastni
a dhéanamh ar éifeachtai ar orgdnaigh nach spriocorganaigh iad leis an bhfaisnéis atd ar fdil cheana féin.
Beidh fad na staidéar turgnamhach fada go leor chun go mbeidh am ann le haghaidh ghoradh, ionfhabhti
agus léiriti na n-éifeachtai diobhdlacha in orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad, ach i gcomhréir leis an
nochtadh ionchasach faoin tsdid atd beartaithe. Chun idirdhealt a dhéanamh idir éifeachtai pataigineacha
agus éifeachtai tocsaineacha, bainfear tsdid as céimheastéiri iomchui i dteannta an ghripa céimheasa nach
dtabharfar daileog déibh, amhail céimheastéiri dighniomhaithe, céimheastéiri forleachta agus/né
c6imheastoir] scag-steirilitichdin. Beidh g le haird ar leith i gcds ina bhfuil miocrorganach atd pataigineach
d’orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad seachas mamaigh agus ndr aonrafodh 6 thimpeallacht dbhartha
Eorpach sa tdirge cosanta plandai. Beidh an fhaisnéis a chuirtear ar fail leordhéthanach chun meastni a
dhéanambh ar thionchair chomhshaoil.

(iv) Beidh dbharthacht an speicis d’orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad a dsdidtear chun éifeachtai comhshaoil a
thastdil, beidh sé bunaithe ar chur chuige thromachar na fianaise, ag cur na rudaf seo a leanas san direamh
mar shampla:

— faisnéis maidir leis an miocrorgdnach (go hdirithe maidir le hairfonna bitheolaiocha) mar a cheanglaitear
le Cuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013,
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— faisnéis a bhaineann leis na comhfhoirmligh, teorantéirf agus sineirgigh, mar a cheanglaitear le Ranna 1
g0 9, agus

— patrin Usdide atd beartaithe don tdirge cosanta plandai (e.g. leathadh duilleach n6 ithreach).

Chun an meastind ar shuntasacht na dtorthai tastdla a éascti, bainfear Gsdid as an tréithchinedl céanna de gach
speiceas d’orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad sna tastdlacha sonraithe éagstla le haghaidh éifeachtai ar
orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad.

(v) Déanfar na héifeachtai diobhdlacha uile a bhreathnaitear sna téstdlacha agus sna trialacha a dhéantar leis an
tdirge cosanta plandai a thuairiscid, agus déanfar agus tuairisceofar staidéir bhreise a d’théadfadh a bheith
riachtanach chun imscridd a dhéanamh ar na sdsrai a bhaineann leis agus measint a dhéanamh ar
shuntasacht na n-éifeachtaf sin.

(vi) I gcds ina léiritear éifeachtal diobhdlacha tocsaineacha sna staidéir a mheastar don mheastini riosca agus i
gcds go bhféadfai a mheas nach bhfuil na rioscai a shainaithnitear inghlactha, déanfar staidéir bhreise maidir
le tocsaineacht faoi fhiorchoinniollacha tsdide i gcomhréir leis na moltal dsdide atd beartaithe, mds

infheidhme.

An cinedl staidéir a bheidh le déanamh, braitheann sé ar na héifeachtai agus ar an orgdnach nach
spriocorgdnach é/na horgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad a ndéantar difear déibh a bhreathnaitear sna
staidéir a cheanglaitear le point{ 10.1 go 10.7 agus le linn na tastdla éifeachtdlachta agus d’fhéadfai go
mbeidh sé riachtanach staidéir bhreise ar speicis bhreise nach spriocspeicis iad (i.e. speicis atd éagsiil leis na
speicis a ndearnadh tdstdil orthu i dtosach) a direamh leo. Tabharfar aird ar leith ar na héifeachtai a
d’théadfadh a bheith ar orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad a thagann chun cinn sa timpeallacht dbhartha
Eorpach agus ar orgdnaigh a scaoileadh amach d’aon ghné chun crioch bithrialaithe.

(vii) An fhaisnéis a chuirtear ar fdil le haghaidh an tdirge cosanta plandai, in éineacht le faisnéis dbhartha eile, agus
leis an bhfaisnéis a chuirtear ar fdil le haghaidh an mhiocrorgdnaigh (lena n-diritear meitibilit{ a bhféadfadh sé
gurb ddar imnf iad mar a shainaithnitear i bpointe 2.8 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn
(AE) Uimh. 283/201 3), beidh an fhaisnéis sin leordhéthanach chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

— na siombaili guaise, na tdscair{ contdirte agus na frdsai dbhartha riosca agus sdbhdilteachta né na
picteagraim, focail chomhartha, réitis dbhartha ghuaise agus réamhchiraim maidir le cosaint an
chomhshaoil a bheidh le lua ar an bpacdistit (coimedddin) a shonrt,

— meastdireacht a dhéanamh ar na rioscai gearrthéarmacha agus fadtéarmacha do speicis nach spriocspeicis
iad — daonrai, pobail agus proéisis de réir mar is iomchuf,

— meastéireacht a dhéanamh ar cé acu atd n6 nach bhfuil aon réamhchdraimf speisialta riachtanach chun
speicis nach spriocspeicis iad a chosaint.

10.1.  Eifeachtai ar veirteabraigh taliin

An fthaisnéis chéanna a chuirtear ar fail maidir leis an miocrorgdnach (agus/né maidir le tdirge cosanta plandai a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin ann i nddil le hisdid ionadaioch) mar a shonraitear i bpointi 8.1, 8.7 agus 8.8
de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013, cuirfear an fhaisnéis sin ar fail le
haghaidh an tdirge cosanta plandai is dbhar don iarratas, mura féidir leis an iarrataséir an méid seo a leanas a
dhéanamh:

— tdar a thabhairt le hinfheidhmeacht agus dbharthacht thoradh an mheastnaithe a rinneadh ar na sonraf
céanna a cuireadh isteach chun an miocrorgdnach a fhormheas (agus/né maidir le tdirge cosanta plandai a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin ann i ndéil le hiisdid ionadaioch),

— ¢ifeachtai an tdirge cosanta plandai a thuar ar bhonn na sonraf atd ar fdil le haghaidh na gcomhfhoirmleach (e.
g. comhdhéanamh cdiliochtdil agus cainniochtdil), agus ar bhonn na sonrai le haghaidh an mhiocrorgdnaigh
agus meitibilit{ a bhféadfadh sé gurb Gdar imni iad (bunaithe ar shonrai a chuirtear isteach i gcomhréir le
Roinn 8 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 chun an miocrorgdnach/
na miocrorgdnaigh sa tdirge cosanta plandaf a fhormheas), n6

— ddar a thabhairt chun a 1éiriti nach nochtfar veirteabraigh taldn nach spriocveirteabraigh iad (e.g. mamaigh,
éin, reiptili, agus amfaibiaigh) ar an tdirge cosanta plandai (bunaithe ar na sonrai a chuirtear isteach i
gcomhréir le Roinn 9).

Mé cheanglaitear ginidiint sonrai bunaithe ar na fordlacha a leagtar sios faoin bpointe seo, déanfar staidéir dbhartha
lena gcuirfear luachanna LD, ar féil agus lena n-direofar torthai paiteolaiocha comhlédna. D'fhéadfai na staidéir a
dhéanamh ar na speicis a Gsdidtear sna staidéir dd dtagraitear i bpointe 8.1 de Chuid B den larscribhinn a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013.
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10.2.  Eifeachtai ar orgdnaigh uisceacha

10.2.1. Fifeachtaf ar éisc

An fhaisnéis chéanna a chuirtear ar fdil maidir leis an miocrorganach (agus/né maidir le tdirge cosanta plandai ina
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin i ndéil le hiisdid ionadaioch) mar a shonraitear i bpointi 8.2.1, 8.7 agus 8.8 de
Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013, cuirfear an fhaisnéis sin ar fail le
haghaidh an tdirge cosanta plandai is dbhar don iarratas, mura féidir leis an iarratas6ir an méid seo a leanas a
dhéanamh:

— tdar a thabhairt le hinfheidhmeacht agus dbharthacht thoradh an mheastnaithe a rinneadh ar na sonrai
céanna a cuireadh isteach chun an miocrorgdnach a fhormheas (agus/né maidir le tdirge cosanta plandaf a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin ann i nddil le hiisdid ionadaioch),

— ¢ifeachtai an tdirge cosanta plandai a thuar ar bhonn na sonraf atd ar fdil le haghaidh na gcomhfhoirmleach (e.
g. comhdhéanamh céiliochttiil agus cainniochtdil), agus ar bhonn na sonraf le haghaidh an mhiocrorgdnaigh
agus meitibiliti a bhféadfadh sé gurb ddar imni iad (bunaithe ar shonrai a chuirtear isteach i gcomhréir le
Roinn 8 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 chun an tsubstaint
ghnfomhach/na substaint{ gniomhacha sa tdirge cosanta plandai a fhormheas), né

— dudar a thabhairt chun a léiriti nach nochtfar éisc ar chomhphdirteanna an tdirge cosanta plandai (bunaithe ar
shonrai a chuirtear isteach i gcomhréir le Roinn 9).

M4 cheanglaitear ginitint sonrai bunaithe ar na foralacha a leagtar sios faoin bpointe seo, déanfar staidéir dbhartha
lena gcuirfear luachanna LDs, ar fail agus lena n-direofar torthai paiteolaiocha comhldna. D'fhéadfai na staidéir a
dhéanamh ar na speicis a tsdidtear sna staidéir dd dtagraitear i bpointe 8.2.1 de Chuid B den larscribhinn a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013.

10.2.2. Eifeachtaf ar inveirteabraigh uisceacha

An fthaisnéis chéanna a chuirtear ar fail maidir leis an miocrorgdnach (agus/né maidir le tdirge cosanta plandai a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin ann i nddil le hiisdid ionadafoch) mar a shonraitear i bpointi 8.2.2, 8.7 agus
8.8 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013, cuirfear an fthaisnéis sin ar fail le
haghaidh an tdirge cosanta plandai is dbhar don iarratas, mura féidir leis an iarratas6ir an méid seo a leanas a
dhéanamh:

— dudar a thabhairt le hinfheidhmeacht agus dbharthacht thoradh an mheastnaithe a rinneadh ar na sonrai
céanna a cuireadh isteach chun an miocrorgdnach a fhormheas (agus/né maidir le tdirge cosanta plandaf a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin ann i nddil le hiisdid ionadaioch),

— ¢éifeachtai an tdirge cosanta plandai a thuar ar bhonn na sonrai atd ar féil le haghaidh na gcomhfhoirmleach (e.
g. comhdhéanamh céiliochtdil agus cainniochtuil), agus ar bhonn na sonraf le haghaidh an mhiocrorgdnaigh
agus meitibiliti a bhféadfadh sé gurb ddar imni iad (bunaithe ar shonrai a chuirtear isteach i gcomhréir le
Roinn 8 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 chun an tsubstaint
ghniomhach/na substainti gniomhacha sa tairge cosanta plandai a fhormheas), né

— ddar a thabhairt chun a léiriG nach nochtfar na hinveirteabraigh uisceacha ar chomhphadirteanna an tdirge
cosanta plandai (bunaithe ar shonrai a chuirtear isteach i gcomhréir le Roinn 9).

Ma cheanglaitear ginitint sonrai bunaithe ar na foralacha a leagtar sios faoin bpointe seo, déanfar staidéir dbhartha.

10.2.3. Eifeachtaf ar algai

An fhaisnéis chéanna a chuirtear ar féil maidir leis an miocrorgdnach (agus/né maidir le tdirge cosanta plandai a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin ann i nddil le hiisdid ionadaioch) mar a shonraitear i bpointi 8.2.3, 8.7 agus
8.8 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 2832013, cuirfear an fhaisnéis sin ar fail le
haghaidh an tdirge cosanta plandai is dbhar don iarratas, mura féidir leis an iarratas6ir an méid seo a leanas a
dhéanamh:

— ddar a thabhairt le hinfheidhmeacht agus dbharthacht thoradh an mheastnaithe a rinneadh ar na sonrai
céanna a cuireadh isteach chun an miocrorgdnach a fhormheas (agus/né maidir le tdirge cosanta plandai a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin ann i nddil le hiisdid ionadaioch),
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— ¢éifeachtai an tdirge cosanta plandai a thuar ar bhonn na sonraf atd ar fdil le haghaidh na gcomhfhoirmleach (e.
g. comhdhéanamh céiliochtdil agus cainniochtdil), agus ar bhonn na sonraf le haghaidh an mhiocrorganaigh
agus meitibiliti a bhféadfadh sé gurb ddar imni iad (bunaithe ar shonrai a chuirtear isteach i gcomhréir le
Roinn 8 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 chun an miocrorgdnach/
na miocrorgdnaigh sa tdirge cosanta plandaf a fhormheas), n6

— ddar a thabhairt lena léirid nach nochtfar algai ar chomhphdirteanna an tdirge cosanta plandai (bunaithe ar
shonrai a chuirtear isteach i gcomhréir le Roinn 9).

Md cheanglaitear ginitint sonrai bunaithe ar na foralacha a leagtar sios faoin bpointe seo, déanfar staidéir dbhartha.

10.2.4. FEifeachtai ar mhacraifiti uisceacha

An fhaisnéis chéanna a chuirtear ar féil maidir leis an miocrorgdnach (agus/né maidir le tdirge cosanta plandai a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin ann i nddil le hisdid ionadafoch) mar a shonraitear i bpointi 8.2.4, 8.7 agus
8.8 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 2832013, cuirfear an fhaisnéis sin ar féil le
haghaidh an tdirge cosanta plandai is dbhar don iarratas, mura féidir leis an iarratas6ir an méid seo a leanas a
dhéanamh:

— ddar a thabhairt le hinfheidhmeacht agus dbharthacht thoradh an mheastnaithe a rinneadh ar na sonrai
céanna a cuireadh isteach chun an miocrorgdnach a fhormheas (agus/né maidir le tdirge cosanta plandai a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin ann i ndail le hiisdid ionadaioch),

— éifeachtaf an tdirge cosanta plandai a thuar ar bhonn na sonrai atd ar féil le haghaidh na gcomhfhoirmleach (e.
g. comhdhéanamh cdiliochtdil agus cainniochtdil), agus ar bhonn na sonrai le haghaidh an mhiocrorgdnaigh
agus meitibilit{ a bhféadfadh sé gurb Gdar imni iad (bunaithe ar shonrai a chuirtear isteach i gcomhréir le
Roinn 8 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 283/2013 chun an miocrorgdnach/
na miocrorgdnaigh sa tdirge cosanta plandaf a fhormheas), n6

— dudar a thabhairt chun a léirit nach nochtfar macraifiti uisceacha ar chomhphdirteanna an tdirge cosanta
plandai (bunaithe ar shonrai a chuirtear isteach i gcomhréir le Roinn 9).

M4 cheanglaitear ginitint sonrai bunaithe ar na foralacha a leagtar sios faoin bpointe seo, déanfar staidéir dbhartha.

10.3.  Eifeachtaf ar bheacha

An fhaisnéis chéanna a chuirtear ar féil maidir leis an miocrorgdnach (agus/né maidir le tdirge cosanta plandai a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin ann i nddil le hiisdid ionadaioch) mar a shonraitear i bpointi 8.3, 8.7 agus 8.8
de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013, cuirfear an fhaisnéis sin ar fail le
haghaidh an tdirge cosanta plandai is dbhar don iarratas, mura féidir leis an iarratas6ir an méid seo a leanas a
dhéanamh:

— tdar a thabhairt le hinfheidhmeacht agus dbharthacht thoradh an mheastnaithe a rinneadh ar na sonrai
céanna a cuireadh isteach chun an miocrorgdnach a fhormheas (agus/né maidir le tdirge cosanta plandai a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin ann i nddil le hiisdid ionadaioch),

— ¢ifeachtai an tdirge cosanta plandai a thuar ar bhonn na sonraf atd ar fdil le haghaidh na gcomhfhoirmleach (e.
g. comhdhéanamh céiliochtdil agus cainniochtuil), agus ar bhonn na sonraf le haghaidh an mhiocrorganaigh
agus meitibiliti a bhféadfadh sé gurb ddar imni iad (bunaithe ar shonrai a chuirtear isteach i gcomhréir le
Roinn 8 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 chun an miocrorgdnach/
na miocrorgdnaigh sa tdirge cosanta plandaf a fhormheas), n6

— ddar a thabhairt lena 1éiriti nach nochtfar beacha ar chomhphdirteanna an tdirge cosanta plandai (bunaithe ar
shonrai a chuirtear isteach i gcomhréir le Roinn 9).

Md cheanglaitear ginitint sonraf bunaithe ar na foralacha a leagtar sios faoin bpointe seo, déanfar staidéir dbhartha.
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10.4.  FEifeachtai ar artrap6idi nach spriocartrapéidi iad seachas beacha

An fthaisnéis chéanna a chuirtear ar fail maidir leis an miocrorgdnach (agus/né maidir le tdirge cosanta plandai a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin ann i nddil le hiisdid ionadaioch) mar a shonraitear i bpointi 8.4, 8.7 agus 8.8
de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013, cuirfear an fhaisnéis sin ar fdil le
haghaidh an tdirge cosanta plandai is dbhar don iarratas, mura féidir leis an iarrataséir an méid seo a leanas a
dhéanamh:

— ddar a thabhairt le hinfheidhmeacht agus dbharthacht thoradh an mheastnaithe a rinneadh ar na sonrai
céanna a cuireadh isteach chun an miocrorgdnach a fhormheas (agus/né maidir le tdirge cosanta plandai a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin ann i ndail le htsdid ionadaioch),

— éifeachtaf an tdirge cosanta plandai a thuar ar bhonn na sonrai atd ar féil le haghaidh na gcomhfhoirmleach (e.
g. comhdhéanamh cdiliochtdil agus cainniochtdil), agus ar bhonn na sonrai le haghaidh an mhiocrorgdnaigh
agus meitibilit{ a bhféadfadh sé gurb ddar imni iad (bunaithe ar shonrai a chuirtear isteach i gcomhréir le
Roinn 8 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 chun an miocrorgdnach/
na miocrorgdnaigh sa tdirge cosanta plandaf a fhormheas), n6

— ddar a thabhairt chun a 1éiriti nach nochtfar na hartrapéidi nach spriocartrap6idi iad seachas beacha ar
chomhphdirteanna an tdirge cosanta plandai (bunaithe ar shonrai a chuirtear isteach i gcomhréir le Roinn 9).

Mé cheanglaitear ginitint sonrai bunaithe ar na foralacha a leagtar sios faoin bpointe seo, déanfar staidéir dbhartha.
D'théadfai staidéir bhreise ar speicis bhreise a direamh leis na hanailisi, n6 staidéir ag sraith nios airde amhail
staidéir ar orgdnaigh roghnaithe nach spriocorgénaigh iad ag baint tisdide as an tdirge cosanta plandai ullmhaithe.
An rogha maidir le speicis tdstala artrap6idi nach spriocartrap6idi iad a bhfuil rél tdbhachtach acu sa bhainistia
combhthdite lotnaidi, d'théadfadh an rogha sin a bheith bunaithe ar roinnt fachtéiri, amhail airfonna bitheolaiocha
an mhiocrorganaigh agus an Gsdid atd beartaithe (e.g. cinedl bairr).

10.5.  Eifeachtai ar mhéisea-orgdnaigh agus ar mhacra-organaigh nach spriocorgénaigh iad san ithir

An fhaisnéis chéanna a chuirtear ar féil maidir leis an miocrorgdnach (agus/né maidir le tdirge cosanta plandai a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin ann i ndail le hdsdid ionadaioch) mar a shonraitear i bpointi 8.5, 8.7 agus 8.8
de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013, cuirfear an fhaisnéis sin ar fail le
haghaidh an tdirge cosanta plandai is dbhar don iarratas, mura féidir leis an iarratas6ir an méid seo a leanas a
dhéanamh:

— ddar a thabhairt le hinfheidhmeacht agus dbharthacht thoradh an mheastnaithe a rinneadh ar na sonrai
céanna a cuireadh isteach chun an miocrorgdnach a fhormheas (agus/né maidir le tdirge cosanta plandai a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin ann i ndail le htsdid ionadaioch),

— éifeachtai an tdirge cosanta plandai a thuar ar bhonn na sonraf atd ar féil le haghaidh na gcomhfhoirmleach (e.
g. comhdhéanamh céiliochtdil agus cainniochtuil), agus ar bhonn na sonraf le haghaidh an mhiocrorgdnaigh
agus meitibiliti a bhféadfadh sé gurb ddar imni iad (bunaithe ar shonrai a chuirtear isteach i gcomhréir le
Roinn 8 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 chun an miocrorgdnach/
na miocrorgdnaigh sa tdirge cosanta plandaf a fhormheas), n6

— dudar a thabhairt chun a 1éiriti nach nochtfar na méisea-organaigh agus macra-organaigh nach spriocorgdnaigh
iad san ithir ar chomhphdirteanna an tdirge cosanta plandai (bunaithe ar shonrai a chuirtear isteach i gcomhréir
le Roinn 9).

M4 cheanglaitear ginitint sonrai bunaithe ar na foralacha a leagtar sios faoin bpointe seo, déanfar staidéir dbhartha.

10.6.  Eifeachtai ar phlandai taliin nach spriocphlandai taltin iad

An fhaisnéis chéanna a chuirtear ar féil maidir leis an miocrorgdnach (agus/né maidir le tdirge cosanta plandai a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin ann i ndail le hdsdid ionadaioch) mar a shonraitear i bpointi 8.6, 8.7 agus 8.8
de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013, cuirfear an thaisnéis sin ar fail le
haghaidh an tdirge cosanta plandai is dbhar don iarratas, mura féidir leis an jarrataséir an méid seo a leanas a
dhéanamh:

— ddar a thabhairt le hinfheidhmeacht agus dbharthacht thoradh an mheastnaithe a rinneadh ar na sonrai
céanna a cuireadh isteach chun an miocrorgdnach a fhormheas (agus/né maidir le tdirge cosanta plandai a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin ann i nddil le hiisdid ionadaioch),
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— ¢éifeachtai an tdirge cosanta plandai a thuar ar bhonn na sonraf atd ar fdil le haghaidh na gcomhfhoirmleach (e.
g. comhdhéanamh cdiliochtdil agus cainniochtdil), agus ar bhonn na sonrai le haghaidh an mhiocrorgdnaigh
Roinn 8 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 chun an miocrorgdnach/
na miocrorgdnaigh sa tdirge cosanta plandaf a fhormheas), n6

— fdar a thabhairt chun a léiriti nach nochtfar na plandai talin nach spriocphlandai iad ar chomhphdirteanna an
tdirge cosanta plandaf (bunaithe ar shonrai a chuirtear isteach i gcomhréir le Roinn 9).

Md cheanglaitear ginitint sonraf bunaithe ar na foralacha a leagtar sios faoin bpointe seo, déanfar staidéir dbhartha.

10.7.  Staidéir bhreise maidir le tocsaineacht

D’fhéadfai sonraf breise a chur isteach né staidéir bhreise maidir le tocsaineacht a dhéanamh, ma léiriodh le
tastdlacha a cheanglaitear le pointi 10.1 go 10.6 go bhfuil éifeachtai diobhdlacha ag baint le horgdnach nach
spriocorgdnach é amhdin né nios mé agus md mheastar nach bhfuil an riosca inghlactha. Roghnéfar an cinedl
staidéir atd le déanamh bunaithe ar na héifeachtaf agus ar an orgdnach nach spriocorgdnach é a ndéantar difear
dé/na horganaigh nach spriocorgdnaigh iad a ndéantar difear déibh a bhreathnaitear sna staidéir a cheanglaitear le
pointi 10.1 go 10.6 agus le linn tastdil éifeachtilachta, agus d'fhéadfai go mbeidh staidéir bhreise ar speicis bhreise
nach spriocspeicis iad le hdireamh ann.”
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RIALACHAN (AE) 2022/1441 ON gCOIMISIUN
an 31 Ldanasa 2022

lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 546/2011 a mhéid a bhaineann le prionsabail aonfhoirmeacha
sonracha chun measiind agus ddard a dhéanamh ar thdirgi cosanta plandai a bhfuil miocrorgdnaigh
iontu

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 21 Deireadh
Fémhair 2009 maidir le tdirgi cosanta plandai a chur ar an margadh agus lena n-aisghairtear Treoracha 79/117/CEE agus
91/414/CEE 6n gCombhairle ('), agus go hdirithe Airteagal 29(6) agus Airteagal 78(1)(c) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Déantar fordil le Rialachdn (AE) Uimh. 546/2011 6n gCoimisitin (*) maidir le prionsabail chun meastnt agus tdarti
a dhéanamh ar thdirg{ cosanta plandai. Le Cuid I agus Cuid II den larscribhinn a ghabhann le Rialachin (AE)
Uimh. 546/2011 leagtar sios, maidir le tdirgi cosanta plandai a bhfuil substainti ceimiceacha agus miocrorgdnaigh
faoi seach iontu, na prionsabail aonfhoirmeacha atd ann cheana chun meastind a dhéanamh ar ¢é acu a d'théadfadh
n6 nach bhféadfadh éifeachtai diobhdlacha a bheith ag tdirgi cosanta plandai ar shldinte an duine né ar shldinte
ainmbhithe no éifeachtai neamh-inghlactha a bheith acu ar an gcomhshaol i bhfianaise a n-idaraithe.

(2)  Leis an straitéis 6n bhFeirm go dti an Forc 6n gCoimisitin le haghaidh céras bia atd cothrom, sldintitil agus
neamhdhiobhdlach don chomhshaol () féachtar leis an spledchas ar thdirg{ cosanta plandai ceimiceacha agus a
n-usdid a laghdd, lena n-diritear tri chur ar an margadh substainti gniomhacha bitheolaiocha ambhail
miocrorgdnaigh a éascd. Chun na cuspdiri sin a bhaint amach, is gd na prionsabail aonfhoirmeacha a bhaineann le
tirgi cosanta plandai a bhfuil miocrorgdnaigh iontu a shonrt agus an t-eolas eolafoch agus teicnitiil is déanai 4 chur
san direamh, eolas ar thdinig athrti suntasach air.

(3)  Os rud ¢ gur organaigh bheo iad miocrorgdnaigh, td g4 le cur chuige sonrach le hais substainti ceimiceacha, chun
staid reatha na hEolafochta maidir le bitheolaiocht na miocrorginach a chur san direamh freisin. Airitear leis an
eolas eolajoch sin faisnéis maidir le priomh-shaintréithe na miocrorgdnach, amhail a bpataigineacht agus a
n-ionfhabhtafocht, na meitibiliti arb tidar imni iad a d’théadfai a thdirgeadh agus an cumas frithsheasmhacht
thrithmhiocrébach a aistrit chuig miocrorgdnaigh eile atd pataigineach agus a fhaightear i dtimpeallachtaf
Eorpacha, rud a d'théadfadh difear a dhéanamh d'éifeachtacht na bhfrithmhiocrébach a tsdidtear i leigheas an duine
n6 sa tréidliacht.

(4)  Leis an eolas eolafoch atd ar fdil faoi lathair maidir le tdirgi cosanta plandaf a bhfuil miocrorgdnaigh iontu, is féidir
cur chuige nios fearr agus nios sonrai a ghlacadh i leith meastind a dhéanamh orthu, rud atd bunaithe ar an modh
gniomhaiochta agus ar shaintréithe éiceolaiocha na speiceas faoi seach agus, i gcds inarb infheidhme, na
dtréithchineal miocrorganach. Os rud ¢ gur féidir meastni riosca nios dirithe a dhéanamh leis an eolas eolaioch sin,
ba cheart é a chur san direamh agus meastini 4 dhéanambh ar na rioscai a bhaineann le tdirgi cosanta plandai a bhfuil
miocrorganaigh iontu.

(5)  Chun gur fearr a bheidh na ceanglais sonraf atd ann cheana ag freagairt do na forbairti eolafocha is déanaf agus do
shainitilachtai na miocrorgdnach, agus ardleibhéal cosanta do shldinte an duine agus na n-ainmhithe a choinneil, is
g na prionsabail aonfhoirmeacha atd ann cheana féin a oiritint dd réir.

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

(% Rialachdn (AE) Uimh. 546/2011 6n gCoimisitin an 10 Meitheamh 2011 lena gcuirtear chun feidhme Rialachén (CE) Uimh. 1107/2009
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le prionsabail aonfhoirmeacha chun meastind agus ddard a
dhéanamh ar thdirgf cosanta plandaf (IO L 155, 11.6.2011, Ich. 127).

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


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
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(6)  Leis an eolas eolafoch atd ar fdil faoi lathair maidir leis an gcumas atd ag miocrorgdnaigh géinte frithsheasmhachta
frithmhiocrébal a aistriti chuig miocrorganaigh eile atd pataigineach agus a thagann chun cinn i dtimpeallachtai
Eorpacha, agus a d'fhéadfadh difear a dhéanamh dé réir sin d'éifeachtacht na bhfrithmhiocrébach a tsdidtear i
leigheas an duine no sa tréidliacht, leis an eolas sin is féidir cur chuige nios fearr agus nios sonrai a ghlacadh i leith
meastind a dhéanamh ar ¢é na géinte a ionchédaitear don fhrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach is décha a
aistreofar chuig miocrorgdnaigh eile, agus ar c¢é na frithmhiocrobaigh is dbhartha do leigheas an duine n6é don
tréidliacht. Ina theannta sin, td spriocanna a bhaineann leis an bhfrithsheasmhacht leagtha sios ag an Straitéis 6n
bhFeirm go dt{ an Forc 6n Aontas Eorpach. D4 bhri sin, td gd le sonraiocht bhreise maidir leis na ceanglais sonrai
chun an t-eolas eolaioch agus teicnitil is déanai, maidir le hinaistritheacht frithsheasmhachta miocrébai, a chur
chun feidhme, agus chun a dirithii go mbeifear in ann measind a dhéanamh ar cé acu a d'théadfadh éifeachtai
diobhdlacha a bheith ag an tsubstaint ghniomhach ar shldinte an duine né ar shldinte ainmhithe né nach
bhféadfadh, mar a léiritear sna critéir formheasa a leagtar sios in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009.

(7)  Ar mhaithe le soiléireacht maidir leis na prionsabail aonfhoirmeacha, ba cheart pointi éagstla atd i ranna A, B agus C
de Chuid I agus Cuid IT araon den larscribhinn a chomhdhlathi i réamhré ginearalta.

(8)  San larscribhinn reatha a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 546/2011 6n gCoimisitn t4 tagairti do Rialachdn (AE)
Uimh. 544/2011 6n gCoimisitn (*) agus do Rialachdn (AE) Uimh. 545/2011 6n gCoimisitin (°), rialachdin nach
bhfuil i bhfeidhm a thuilleadh. Is iomchui, da bhri sin, na tagairti sin a nuashonrti agus tagairt a dhéanamh do
Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 6n gCoimisitn (*) agus do Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 6n gCoimisitn ('), faoi
seach, rialachdin a thdinig in ionad Rialachin (AE) Uimh. 544/2011 6én gCoimisiin agus Rialachin (AE)
Uimh. 545/2011 6n gCoimisidn.

(9)  Tésé daidhm ag na prionsabail aonthoirmeacha chun meastinii agus tidarti a dhéanamh ar thdirgi cosanta plandaf a
airithit go mbeidh de thoradh ar mheastéireachtaf agus cinnti maidir le hiidard tdirgf cosanta plandai 6 na Ballstdit
ardleibhéal cosanta do shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe agus don chomhshaol mar a cheanglaitear le
Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009. Tugtar minid freisin leis na prionsabail aonfhoirmeacha maidir leis an gcaoi a
ndéanfaidh na Ballstdit meastnii ar shonrai a chuireann iarrataséirf isteach i gcomhréir leis na ceanglais sonrai mar
a leagtar amach sa reachtaiocht dbhartha. Os rud é go bhfuil an reachtaiocht lena leagtar amach na ceanglais sonrai
4 least le Rialachdn (AE) 2022/1441 6n gCoimisitn (*) is gd comhsheasmhacht a dirithiti i gcur i bhfeidhm na
rialacha nua, ionas go gcuirfear iarratais nua isteach de réir na gceanglas sonrai leasaithe.

(10) Le Cuid A de na hlarscribhinni a ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 2832013 agus Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013
leagtar amach na ceanglais chun meastnt a dhéanamh ar na sonrai i gcomhréir leis na prionsabail aonfhoirmeacha,
agus déantar tagairt ann do shubstaint{ gniomhacha ceimiceacha agus do thdirgi cosanta plandai a bhfuil na
substainti sin iontu, faoi seach. Ar mhaithe le deimhneacht dhlithidil, soiléireacht agus comhsheasmhacht le
Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013, ba cheart Cuid I den Iarscribhinn a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 546/2011 a athainmniti mar “Cuid A”.

(11) Le Cuid B de na hlarscribhinni a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013
leagtar amach na ceanglais chun meastnt a dhéanamh ar na sonrai i gcomhréir leis na prionsabail aonfhoirmeacha,
agus déantar tagairt ann do shubstaint{ gniomhacha ar miocrorgdnaigh iad agus do thairg{ cosanta plandai a bhfuil
na miocrorganaigh sin iontu, faoi seach. Ar mhaithe le deimhneacht dhlithidil, soiléireacht agus comhsheasmhacht
le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013, ba cheart Cuid II den Iarscribhinn a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 546/2011 a athainmniti mar “Cuid B”.

(*) Rialachdn (AE) Uimh. 5442011 6n gCoimisitin an 10 Meitheamh 2011 lena gcuirtear chun feidhme Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann leis na ceanglais sonraf i ndil le substaint{ gniomhacha (IO L 155,
11.6.2011, Ich. 1).

() Rialachdn (AE) Uimh. 545/2011 6n gCoimisitin an 10 Meitheamh 2011 lena gcuirtear chun feidhme Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann leis na ceanglais sonraf i nddil le tdirgi cosanta plandai (I0 L 155,
11.6.2011, Ich. 67).

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

() Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 6n gCoimisitin an 1 Marta 2013 lena leagtar amach na ceanglais sonrai i nddil le tdirgl cosanta
plandai, i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tdirgi cosanta plandai
a chur ar an margadh. (IO L 93, 3.4.2013, Ich. 85).

() Rialachdn 2022/1441 6n gCoimisiGin an 31 Linasa 2022 lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 2842013 a mhéid a bhaineann leis an
bhfiisnéis a bheidh le cur isteach maidir le tairgi cosanta plandai agus na ceanglais shonracha sonrai i nddil le tdirg{ cosanta plandai a
bhfuil microrgdnaigh iontu (Féach leathanach 70 den Iris Oifigitil seo).
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(12) Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Cuirtear an téacs a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo in ionad na hlarscribhinne a ghabhann
le Rialachédn (AE) 546/2011.

Airteagal 2
Leanfaidh Rialachdn (AE) Uimh. 546/2011 6n gCoimisitin mar a bhi sé sular leasaiodh é leis an Rialachdn seo d'theidhm a
bheith aige maidir le hiarratais ar idart tdirgi cosanta plandai, de réir bhri Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, a gcuirtear

sonrai isteach lena aghaidh i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 6n gCoimisitin sa leagan is infheidhme roimh
an 21 Samhain 2022.

Airteagal 3
Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 21 Samhain 2022.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 31 Linasa 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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TARSCRIBHINN
“IARSCRIBHINN
REAMHRA GINEARALTA
1. PRIONSABAIL GHINEARALTA
1.1. Is é is cuspdir do na prionsabail a fthorbraitear san larscribhinn seo ardleibhéal cosanta do shldinte an duine agus

do shldinte ainmhithe (speicis ar gnich do dhaoine iad a bheathti agus a choinnedil né bia-ainmhithe) agus don
chombhshaol a dirithii le meastnaithe agus cinnti 6 na Ballstdit a mhéid a bhaineann le htadard tdirgi cosanta
plandai, lena gcuirtear chun feidhme ceanglais Airteagal 29(1)(e) i gcomhar le hAirteagal 4(3) agus Airteagal
29(1)(f), (g) agus (h) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009. Chun criche na hlarscribhinne seo, td feidhm ag na
sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn ‘éifeachtdlacht’ tomhas a bhaineann leis an éifeacht fhoriomldn a bhaineann le tdirge cosanta
plandai a leathadh ar an gcdras talmhaiochta ina n-Usdidtear é (i.e. lena n-diritear éifeachtal dearfacha a
bhaineann le céiredil agus an ghniomhaiocht cosanta plandai inmhianaithe 4 déanamh agus éifeachtai
ditltacha amhail forbairt frithsheasmhachta, fiteatocsaineacht né laghda ar an tdirgeacht chéiliochtdil né
chainniochtil);

(2) ciallajonn ‘eisiontas dbhartha’ eisiontas ceimiceach arb tidar imni é do shldinte an duine, do shldinte
ainmhithe n6 don chomhshaol;

(3) ciallaionn ‘cobhsaiocht stérila’ an acmhainn atd ag tdirge cosanta plandai chun na hairfonna tosaigh agus an
t-dbhar a sainaithniodh a choinnedil ar bun le linn na tréimhse st6rdla faoi dhélai storala bunaithe.

1.2. Agus meastdireacht 4 déanamh ag na Ballstdit ar iarratais chun tdaruithe a dheont, déanfaidh siad an méid seo a
leanas:

(@)

— diritheoidh siad go gcuirfear na sainchomhaid ar fdil i gcomhréir le ceanglais na hlarscribhinne a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 6n gCoimisitin (!), ar a dhéanaf trath a chuirtear bailchrioch
ar an meastoireacht chun criche na cinnteoireachta, gan dochar, i gcds inarb dbhartha, d’Airteagail 33, 34
agus 59 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009,

— diritheoidh siad go mbeidh na sonrai a chuirfidh an t-iarrataséir isteach inghlactha i dtéarmai cainniochta,
céiliochta, comhsheasmhachta agus iontaofachta agus go mbeidh siad leordhéthanach chun
meastodireacht chui a dhéanambh ar an sainchomhad,

— déanfaidh siad meastéireacht, i gcds inarb dbhartha, ar na hidair a chuirfidh an t-iarrataséir isteach le
léiriti cén fath ndr chuir sé sonraf dirithe ar fdil;

(b) cuirfidh siad san direamh na sonraf a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach sa tdirge cosanta plandai den
larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 6n gCoimisitin (3), sonrai a chuirfear isteach
chun an tsubstaint ghniomhach a fhormheas faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, agus cuirfidh siad san
direamh torthai na meastéireachta ar na sonrai sin, gan dochar, i gcds inarb dbhartha, d'fhordlacha Airteagal
33(3) agus Airteagail 34 agus 59 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009;

(¢) cuirfidh siad san direamh faisnéis dbhartha theicnitiil né eolafoch eile maidir le héifeachtdlacht an tdirge
cosanta plandai n6 maidir le héifeachtai diobhalacha a d’théadfadh a bheith ag an tdirge cosanta plandai, a
chomhphdirteanna né a iarmhair, i gcds inarb dbhartha.

1.3. I gcds ina ndéantar tagairt, i bprionsabail shonracha na meastdireachta, do na sonraf san larscribhinn a ghabhann
le Rialachdn (AE) Uimh. 2832013, tuigfear gurb iad na sonrai dd dtagraitear i bpointe 1.2(b) den Iarscribhinn seo
fad.

() Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 6n gCoimisitin an 1 Marta 2013 lena leagtar amach na ceanglais sonrai i nddil le tdirgl cosanta
plandai, i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tdirgi cosanta plandai
a chur ar an margadh (IO L 93, 3.4.2013, Ich. 85).

() Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 6n gCoimisitin an 1 Mdrta 2013 lena leagtar amach na ceanglais sonrai i nddil le substainti
gniomhacha, i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tdirgi cosanta
plandai a chur ar an margadh (IO L 93, 3.4.2013, Ich. 1).
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1.4, I gcds ina bhfuil na sonraf agus an fthaisnéis a chuirtear ar fil leordhéthanach chun an mheastéireacht le haghaidh
ceann de na hasdidi atd beartaithe a chur i gerich, déanfaidh na Ballstdit meastnd ar iarratais agus déanfaidh siad
cinneadh le haghaidh na hdsdide até beartaithe.

Agus aird 4 tabhairt ar na hadair a chuirtear ar fdil agus le tairbhe aon soiléirithe a thugtar ina dhiaidh sin,
didaltéidh na Ballstdit d’'iarratais chun tdard a dheont, ar iarratais iad a bhfuil na bearnaf sonrai chomh moér sin
iontu nach féidir an mheastdireacht orthu a chur i gerich agus cinneadh iontaofa a dhéanambh le haghaidh ceann
amhdin de na hisdid{ atd beartaithe ar a laghad.

1.5. Le linn an phroisis mheastdireachta agus chinnteoireachta, oibreoidh na Ballstdit i gcomhar leis na hiarrataso6iri
chun aon cheist maidir leis an sainchomhad a réiteach go tapa né chun aon staidéar breise a bheidh riachtanach
le haghaidh sainchomhaid atd jomldn go teicnitiil lena bhféadfar meastéireacht chui a dhéanamh a shainaithint
go luath, né chun aon choinniollacha até beartaithe le haghaidh dsdid an tdirge cosanta plandai a leasti n6 chun a
chinedl n6 a chomhdhéanamh a mhodhnt chun a dirithit go bhfuil ceanglais na hlarscribhinne seo agus ar
leibhéal nios gineardlta, fordlacha Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 & gcomhlionadh.

1.6. Le linn an phroéisis mheastéireachta agus chinnteoireachta, bunéidh na Ballstdit a meastoireacht ar phrionsabail
eolaiocha atd aitheanta go hidirndisiinta mds féidir, agus déanfar an préiseas sin le cinamh combhairle 6
shaineolai.

1.7. Cuirfidh na Ballstdit san direamh na treoirdhoiciméid sin is infheidhme ar an déta a chuirtear isteach an t-iarratas
ar tdar.

2. MEASTOIREACHT, PRIONSABAIL GHINEARALTA

2.1. Ag féachaint don eolas eolafoch agus teicnitiil reatha, déanfaidh na Ballstit meastdireacht ar an bhfaisnéis dd

dtagraitear i bpointe 1.2, agus go hdirithe:

(a) sainaithneoidh siad na rioscai a thagann chun cinn, déanfaidh siad meastini ar a suntasacht agus ar an
nochtadh ionchasach, agus déanfaidh siad breithitnas maidir leis an riosca a bheadh ann do dhaoine,
d’ainmhithe né don chomhshaol;

(b) déanfaidh siad measiunt ar éifeachttlacht i dtéarmai éifeachtachta (lena n-diritear an fhrithsheasmhacht né an
tras-thrithsheasmhacht a d'théadfadh forbairt sa spriocorgdnach/sna spriocorgdnaigh) agus ar éifeachtai
diobhdlacha (lena n-diritear barra coiredilte, barra i ndiaidh a chéile agus barra céngaracha) an tdirge cosanta
plandai le haghaidh gach tséide a bhfuil Gdart 4 lorg ina leith.

2.2. Déanfaidh na Ballstait meastdireacht ar chdiliocht agus modheolaiocht na dtastdlacha, go héirithe i gcds nach ann
do mhodhanna téstdla caighdednaithe, agus ar na saintréithe seo a leanas de na modhanna a thuairiscitear, i gcds
ina bhfuil siad ar féil:

dbharthacht; ionadaiochas; fogaireacht; sainitilacht; in-atdirgtheacht.

2.3. Agus torthai na meastbireachtai 4 léirmhiniti ag na Ballstdit, cuirfidh siad san direamh eiliminti féideartha
éiginnteachta san fhaisnéis a fhaightear le linn na meastéireachta agus déanfaidh siad iad a thuairisciti, chun a
dirithii go mbeidh an baol nach mbraithfear éifeachtai diobhdlacha né go ndéanfar beagmheas ar a thabhachtai
atd siad, go mbeidh an baol sin chomh hiseal agus is féidir. Déanfar scriidt ar an bproiseas cinnteoireachta chun
pointi criticitila cinnteoireachta né mireanna sonrai a shainaithint a bhféadfadh aicmit bréige riosca a bheith mar
thoradh ar éiginnteachtaf ina leith.

2.4. I gcomhréir le hAirteagal 29 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, diritheoidh na Ballstdit go dtabharfar aird leis
na meastoireachtai a dhéanfar do na coinniollacha praiticitila dsdide atd beartaithe agus, go hdirithe, don chuspéir
tsdide, don ddileog leata, don mhodh leata, don mhiniciocht agus amchldr leata, agus do chinedl agus
comhdhéanambh an tdirge cosanta plandai.

[ gcomhréir leis na ceanglais i nddil le hisdid chui mar a leagtar amach in Airteagal 55 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009, cuirfidh na Ballstdit fordlacha Threoir 2009/128/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComihairle () san direamh agus, go hdirithe, na prionsabail a bhaineann le bainistiti comhthdite lotnaidi.

2.5. Sa mheastéireacht, déanfaidh na Ballstdit na délaf talmhaiochta, sldinte plandai n6 comhshaoil (lena n-diritear dalai
aerdide) sna limistéir isdide a mheas.

() Treoir 2009/128/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 21 Deireadh Fomhair 2009 lena mbunaitear creat le haghaidh
gniomhaiocht Chomhphobail chun dsdid inbhuanaithe lotnaidicid{ a bhaint amach (IO L 309, 24.11.2009, Ich. 71).



1.9.2022 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 22775

2.6. I gcds ina ndéantar fordil le prionsabail shonracha i Roinn 1 de Chuid A né i Roinn 1 de Chuid B (de réir mar is
infheidhme) maidir le hasdid samhlacha riomha sa mheastéireacht ar thdirge cosanta plandai, déanfar an méid
seo a leanas leis na samhlacha sin:

(a) déanfar meastachdn is fearr is féidir ar bhealach iomchui ar na préisis dbhartha uile atd i geeist, ag cur
paraiméadair agus toimhdi réalafocha san direamh;

(b) cuirfear faoi réir meastdireachta iad dd dtagraitear i bpointe 2.3;

(c) bailiochtofar ar bhealach iontaofa iad tri thomhais a dhéanfar in imthosca atd dbhartha le haghaidh dsdid an
mhdnla;

(d) beidh siad dbhartha do na dalai atd sa réimse Gisdide;

(e) i gcdsanna ndr bailiochtaiodh na samhlacha, tacéfar leo le mionsonrai lena léireofar conas a riomhann an
tsamhail na meastachdin a chuirtear ar fdil, agus le minithe ar na hionchuir uile sa tsamhail agus mionsonrai
maidir leis an gcaoi ar diorthaiodh iad.

2.7. I gcds ina dtagraitear do mheitibiliti sna prionsabail shonracha, ni chuirfear san direamh ach na cinn atd dbhartha
don chritéar atd beartaithe. Le haghaidh Chuid A baineann sé sin le tdirgi dighrddiichdin né imoibritichdin freisin.
Le haghaidh Chuid B baineann sé sin leis na nithe a shainmhinitear mar ‘mheitibilit{ arb ddar imnf iad’.

3. CINNTEOIREACHT, PRIONSABAIL GHINEARALTA

3.1. I gcds inarb iomchui, forchuirfidh na Ballstdit coinniollacha né srianta ar na hddaruithe a dheonafonn siad.
Roghnofar cinedl agus déine na gcoinniollacha né na srianta sin ar bhonn chinedl agus thairsinge na mbuntdist{ a
bhfuil coinne leo agus na rioscai is docha a thiocfaidh chun cinn, agus is coinnfollacha agus srianta iad a bheidh
iomchui don mhéid sin.

3.2. Airitheoidh na Ballstiit go gcuirfear san direamh leis na cinnti a dhéanfar chun tdaruithe a dheont na dalaf
talmhaiochta, sldinte plandai n6 comhshaoil (lena n-diritear dalai aerdide) i limistéir na hiisdide atd beartaithe.
D'fhéadfadh coinniollacha agus srianta sonracha ar tsdid a bheith mar thoradh ar cheisteanna den sort sin, agus
d'théadfai tidarti a dheond le haghaidh limistéar dirithe seachas limistéar eile laistigh den Bhallstat i gceist mar
thoradh ar na ceisteanna sin.

3.3. Airitheoidh na Ballstdit go mbeidh an rata leata tidaraithe agus an lion leataf ag an rata fosta atd riachtanach chun
an éifeacht inmhianaithe a bhaint amach fiti i gcds nach é a bheadh mar thoradh ar ritai nios airde rioscai
do-ghlactha do shldinte an duine né do shldinte ainmhithe né don chomhshaol. Déanfar idirdhealti idir na ratai
tdaraithe i gcomhréir leis na dalai talmhafochta, sldinte plandai né comhshaoil (lena n-diritear délai aerdide) sna
limistéir éagsila a ndeonaitear idart ina leith, agus beidh an t-idirdheald sin iomchui do na dalaf sin. Mar sin féin,
ni eascréidh éifeachtal neamh-inmhianaithe, amhail forbairt frithsheasmhachta sa spriocorgdnach, as na ratai leata
agus an lion leatai.

3.4, Airitheoidh na Ballstdit go ndéanfar bainistiti comhthdite lotnaidi a mheas leis na cinnti a dhéantar chun ddaruithe
a dheont, mar a leagtar amach i dTreoir 2009/128/CE. Go hdirithe, diritheoidh na Ballstdit go sonréfar frasa
rabhaidh ar an lipéad i gcds ina bhfuil coinne le héifeachtai ditltacha ar orgdnaigh thairbhidla a scaoiltear amach
d’aon ghné mar chuid de straitéis{ bainistithe comhthdite lotnaidi.

3.5. Os rud é go mbunéfar an mheastéireacht ar shonrai a bhaineann le lion teoranta speiceas ionadaioch nach
spriocspeicis iad, diritheoidh na Ballstdit nach mbeidh iarmhairti fadtéarmacha ann d'thldirse agus éagsdlacht
speiceas nach spriocspeicis iad mar thoradh ar tisédid tdirgi cosanta plandai.

3.6. Sula n-eiseoidh na Ballstait tidard, diritheoidh siad an méid seo a leanas maidir le lipéad an tdirge cosanta plandai:
(a) go gcomhlionann sé na ceanglais a leagtar amach i Rialachdn (AE) Uimh. 547/2011;

(b) go bhfuil faisnéis air maidir le cosaint oibreoiri, oibrithe, daoine atd ar an lathair agus cénaitheoiri a
cheanglaitear le reachtaiocht an Aontais maidir le cosaint oibrithe;

(c) go sonraionn sé na coinniollacha né na srianta faoina bhféadfar n6 nach bhféadfar an tdirge cosanta plandai a
tsdid dé dtagraitear i bpointi 3.1 go 3.5 den réamhrd gineardlta seo.
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Luafar leis an tidard na sonraf a shonraitear i Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombairle (%.

3.7. Sula n-eiseoidh na Ballstdit idaruithe, déanfaidh siad an méid seo a leanas:

(a) diritheoidh siad go bhfuil an pacdistiti atd beartaithe i gcomhréir le fordlacha Rialachdn (CE) Uimh. 1272/
2008;

(b) éiritheoidh siad go bhfuil na nésanna imeachta seo a leanas i gcomhréir leis na fordlacha rialdla dbhartha:
— na ndsanna imeacht chun an tdirge cosanta plandaf a scriosadh,

— na nésanna imeachta chun aon éifeachtai diobhdlacha a bhaineann leis an tdirge cosanta plandai a neodrd
md scaiptear ¢ tri thimpiste, agus

— na nésanna imeachta chun an pacdistit a dhi-éillit né a scriosadh.

3.8. Ni dheonéfar aon idarti mura gcomhliontar na ceanglais uile dd dtagraitear i Roinn 2 de Chuid A né i Roinn 2 de
Chuid B (de réir mar is infheidhme). Mar sin féin:

(a) igcds nach gcomhliontar ceanglas sonrach cinnteoireachta amhdin né nios mé dé dtagraitear i bpointi 2.1,
2.2,2.3n6 2.7 de Chuid A, né i bpointe 2.3 de Chuid B, faoi seach, ni dheonéfar ddaruithe ach amhdin i gcds
inar mé na buntdisti a bhainfeadh le hisdid an tdirge cosanta plandal faoi na coinniollacha tsdide atd
beartaithe nd na héifeachtai diobhdlacha a d'fhéadfadh a bheith ann mar thoradh ar a tsdid. Ni mér aon
srianta ar Gsdid an tdirge cosanta plandai a bhaineann le neamh-chomhlionadh cuid de na ceanglais
thuasluaite a lua ar an lipéad, agus ni bhainfidh neamh-chomhlionadh na gceanglas dd dtagraitear i bpointe
2.7 de Chuid A (ma bhionn feidhm ag Cuid A) an bonn d"tsdid chuf an tdirge cosanta plandai. D’fhéadfadh na
nithe seo a leanas a bheith i gceist leis na buntdisti sin:

— buntdisti maidir le bearta bainistithe comhthdite né feirmeoireacht orgdnach né comhoiritnacht leo,
— straitéis{ éascaithe chun an riosca go bhforbrédh frithsheasmhacht a laghdu,

— an gé atd le héagstlacht nfos mé de chinedlacha substainti gniomhacha né modhanna gniomhaiochta
bitheolaiocha, e.g. lena n-tsdid i straitéisi chun dighrddtchdn luathaithe san ithir a sheachaint,

— riosca laghdaithe le haghaidh oibreoir{ agus tomhaltéir,
— laghdu ar éillitt an chomhshaoil agus ar an tionchar ar speicis nach spriocspeicis iad.

(b) igcds nach gcomhliontar na critéir dd dtagraitear i bpointe 2.6 de Chuid A n6 i bpointe 2.4 de Chuid B, faoi
seach, go hiomldn de dheasca teorainneacha san eolaiocht agus sa teicneolaiocht anailiseach reatha, deonéfar
tdar( le haghaidh tréimhse theoranta ma bhionn na modhanna a chuirtear isteach leordhéthanach chun na
gcrioch atd beartaithe. Sa chds sin, ceangléfar ar an iarratas6ir modhanna anailise a fhorbairt agus a chur
isteach, modhanna a bheidh i gcomhréir leis na critéir sin, faoi sprioc-am sonrach. Déanfar an t-dart a
athbhreithnit ar dhul in éag don sprioc-am sin;

(c) 1 gcés nér fioraiodh in-atdirgtheacht na modhanna anailise a cuireadh isteach d4 dtagraitear i bpointe 2.6 de
Chuid A n6 i bpointe 2.4 de Chuid B, faoi seach, ach in dhd shaotharlann, deondfar tdart ar feadh bliain
amhdin chun go mbeidh an t-iarrataséir in ann in-atdirgtheacht na modhanna sin a léiriti i gcomhréir leis na
critéir chomhaontaithe i dtriti saotharlann ar a laghad.

3.9. [ gcds inar deonafodh tdar i gcomhréir leis na ceanglais dd bhfordiltear san Iarscribhinn seo, féadfaidh na Ballstdit
an méid seo a leanas a dhéanamh de bhua Airteagal 44 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009:

(a) bearta a shainid, i gcds inar féidir, i ndlithchomhar leis an iarrataséir mds féidir, chun feabhas a chur ar
éifeachtulacht an tdirge cosanta plandaf; agus/né

(b) bearta a shainid, i gcds inar féidir, i ndlathchombhar leis an iarratasoir, chun an nochtadh a d’théadfadh tarlii le
linn Gséid an tdirge cosanta plandai n6 ina diaidh a laghd tuilleadh.

() Rialachdn (CE) Uimh. 12722008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le haicmid, lipéadd agus
pacdistii substainti agus meascdn, lena leasaitear agus lena n-aisghairtear Treoracha 67/548/CEE agus 1999/45/CE, agus lena
leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 (IO L 353, 31.12.2008, Ich. 1).
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Cuirfidh na Ballstdit na hiarrataséiri ar an eolas maidir le haon bhearta a shainaithnitear faoi (a) né (b) agus
ceanglo6idh siad ar na hiarrataséiri aon sonrai agus faisnéis bhreise a chur ar fdil a bheidh riachtanach chun
éifeachtiilacht né inghlacthacht na rioscai a thagann chun cinn faoi na coinniollacha athraithe a léirid.

3.10.  Airitheoidh na Ballstéit, a mhéid is féidir go praiticidil, le haghaidh gach substaint ghnfomhach atd sna tairgf
cosanta plandai atd 4 meas le haghaidh tdaraithe, go gcuirfidh an t-iarrataséir san direamh gach eolas agus
faisnéis 6n litriocht eolaioch dbhartha atd ar féil trath a chuirtear isteach an sainchomhad ar an tdirgi cosanta
plandai.

CUID A
Prionsabail aonfhoirmeacha chun measidnii agus ddard a dhéanamh ar thdirgi cosanta plandai ceimiceacha

1. MEASTOIREACHT

Cuirfidh na Ballstdit na prionsabail seo a leanas chun feidhme, chun meastéireacht a dhéanamh ar na sonrai agus
an fhaisnéis a chuirtear isteach chun tacti le hiarratais, agus gan dochar do phrionsabail ghinearalta Chuid 2 den
réamhra ginearalta.

1.1. Eifeachtilacht

1.1.1. [ gcds ina mbaineann an dsdid atd beartaithe leis an rialti orgdnaigh né cosaint ina aghaidh, déanfaidh na Ballstdit
meastbireacht ar an mbaol go bhféadfadh an t-organach sin dochar a dhéanamh faoi na délai talmhaiochta, sldinte
plandai agus comhshaoil (lena n-diritear délaf aerdide) i limistéar na hiisdide atd beartaithe.

1.1.2. I gcds ina mbaineann an Usdid atd beartaithe le héifeacht seachas an riald nd cosaint in aghaidh organaigh,
déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar an bhféadfadh damdiste, caillteanas né mi-disitlacht shuntasach tarla faoi
na dalai talmhafochta, sldinte plandai agus comhshaoil (lena n-diritear délai aerdide) sa limistéar dsdide atd
beartaithe murar tisdideadh an tdirge cosanta plandai.

1.1.3. Déanfaidh na Ballstdit meastbireacht ar na sonrai éifeachtiilachta maidir leis an tdirge cosanta plandai dd
bhfordiltear san larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 ag féachaint do mhéid an rialaithe
n6 do mhéid na héifeachta inmhianaithe agus ag féachaint do na coinniollacha turgnamhacha dbhartha amhail:

— an rogha bairr n6 saothrdige,
— na dalaf talmhaiochta agus comhshaoil (lena n-diritear délai aerdide),
— an t-orgdnach diobhalach a bheith ann agus a dhlas,
— céim forbartha an bhairr agus an orgdnaigh,
— méid an tdirge cosanta plandai a dsdideadh,
— md cheanglaitear ¢ ar an lipéad, an méid aiditivaigh a cuireadh leis,
— miniciocht agus amchldr na leatai,
— an cinedl trealaimh leata.
1.1.4.  Déanfaidh na Ballstdit meast6ireacht ar theidhmiocht an tdirge cosanta plandai i réimse ddlai talmhaiochta, sldinte

plandai agus comhshaoil (lena n-diritear dalai aerdide) is docha a thiocfaidh chun cinn sa chleachtas sa limistéar
tisdide atd beartaithe agus go héirithe:

(i) leibhéal, comhsheasmhacht agus fad na héifeachta atd 4 lorg i nddil leis an déileog i gcompardid le tdirge n6
tdirg{ tagartha oiriinacha agus c6imheastéir neamhchéiredilte;

(ii) i gcds inarb dbhartha, éifeacht ar thdirgeacht né laghdd ar chaillteanas sa stordil, i dtéarmai cainniochta
agus/n6 céiliochta, i gcompardid le tdirge no tdirgi dbhartha oiritinacha agus c6imheastéir neamhchéiredilte.

I gcds nach ann do thdirge tagartha oiritinach, déanfaidh na Ballstdit meastoireacht ar fheidhmiocht an tdirge
cosanta plandai chun a chinneadh cé acu atd n6 nach bhfuil buntdiste chomhsheasmhach agus shainithe ann faoi
na délai talmhafochta, sldinte plandai agus comhshaoil (lena n-diritear ddlai aerdide) sa limistéar Usdide atd
beartaithe.
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1.1.5.  [gcds ina n-diritear ar lipéad an tdirge ceanglais i ndail le hisdid an tdirge cosanta plandai le tdirgi cosanta plandai
eile agus/n6 le haiditivaigh mar mheascdn umair, déanfaidh na Ballstdit na meastoireachtai dd dtagraitear i bpointi
1.1.1 go 1.1.4 i ndail leis an bhfaisnéis a chuirtear ar fdil le haghaidh an mheascdin umair.

[ gcds ina n-diritear ar lipéad an tdirge moltai i nddil le hiisdid an tdirge cosanta plandai le tdirgi cosanta plandai eile
agus/no le haiditivaigh mar mheascdn umair, déanfaidh na Ballstdit meastdireachtaf ar oiriinacht an mheascdin
agus na gcoinniollacha usdide a ghabhann leis.

1.2. Easpa éifeachtai do-ghlactha ar phlandai n6 ar thdirgi plandai

1.2.1.  Déanfaidh na Ballstait meastdireacht ar mhéid na n-éifeachtai diobhdlacha ar an mbarr céiredilte tar éis an tdirge
cosanta plandai a #isdid i gcomhréir leis na coinniollacha Gsdide atd beartaithe i gcompardid, i gcds inarb
dbhartha, le tdirge no tdirg{ tagartha oiritinacha, i gcds inarb ann dé6ibh, agus/né céimheastéir neamhchoiredilte.

(a) Cuirfear san direamh sa mheastdireacht an fhaisnéis seo a leanas:
(i) nasonrai éifeachtilachta dd bhfordiltear san larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013;

(i) faisnéis dbhartha eile maidir leis an tdirge cosanta plandai amhail cinedl na hullmhéide, an ddileog, an
modh leata, lion agus amchldr na leataf;

(ili) gach faisnéis dbhartha maidir leis an tsubstaint ghniomhach da bhfordiltear san larscribhinn a ghabhann
le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013, lena n-diritear an modh gniomhaiochta, galbhrd, so-ghalaitheacht
agus tuaslagthacht an uisce.

(b) Aireofar sa mheastéireacht sin:

(i) cinedl, miniciocht, leibhéal agus fad na n-éifeachtai fiteatocsaineacha a bhreathnaitear agus na délai
talmhafochta, sldinte plandai agus comhshaoil (lena n-diritear ddlaf aerdide) a dhéanann difear déibh;

(i) na difriochtai idir priomh-shaothréga maidir lena n-iogaireacht d’éifeachtai fiteatocsaineacha;
(iti) an chuid den bharr céiredilte né de na tdirgi plandai ina mbreathnaitear éifeachtai fiteatocsaineacha;

(iv) an drochthionchar ar thdirgeacht an bhairr chéiredilte né ar thdirgi plandai i dtéarmai cainniochta
agus/né cdiliochta;

(v) an drochthionchar ar phlandai céiredilte né ar thdirgi plandai atd le hiisdid le haghaidh iomadaithe, i
dtéarmai inmharthanachta, péactha, eascartha, fréamhaithe agus bunaithe;

(vi) igcds ina mbaineann sé le tdirgi soghalaithe, an drochthionchar ar bharra céngaracha.

1.2.2.  Igcds ina sonraitear leis na sonraf atd ar fdil go bhfanann an tsubstaint ghniomhach né meitibiliti suntasacha, tdirgf
dighradachdin né imoibritchdin in ithreacha agus/né i substainti plandai n6 orthu i gcainniochtai suntasacha tar
éis an tdirge cosanta plandai a isdid i gcomhréir leis na coinniollacha tsdide ata beartaithe, déanfaidh na Ballstdit
meastbireacht ar mhéid na n-éifeachtai diobhdlacha ar bharra eile ina dhiaidh sin. Déanfar an mheastéireacht sin
mar a shonraitear i bpointe 1.2.1.

1.2.3.  Igcds ina n-diritear ar lipéad an tdirge ceanglais i nddil le hdsdid an tdirge cosanta plandai le tdirgi cosanta plandai
eile no le haiditivaigh mar mheascdn umair, déanfar an mheastéireacht dd dtagraitear i bpointi 1.1.1 i nddil leis an
bhfaisnéis a chuirtear ar fiil le haghaidh an mheascdin umair.

1.3. Tionchar ar veirteabraigh at4 le riali

[ gcds ina mbionn sé d'aidhm ag an Gsdid atd beartaithe don tdirge cosanta plandai éifeacht a imirt ar veirteabraigh,
déanfaidh na Ballstdit meastbireacht ar an sdsra lena bhfaightear an éifeacht sin agus ar na héifeachtai a
bhreathnaitear ar iompraiocht agus ar shldinte na spriocainmhithe; i gcds inarb { an éifeacht atd beartaithe an
spriocainmhi a mhard déanfaidh siad meastéireacht ar an am is gd chun an t-ainmhi a mhari agus na
coinnfollacha faoina ndéantar é.

Cuirfear san direamh sa mheastdireacht an thaisnéis seo a leanas:

(i) gach faisnéis abhartha da bhfordiltear san larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus
torthai na meastdireachta, lena n-diritear na staidéir thocsaineolaiocha agus mheitibileachta;
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(i) gach faisnéis dbhartha maidir leis an tdirge cosanta plandai dd bhfordiltear san Iarscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013, lena n-diritear staidéir thocsaineolaiocha agus sonraf éifeachtiilachta.

1.4. Tionchar ar shldinte an duine né ar shldinte ainmhithe
1.4.1.  Tionchar ar shldinte an duine né ar shldinte ainmhithe de bharr an tdirge cosanta plandaf

1.4.1.1. Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar nochtadh oibreoiri don tsubstaint ghniomhach agus/né do chomhdhdile
atd dbhartha 6 thaobh na tocsaineolafochta de sa tdirge cosanta plandai is décha a thiocfaidh chun cinn faoi na
coinniollacha tsdide atd beartaithe (lena n-diritear go hdirithe an daileog, an modh leata agus na délai aerdide) ag
baint Gsdide as sonrai réalaiocha de réir rogha agus, mura bhfuil sonrai den sért sin ar fdil, samhail riomha
oiritinach bailiochtaithe.

(a) Cuirfear san direamh sa mheastdireacht an fhaisnéis seo a leanas:

(i) na staidéir thocsaineolaiocha agus mheitibileachta dd bhfordiltear san larscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus torthai na meastéireachta, lena n-diritear an leibhéal nochta atd
inghlactha ag an oibreoir (AOEL). Is éard atd i gceist leis an leibhéal nochta atd inghlactha ag an oibreoir
an t-uasmhéid substainte gniomhai a bhféadfaidh an t-oibreoir a bheith nochta dé gan aon éifeachtai
diobhalacha sldinte. Sloinntear AOEL ina mhilleagraim den cheimicedn in aghaidh mhedchan coirp an
oibreora. T4 AOEL bunaithe ar an leibhéal is airde nach mbreathnaitear éifeacht dhiobhalach ar bith i
dtéstdlacha sna speicis ainmhiocha is leochaili n6, ma t sonrai iomchui ar féil, i ndaoine;

(ii) faisnéis dbhartha eile maidir leis na substaint{ gnfjomhacha amhail airfonna fisiceacha agus ceimiceacha;

(ili) na staidéir thocsaineolaiocha dd bhfordiltear san Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 2842013, lena n-diritear, i gcds inarb iomchui, staidéir ar ionsti deirmigh;

(iv) faisnéis dbhartha eile dd bhfordiltear san Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013
ambhail:

— comhdhéanamh na hullmhéide,

— cinedl na hullmhéide,

— méid, dearadh agus cinedl an phacdistithe,

— réimse tsdide agus cinedl an bhairr n6 na sprice,

— an modh leata lena n-diritear ldimhsedil, 16d4il agus meascadh an tdirge,
— bearta laghdaithe nochta a mholtar,

— moltai maidir le héadai cosanta,

— uasrata leata,

— f{ostoirt leata sprae a luaitear ar an lipéad,

— lion agus amchldr na leatai.

(b) Déanfar an mheastéireacht sin le haghaidh gach cinedl modha leata agus trealaimh leata atd beartaithe le
haghaidh tsdid an tdirge cosanta plandai agus le haghaidh na gcinedlacha agus na méideanna éagsila
coimedddn atd le hdsdid, agus aird 4 tabhairt ar mheascadh, oibriochtai 16ddla, leathadh an tdirge cosanta
plandai agus glantachdn agus gnathchothabhdil an trealaimh leata.

1.4.1.2. Déanfaidh na Ballstdit scriiddi ar an bhfaisnéis a bhaineann le cinedl agus saintréithe an phacdistithe atd beartaithe
agus aird ar leith 4 tabhairt do na gnéithe seo a leanas:

— an cinedl pacdistithe,

— na toisi agus an toilleadh atd aige,

— méid na hoscailte,

— cinedl an dantéra,

— aneart, a sceithdhionacht agus a fhriotaiocht in aghaidh gnathiompair agus gndthldimhsedla,

— a thriotaiocht in aghaidh an dbhair agus a chomhoiritinacht leis.
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1.4.1.3. Déanfaidh na Ballstdit scriidii ar chinedl agus ar shaintréithe na n-éadai cosanta agus an trealaimh atd beartaithe
agus aird ar leith 4 tabhairt do na gnéithe seo a leanas:

— infhaighteacht agus oiriinacht,
— aéasca atd sé iad a chaitheamh ag cur strus fisiceach agus délaf aerdide san direamh.

1.4.1.4. Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar an bhféidearthacht go nochtfai daoine eile (daoine atd ar an lathair n6
oibreoiri a nochtar tar éis an tdirge cosanta plandai a leathadh) né ainmhithe don tsubstaint ghniomhach agus/né

do chomhdhitiile eile atd dbhartha 6 thaobh na tocsaineolaiochta de sa tdirge cosanta plandai faoi na coinniollacha
tsdide atd beartaithe.

Cuirfear san direamh sa mheastoéireacht an thaisnéis seo a leanas:

(i) na staidéir thocsaineolaiocha agus mheitibileachta ar an tsubstaint ghniomhach dd bhfordiltear san
larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 2832013 agus torthai na meastéireachta, lena n-diritear
an leibhéal nochta atd inghlactha ag an oibreoir;

(i) na staidéir thocsaineolaiocha dd bhfordiltear san larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013,
lena n-diritear, i gcds inarb iomchui, staidéir ar ionst deirmigh;

(iii) faisnéis dbhartha eile maidir leis an tdirge cosanta plandai dd bhfordiltear san larscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 amhail:

— tréimhsi athiontréla, tréimhsi feithimh riachtanacha n6 réamhchdraimi eile chun daoine agus ainmhithe a
chosaint,

— an modh leata, go hdirithe spraedil,

— an t-uasrata leata,

— an t-uasmhéid leata sprae,

— comhdhéanamh na hullmhéide,

— an farasbarr a thanann ar phlandai agus ar thdirg{ plandai tar éis coiredla,

— gniomhaiochtai breise ina nochtar oibrithe.
1.4.2.  Tionchar ar shldinte an duine agus ar shldinte ainmhithe a eascraionn 6 iarmhair

1.4.2.1. Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar an bhfaisnéis shonrach maidir le tocsaineolaiocht dd bhfordiltear san
Tarscribhinn a ghabhann le Rialachadn (AE) Uimh. 283/2013 agus go hdirithe:

— cinneadh maidir le hiontdgéil laethdil inghlactha (ADI),
— meitibiliti, tdirgl dighrddichdin agus imoibritchdin a shainaithint i bplandai né i dtdirg{ plandai céiredilte,
— iompraiocht iarmhair na substainte gniomhai agus a meitibiliti on trath leata go dt{ an bhuaint, né i gcds tsdidi
iarbhuainte, go dti go mbaintear na tdirgi plandai stordilte 6n stéras.
1.4.2.2. Sula ndéanfaidh na Ballstdit meastoireacht ar na leibhéil iarmhair sna trialacha a thuairiscitear né i dtdirgi de

thionscnamh ainmhioch, déanfaidh siad scriidt ar an bhfaisnéis seo a leanas:

— sonrai maidir leis an dea-chleachtas talmhafochta atd beartaithe, lena n-diritear sonrai maidir le leathadh dd
bhfordiltear san larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 agus eatraimh réamhbhuainte
beartaithe le haghaidh 0sdidi atd beartaithe, le haghaidh tréimhsi aistarraingthe né stérdla, i geds tsdidi
iarbhuainte,

— cinedl na hullmhéide,
— modhanna anailise agus an sainmhiniti ar iarmhar.
1.4.2.3. Ar bhonn samhlacha staitistidla oiritinacha, déanfaidh na Ballstdit meastoireacht ar na leibhéil jarmhair a

bhreathnaitear sna trialacha a thuairiscitear. Déanfar an mheastdireacht sin le haghaidh gach tsdid atd beartaithe
agus cuirfear an méid seo a leanas san direamh léi:

(i) coinniollacha tsdide atd beartaithe le haghaidh an tdirge cosanta plandaf;

(i) an fhaisnéis shonrach maidir le hiarmhair i bplanda, i dtdirg{ plandai, i mbia agus i mbeatha, né orthu, d4
bhfordiltear san Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 agus ddileadh na n-iarmhar idir
codanna inite agus neamh-inite;
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(iti) an fhaisnéis shonrach maidir le hiarmhair i bplandai, i dtdirg{ plandai, i mbia agus i mbeatha, né orthu, d4
bhfordiltear san larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus torthaf na meastéireachta;

(iv) na féidearthachtai réalaiocha chun sonrai a eachtarshuiomh 6 bharr amhdin go dti barr eile.

1.4.2.4. Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar na leibhéil iarmhair a bhreathnaitear i dtdirgi de thionscnamh ainmhioch,
ag cur na faisnéise san direamh dd bhfordiltear i Roinn 8 de Chuid A den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn
(AE) Uimh. 284/2013 agus iarmhair a thagann ¢ tsdidi eile.

1.4.2.5. Déanfaidh na Ballstdit meastachdn ar nochtadh féideartha tomhaltéiri tri aiste bia agus, i gcds inarb dbhartha,
bealaigh eile nochta, ag baint dsdid as samhail riomha oiridnach. Cuirfear san direamh leis an meastéireacht sin, i
gcas inarb dbhartha, foinsi eile faisnéise amhail Gsdidi Gdaraithe eile de thdirgi cosanta plandai a bhfuil an
tsubstaint ghniomhach chéanna iontu né a n-eascraionn na hiarmhair chéanna uathu.

1.4.2.6. 1 gcas inarb dbhartha déanfaidh na Ballstait meastachdn ar nochtadh ainmhithe, ag tabhairt aird ar na leibhéil
iarmhair a bhreathnaitear i bplandai n6 i dtdirgi plandai céiredilte a bhfuil sé beartaithe iad a thabhairt mar bhia
d’ainmhithe.

1.5. Tionchar ar an gcomhshaol

1.5.1.  Cinnitint agus ddileadh sa chomhshaol

Sa mheastéireacht ar chinnidint agus ddileadh an tdirge cosanta plandai sa chomhshaol, tabharfaidh na Ballstdit
aird ar gach gné den chombhshaol, lena n-diritear bithra, agus go hdirithe, ar na nithe seo a leanas:

1.5.1.1. Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar an bhféidearthacht go sroichfeadh an tdirge cosanta plandai an ithir faoi na
coinniollacha tsdide atd beartaithe; mas ann don fhéidearthacht sin déanfaidh siad meastachdn ar rata agus ar
bhealach an dighrddichdin san ithir, ar an tsoghluaisteacht san ithir agus ar an athrd sa titichan iomldn (iarmhair
in-eastosctha agus neamh-in-eastésctha (*) de chuid na substainte gniomhai agus meitibiliti dbhartha, tdirgi
dighradichdin agus imoibritchdin a bhféadfadh coinne a bheith leo san ithir i limistéar na hisdide atd beartaithe
tar éis an tdirge cosanta plandai a dsdid i gcomhréir leis na coinniollacha tsdide atd beartaithe.
Cuirfear san direamh sa mheastéireacht an fhaisnéis seo a leanas:

(i) an fhaisnéis shonrach maidir le cinnidint agus iompraiocht san ithir dd bhfordiltear san larscribhinn a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 2832013 agus torthai na meastdireachta;

(ii) faisnéis dbhartha eile maidir leis an tsubstaint ghnfomhach ambhail:
— an mhais mhdilineach,
— tuaslagthacht san uisce,
— combéifeacht rannach ochtandl/uisce,
— bra galuisce,
— rata galaithe,
— tairiseach dithiomstichdin,
— rata f6tai-dhighrddaithe agus céannacht na dtdirgi dighrddichdin,
— réta hidrealaithe i nddil le pH agus céannacht na dtdirgi dighradachdin.

(ili) gach faisnéis maidir leis an tdirge cosanta plandai dd bhfordiltear san Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn
(AE) Uimh. 284/2013, lena n-diritear faisnéis maidir le ddileadh agus iditi san ithir;

(iv) 1igcds inarb dbhartha, sdid{ Gidaraithe eile de thdirgi cosanta plandai sa limistéar sdide atd beartaithe a bhfuil
an tsubstaint ghniomhach chéanna iontu né a n-eascraionn na hiarmhair chéanna uathu.

() Sainmhinitear iarmhair neamh-in-eastésctha (dd dtagraitear uaireanta mar iarmhair ‘thathaithe’ n6 ‘neamh-eastdsctha’) i bplandai agus
in ithreacha mar speicis cheimiceacha de thionscnamh lotnaidicidi a tsdidtear i gcomhréir le dea-chleachtas talmhaiochta nach féidir a
eastéscadh tri mhodhanna nach ndéanann athr suntasach do chinedl ceimiceach na n-iarmhar sin. Ni mheastar go n-diritear
bloghanna tri bhealaigh mheitibileacha a n-eascraionn tdirgi naddrtha astu sna hiarmhair neamh-in-eastésctha sin.
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1.5.1.2. Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar an bhféidearthacht go sroichfeadh an tdirge cosanta plandai an
screamhuisce faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe; mds ann don fhéidearthacht sin déanfaidh siad
meastachdn, ag baint Gsdid as samhail rfomha oiritinach atd bailiochtaithe ar leibhéal an Aontais Eorpaigh, ar
thitchan na substainte gniomhal agus na meitibiliti abhartha, tdirgi dighradichdin agus imoibritchdin a
bhféadfadh coinne a bheith leo sa screamhuisce i limistéar na husdide atd beartaithe tar éis an tdirge cosanta
plandai a sdid i gcomhréir leis na coinniollacha tsdide atd beartaithe.

Fad agus nach bhfuil aon samhail rfomha ann atd bailiochtaithe ar leibhéal an Aontais Eorpaigh, bunéidh na
Ballstdit a meastdireacht go hdirithe ar na torthai soghluaisteachta agus marthanachta sna staidéir ar ithir dd
bhfordiltear san Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus le Rialachin (AE)
Uimh. 284/2013.

Cuirfear san direamh sa mheastdireacht sin an thaisnéis seo a leanas:

(i) an fhaisnéis shonrach maidir le cinnitint agus iomprafocht san ithir agus san uisce dd bhfordiltear san
Tarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus torthai na meastdireachta;

(i) faisnéis dbhartha eile maidir leis an tsubstaint ghniomhach amhail:
— an mhais mhdilineach,
— tuaslagthacht san uisce,
— combhéifeacht rannach ochtandl/uisce,
— bra galuisce,
— rdta galaithe,
— rata hidrealaithe i nddil le pH agus céannacht na dtdirgi dighrddiichdin,
— tairiseach dithiomstichdin;

(i) gach faisnéis maidir leis an tdirge cosanta plandai dd bhfordiltear san Iarscribhinn a ghabhann le Rialachan
(AE) Uimh. 284/201 3, lena n-diritear faisnéis maidir le ddileadh agus iditi san ithir agus san uisce;

(iv) 1igcds inarb dbhartha, dsdid{ tidaraithe eile de thdirg{ cosanta plandai i limistéar na hdsdide beartaithe a bhfuil
an tsubstaint ghniomhach chéanna iontu né a n-eascraionn na hiarmhair chéanna uathu;

(v) 1igcds inarb dbhartha, sonrai maidir le hidit lena n-diritear trasthoirmit agus s sa chrios sdithithe;

(vi) igcds inarb dbhartha, sonrai maidir leis na nésanna imeachta chun uisce 6il a astarraingt agus a chdiredil i
limistéar na hisdide beartaithe;

(vii) igcds inarb dbhartha, sonrai faireachdin maidir leis an tsubstaint ghniomhach agus meitibiliti dbhartha, tdirgi
dighrddichdin agus imoibritchdin a bheith ann né a bheith in easnamh sa screamhuisce de bharr tsdid a
baineadh as tairgi cosanta plandaf a bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna iontu né a n-eascraionn na
hiarmhair chéanna uathu roimhe; léirmhineofar sonrai faireachdin den sért sin ar bhealach
comhsheasmhach eolaioch.

1.5.1.3. Déanfaidh na Ballstdit meastoireacht ar an bhféidearthacht go sroichfeadh an tdirge cosanta plandai an t-uisce
dromchla faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe; mds ann don fhéidearthacht sin déanfaidh siad meastachdn,
ag baint Usdid as samhail riomha oiriinach atd bailiochtaithe ar leibhéal an Aontais Eorpaigh, ar thitchan
ghearrthéarmach agus fthadtéarmach thuartha na substainte gniomhai agus na meitibiliti, tdirgi dighradachdin
agus imoibridchdin a bhféadfadh coinne a bheith leo san uisce dromchla i limistéar na hidsdide atd beartaithe tar
éis an tdirge cosanta plandai a tisdid i gcomhréir leis na coinniollacha tsdide atd beartaithe.

Mura bhfuil aon samhail riomha ann atd bailiochtaithe ar leibhéal an Aontais Eorpaigh, bundidh na Ballstdit a
meastoireacht go hdirithe ar na torthaf soghluaisteachta agus marthanachta sna staidéir ar ithir agus san fhaisnéis
maidir le rith chun srutha agus cditheadh dd bhfordiltear san larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013 agus le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013.

Cuirfear san direamh sa mheastoéireacht sin an thaisnéis seo a leanas:

(i) an fhaisnéis shonrach maidir le cinnidint agus iomprafocht san ithir agus san uisce dd bhfordiltear san
Tarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus torthaf na meastéireachta;
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(ii) faisnéis dbhartha eile maidir leis an tsubstaint ghniomhach amhail:
— an mhais mhéilineach,
— tuaslagthacht san uisce,
— combéifeacht rannach ochtandl/uisce,
— brd galuisce,
— rata galaithe,
— rdta hidrealaithe i nddil le pH agus céannacht na dtairgf dighrddachdin,
— tairiseach dithiomstichdin;

(i) gach faisnéis dbhartha maidir leis an tdirge cosanta plandai dd bhfordiltear san larscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013, lena n-diritear faisnéis maidir le ddileadh agus idit san ithir agus san uisce;

(iv) bealaigh fhéideartha nochta:
— cditheadh,
— rith chun srutha,
— cditheadh sprae,
— urscaoileadh tri dhraenacha,
— ldisteadh,
— sil-leagan 6n atmaisféar;

(v) 1igcds inarb dbhartha, Gsdidi ddaraithe eile de thdirgi cosanta plandai i limistéar na hiisdide beartaithe a bhfuil
an tsubstaint ghniomhach chéanna iontu né a n-eascrafonn na hiarmhair chéanna uathu;

(vi) i gcds inarb dbhartha, sonrai maidir leis na nésanna imeachta chun uisce 6il a astarraingt agus a chéiredil i
limistéar na hisdide beartaithe.

1.5.1.4. Déanfaidh na Ballstdit meastéireacht ar an bhféidearthacht go n-ideofaf an tdirge cosanta plandai san aer faoi na
coinnfollacha tsdide atd beartaithe; mds ann don fhéidearthacht sin déanfaidh siad an meastachdn is fearr agus is
féidir, ag baint tisdid as samhail riomha oiritinach i gcds inarb iomchui, ar thitichan na substainte gniomhai agus
na meitibilit{ dbhartha, tairgi dighrddichdin agus imoibritichdin a bhféadfadh coinne a bheith leo san aer tar éis
an tairge cosanta plandaf a tisdid i gcomhréir leis na coinniollacha tsdide atd beartaithe.

Cuirfear san direamh sa mheastoéireacht an fhaisnéis seo a leanas:

(i) an fhaisnéis shonrach maidir le cinnitint agus iompraiocht san ithir, san uisce agus san aer dd bhfordiltear san
larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 2832013 agus torthai na meastdireachta;

(ii) faisnéis dbhartha eile maidir leis an tsubstaint ghnfomhach ambhail:
— bra galuisce,
— tuaslagthacht san uisce,
— réta hidrealaithe i nddil le pH agus céannacht na dtdirg{ dighradachdin,
— dighraduachan fétaiceimiceach san uisce agus san aer agus céannacht tdirgi dighradachdin,
— combhéifeacht rannach ochtandl/uisce;

(ili) gach faisnéis dbhartha maidir leis an tdirge cosanta plandai dd bhfordiltear san larscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013, lena n-diritear faisnéis maidir le ddileadh agus iditi san aer.

1.5.1.5. Déanfaidh na Ballstdit meastéireacht ar na ndsanna imeachta chun an tdirge cosanta plandaf agus a phacdistit a
scriosadh n6 a dhi-éillit.
1.5.2.  Tionchar ar speicis nach spriocspeicis iad

Agus céimheasa tocsaineacht/nochtadh 4 rfomh ag na Ballstdit, cuirfidh siad san direamh an tocsaineacht don
organach dbhartha is fogaire a tisdidtear sna tastalacha.
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1.5.2.1. Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar an bhféidearthacht go nochtfai éin agus veirteabraigh talin eile don tdirge
cosanta plandai faoi na coinnfollacha dsdide atd beartaithe; mds ann don fhéidearthacht sin déanfaidh siad
meastéireacht ar mhéid an riosca ghearrthéarmaigh agus thadtéarmaigh a bhfuil coinne leis do na horgdnaigh
sin, lena n-diritear dd n-atdirgtheacht, tar éis an tdirge cosanta plandai a Gsdid i gcomhréir leis na coinniollacha
usdide atd beartaithe.

(a) Cuirfear san direamh sa mheastdireacht an fhaisnéis seo a leanas:

(i) an fhaisnéis shonrach a bhaineann le staidéir thocsaineolaiocha ar mhamaigh agus leis na héifeachtaf ar
éin agus ar veirteabraigh talin eile nach spriocveirteabraigh iad, lena n-diritear éifeachtai ar
atdirgtheacht, agus faisnéis dbhartha eile a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach d4 bhfordiltear san
larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus torthai na meastdireachta;

(ii) gach faisnéis dbhartha maidir leis an tdirge cosanta plandai dd bhfordiltear san larscribhinn a ghabhann le
Rialachin (AE) Uimh. 284/2013, lena n-diritear an fhaisnéis maidir héifeachtai ar éin agus ar

veirteabraigh taltn eile nach spriocveirteabraigh iad;

(ili) i gcds inarb dbhartha, Gsdidi daraithe eile de thdirgi cosanta plandai i limistéar na hisdide beartaithe a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna iontu né a n-eascraionn na hiarmhair chéanna uathu.

(b) Aireofar sa mheastéireacht sin:

(i) cinnitint agus déileadh, lena n-dirftear marthanacht agus tidchan bhitheach, na substainte gniomhai agus
meitibiliti dbhartha, tdirg{ dighrddiichdin agus imoibritichdin sna codanna éagstila den chomhshaol tar éis
an tairge cosanta plandai a leathadh;

(i) nochtadh measta an speicis is docha a nochtfar trath an leata n6 le linn na tréimhse a bhfuil iarmhair ann,
ag cur san aireamh gach bealaigh nochta dbhartha amhail ionghabhail na hullmhéide n6 bia céiredilte,
creachdireacht ar inveirteabraigh, beatht ar chreach veirteabraigh, teagmhail de bharr cditheadh sprae
no le fasra coiredilte;

(iti) riomh den chéimheas géarthocsaineachta, tocsaineachta gearrthéarmaf agus, i gcds inar gd, tocsaineachta
fadtéarmai/nochta. Sainitear na cdimheasa tocsaineachta/nochta mar an lion LDy, LCso n6 éifeachtal

neamh-inbhraite tiichain (NOEC) faoi seach a shloinntear ar bhonn substaint ghnifomhach agus an
nochtadh measta a shloinntear in mg/kg medchan coirp.

1.5.2.2. Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar an bhféidearthacht go nochtfai organaigh uisceacha don tdirge cosanta
plandai faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe; mds ann don fhéidearthacht sin déanfaidh siad meastéireacht
ar mhéid an riosca ghearrthéarmaigh agus fhadtéarmaigh a bhfuil coinne leis d’orgdnaigh uisceacha tar éis an
tdirge cosanta plandai a sdid i gcomhréir leis na coinniollacha tsdide atd beartaithe.
(a) Cuirfear san direamh sa mheastdireacht an fhaisnéis seo a leanas:

(i) an fhaisnéis shonrach a bhaineann leis na héifeachtai ar organaigh uisceacha did bhfordiltear san
Tarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus torthai na meastéireachta;

(i) faisnéis dbhartha eile maidir leis an tsubstaint ghniomhach amhail:
— tuaslagthacht san uisce,
— comhéifeacht rannach ochtandl/uisce,
— bra galuisce,
— rdta galaithe,
— KOC,
— Dbith-dhighrddd i gcérais uisceacha agus go hdirithe an bhith-dhighrddaitheacht réidh,
— rata fétai-dhighradaithe agus céannacht na dtdirgi dighradachdin,
— rata hidrealaithe i nddil le pH agus céannacht na dtdirg{ dighradachdin.

(iti) gach faisnéis dbhartha maidir leis an tdirge cosanta plandai dd bhfordiltear san larscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 agus go hdirithe na héifeachta ar orgdnaigh uisceacha;
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(iv) igcds inarb dbhartha, dsdidi tdaraithe eile de thdirgi cosanta plandai i limistéar na hudsdide beartaithe a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna iontu né a n-eascraionn na hiarmhair chéanna uathu.

(b) Aireofar sa mheastéireacht sin:

(i) cinnitint agus ddileadh iarmhair na substainte gniomhai agus meitibilit{ dbhartha, tdirgi dighrddichdin
agus imoibritichdin san uisce, sa driodar né in éisc;

(i) riomh an chéimheasa ghéarthocsaineachta/nochta le haghaidh éisc agus Daifnia. Sainitear an c6imheas
sin mar an lion LCs, géar ndé ECs, faoi seach agus an tiichan chomhshaoil ghearrthéarmach
réamhthuartha;

(ili) riomh an chéimheasa cosc fdis algai/nochta le haghaidh algai. Sainitear an c6imheas sin mar an lion ECs,
agus an titichan chomhshaoil ghearrthéarmach réamhthuartha;

(iv) riomh an chéimheasa fhadtéarmaigh tocsaineachta/nochta le haghaidh éisc agus Daifnia. Sainitear an
céimheas fadtéarmach tocsaineachta/nochta mar an lion NOEC agus an tidchan chomhshaoil
thadtéarmach réamhthuartha;

(v) 1 gcds inarb dbhartha, an titichan bhitheach in éisc agus nochtadh féideartha creachadéiri éisc, lena
n-diritear daoine;

(vi) md td an tdirge cosanta plandai le leathadh go direach ar an uisce dromchla, an éifeacht ar an athra ar

chailiocht an uisce dromchla, amhail pH né cion ocsaigine tuaslagtha.

1.5.2.3. Déanfaidh na Ballstdit meastéireacht ar an bhféidearthacht go nochtfai beacha meala don tdirge cosanta plandai
faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe; mds ann don fhéidearthacht sin déanfaidh siad meastéireacht ar an
riosca gearrthéarmach agus fadtéarmach a bhfuil coinne leis do bheacha meala tar éis an tdirge cosanta plandai a
tsaid i gcomhréir leis na coinniollacha tisdide atd beartaithe.

(a) Cuirfear san direamh sa mheasto6ireacht an fhaisnéis seo a leanas:

(i) an fhaisnéis shonrach maidir le tocsaineacht do bheacha meala dd bhfordiltear san Iarscribhinn a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 2832013 agus torthai na meastdireachta;

(i) faisnéis dbhartha eile maidir leis an tsubstaint ghniomhach amhail:
— tuaslagthacht san uisce,
— comhéifeacht rannach ochtandl/uisce,
— bra galuisce,
— rdta fotai-dhighradaithe agus céannacht na dtdirgi dighradichdin,
— modh gniomhaiochta (e.g. gniomhaiocht rialdla fais feithidi);

(iti) gach faisnéis dbhartha maidir leis an tdirge cosanta plandai dd bhfordiltear san Iarscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013, lena n-diritear an tocsaineacht do bheacha meala;

(iv) 1 gcds inarb dbhartha, Gsdidi ddaraithe eile de thdirgi cosanta plandai i limistéar na hiisdide beartaithe a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna iontu né a n-eascraionn na hiarmhair chéanna uathu.

(b) Aireofar sa mheastéireacht sin:

(i) an coimheas idir an t-uasrdta leata sloinnte ina ghraim den tsubstaint ghniomhach in aghaidh an heictedir
agus an teagmhdil agus LDs, de bhéal sloinnte ina pg den tsubstaint ghniomhach in aghaidh na beiche
(lionta guaise) agus i gcds inar gd marthanacht iarmhair ar na plandai céiredilte nd, i gcds inarb dbhartha,
sna plandai céiredilte;

(ii) 1 gcds inarb dbhartha, na héifeachtai ar larbhai beach meala, ar iompraiocht beach meala, ar mharthanas
agus ar fhorbairt coilineachta tar éis an tdirge cosanta plandai a tsdid i gcomhréir leis na coinniollacha
usdide atd beartaithe.

1.5.2.4. Déanfaidh na Ballstdit meastéireacht ar an bhféidearthacht go nochtfai artrapéid thairbheacha seachas beacha
meala don tdirge cosanta plandai faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe; mds ann don fhéidearthacht sin
déanfaidh siad meastdireacht ar na héifeachtai marfacha agus fomharfacha a bhfuil coinne leo ar na horgdnaigh
sin agus an laghdi ar a ngniomhaiocht tar éis an tdirge cosanta plandai a tsdid i gcomhréir leis na coinniollacha
usdide atd beartaithe.
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Cuirfear san direamh sa mheastoéireacht an fhaisnéis seo a leanas:

(i) an fhaisnéis shonrach maidir le tocsaineacht do bheacha meala agus dartrapéid thairbheacha eile dd
bhforailtear san Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus torthaf na meastéireachta;

(ii) faisnéis dbhartha eile maidir leis an tsubstaint ghniomhach amhail:
— tuaslagthacht san uisce,
— combéifeacht rannach ochtandl/uisce,
— bra galuisce,
— rata fotai-dhighradaithe agus céannacht na dtdirgi dighradichdin,
— modh gniomhaiocht (e.g. gniomhaiocht rialdla fdis feithidi);

(ili) gach faisnéis dbhartha maidir leis an tdirge cosanta plandai dd bhfordiltear san Iarscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013 amhail:

— éifeachtai ar artrap6id thairbheacha seachas beacha,

— tocsaineacht do bheacha meala,

— sonrai atd ar fail 6 scagthdstdil phriomhdil bhitheolaioch,
— an t-uasrdta leata,

— uaslion agus amchldr na leata;

(iv) igcds inarb dbhartha, Gisdidi tidaraithe eile de thdirgi cosanta plandai i limistéar na hiisdide beartaithe a bhfuil
an tsubstaint ghniomhach chéanna iontu né a n-eascraionn na hiarmhair chéanna uathu.

1.5.2.5. Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar an bhféidearthacht go nochtfai péisteanna taltiin agus macra-orgdnaigh
ithreach eile nach sprioc-mhacra-orgdnaigh iad don tdirge cosanta plandai faoi na coinniollacha dsdide atd
beartaithe; mds ann don fhéidearthacht sin déanfaidh siad meastdireacht ar mhéid an riosca ghearrthéarmaigh
agus fhadtéarmaigh a bhfuil coinne leis do na horgdnaigh sin tar éis an tdirge cosanta plandai a dsdid i gcomhréir
leis na coinniollacha Gsdide ata beartaithe.

(a) Cuirfear san direamh sa mheastdireacht an fhaisnéis seo a leanas:

(i) an fhaisnéis shonrach a bhaineann le tocsaineacht na substainte gniomhai do phéisteanna talin agus do
mhacra-orgdnaigh ithreach eile nach sprioc-mhacra-organaigh iad dd bhfordiltear san Iarscribhinn a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 2832013 agus torthai na meastdireachta;

(ii) faisnéis dbhartha eile maidir leis an tsubstaint ghniomhach amhail:
— tuaslagthacht san uisce,
— combhéifeacht rannach ochtandl/uisce,
— Kd le haghaidh astchdin,
— bra galuisce,
— rata hidrealaithe i ndéil le pH agus céannacht na dtdirgi dighrddichdin,
— rata fotai-dhighrddaithe agus céannacht na dtdirgi dighrddiichdin,
— DTs, agus DTy le haghaidh dighrddichdin san ithir.

(i) gach faisnéis dbhartha maidir leis an tdirge cosanta plandai dd bhfordiltear san Iarscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013, lena n-diritear na héifeachtai ar phéisteanna taln agus ar mhacra-
orgdnaigh ithreach eile nach sprioc-mhacra-orgénaigh iad;

(iv) 1 gcds inarb dbhartha, Gsdidi ddaraithe eile de thdirgi cosanta plandai i limistéar na hisdide beartaithe a
bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna iontu né a n-eascrajonn na hiarmhair chéanna uathu.

(b) Aireofar sa mheastéireacht sin:
(i) na héifeachtai marfacha agus fomharfacha;

(ii) an titichan chomhshaoil réamhthuartha thosaigh agus fhadtéarmach;
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(ili) rfomh an chdéimheasa ghéarthocsaineachta/nochtadh (a shainitear mar an lion LCs, agus an titichan
thosaigh chomhshaoil réamhthuartha) agus ar chéimheasa fhadtéarmaigh tocsaineachta/nochta (a
shainitear mar an lion NOEC agus an titichan fhadtéarmach chomhshaoil réamhthuartha);

(iv) igcds inarb dbhartha, tichan bhitheach agus marthanacht iarmhair i bpéisteanna taltn.

1.5.2.6. Déanfaidh na Ballstdit, i gcds nach n-eisitear leis an meastéireacht a dhéantar faoi phointe 1.5.1.1 an
fhéidearthacht go sroichfeadh an tdirge cosanta plandai an ithir faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe,
meastbireacht ar an tionchar ar ghniomhalocht mhiocrébach amhail an tionchar ar nitrigin agus ar phroisis
mianraithe carbéin san ithir tar éis an tdirge cosanta plandai a dsdid i gcomhréir leis na coinniollacha tsdide atd
beartaithe.

Cuirfear san direamh sa mheastéireacht an fhaisnéis seo a leanas:

(i) gach faisnéis dbhartha a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach, lena n-diritear an fhaisnéis shonrach a
bhaineann le héifeachtai miocrorgdnach ithreach nach sprioc-mhiocrorgdnaigh iad dd bhfordiltear san
larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus torthaf na meastéireachta;

(i) gach faisnéis dbhartha maidir leis an tdirge cosanta plandai dd bhfordiltear san larscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013, lena n-diritear na héifeachtai ar mhiocrorgdnaigh ithreach nach sprioc-
mhiocrorganaigh iad;

(iii) igcds inarb dbhartha, dsdid{ tidaraithe eile de thdirgi cosanta plandaf sa limistéar tisdide atd beartaithe a bhfuil
an tsubstaint ghniomhach chéanna iontu né a n-eascraionn na hiarmhair chéanna uathu;

(iv) gach faisnéis atd ar fail 6 scagthdstdil phriomhdil bhitheolafoch.

1.6. Modhanna anailise

Déanfaidh na Ballstait meastdireacht ar na modhanna anailise atd beartaithe chun crioch rialdla agus faireachdin
iarchldraithe, chun an méid seo a leanas a chinneadh:

1.6.1.  le haghaidh anailise foirmlithe:
cinedl agus cainniocht na substainte gniomhai/na substaint{ gniomhacha sa tdirge cosanta plandaf agus, i gcds
inarb iomchui, aon eisiontais agus comhfhoirmligh atd suntasach 6 thaobh na tocsaineolaiochta, na héiceatocsain-
eolaiochta n6é an chomhshaoil de.

Cuirfear san direamh sa mheastdireacht an fhaisnéis seo a leanas:

(i) na sonrai maidir le modhanna anailise d4 bhfordiltear san larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013 agus torthai na meastdireachta;

(i) na sonrai maidir le modhanna anailise d4 bhfordiltear san larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 2842013 agus go hdirithe:

— sainitllacht agus lineacht na modhanna atd beartaithe,
— an tdbhacht atd leis na trasnaiochta,
— beachtas na modhanna atd beartaithe (in-atrialltacht sa tsaotharlann agus inatdirgtheacht sa tsaotharlann);

(iii) teorainn braite agus cinnidh na modhanna atd beartaithe le haghaidh eisiontas.

1.6.2.  le haghaidh anailise ar iarmhair:
iarmhair na substainte gniomhai, na meitibiliti, na dtdirg{ dighrddtchdin né imoibritichdin a eascraionn 6 tsdidi
tdaraithe den tdirge cosanta plandai agus atd suntasach 6 thaobh na tocsaineolaiochta, na héiceatocsaineolaiochta
n6 an chomhshaoil de.

Cuirfear san direamh sa mheastdireacht an fhaisnéis seo a leanas:

(i) na sonrai maidir le modhanna anailiseacha dd bhfordiltear san larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013 agus torthai na meastdireachta;
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(i) na sonral maidir le modhanna anailiseacha dd bhfordiltear san larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 284/2013 agus go hdirithe:

— sainitilacht na modhanna atd beartaithe,
— beachtas na modhanna atd beartaithe (in-atrialltacht sa tsaotharlann agus inatdirgtheacht sa tsaotharlann),
— réta téarnaimh na modhanna atd beartaithe ar titichan iomchuf;

(iii) teorainn braite na modhanna até beartaithe;

(iv) teorainn cinnidh na modhanna atd beartaithe.
1.7. Airjonna fisiceacha agus ceimiceacha

1.7.1.  Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar chion iarbhir shubstaint ghnfomhach an tdirge cosanta plandai agus ar a
chobhsafocht le linn stérdla.

1.7.2.  Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar airfonna fisiceacha agus ceimiceacha an tdirge cosanta plandai agus go
hdirithe:

— i gcds ina bhfuil sonraiocht oiritnach 6 FAO (Eagrafocht Bhia agus Talmhaiochta na Ndisiin Aontaithe) ann,
na hairfonna fisiceacha agus ceimiceacha a phléitear sa tsonraiocht sin,

— i gcds nach bhfuil sonraiocht FAO oiritinach ann, na hairfonna fisiceacha agus ceimiceacha dbhartha uile le
haghaidh na hullmhéide d4 dtagraitear in ‘Manual on development and use of FAO and WHO specifications
for pesticides’.

Cuirfear san direamh sa mheastdireacht an thaisnéis seo a leanas:

(i) na sonrai maidir le hairfonna fisiceacha agus ceimiceacha na substainte gniomhai dd bhfordiltear san
larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus torthai na meastdireachta;

(i) na sonrai maidir le hairfonna fisiceacha agus ceimiceacha an tdirge cosanta plandai dd bhfordiltear san
larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013.

1.7.3.  Igcds ina n-diritear ar na maimh atd beartaithe a chur ar an lipéad ceanglais né moltai i nddil le hisdid an tdirge
cosanta plandai le tdirgi cosanta plandai eile né le haiditivaigh mar mheascdn umair, ni mér meastéireacht a
dhéanamh ar chomhoiritinacht thisiceach agus cheimiceach na dtdirgi sa mheascan.

2. CINNTEOIREACHT

Beidh feidhm ag na prionsabail sin gan dochar do na prionsabail ghineardlta dd dtagraitear i Roinn 3 den réamhrd
gineardlta.

2.1. Eifeachtalacht

2.1.1. I gcés ina n-diritear ar na hdsdidi atd beartaithe moltai i nddil le riald orgdnaigh nach meastar iad a bheith
diobhdlach, né cosaint ina n-aghaidh, ar bhonn taithi a fuarthas né fianaise eolajoch faoi dhalai talmhaiochta,
sldinte plandai agus comhshaoil (lena n-diritear délai aerdide) sa limistéar Gsdide atd beartaithe né i gcds nach
meastar na héifeachtai beartaithe eile a bheith tairbhidil faoi na délai sin, ni dheonéfar aon tidart le haghaidh na
n-Uséidi sin.

2.1.2.  Caithfidh leibhéal, comhsheasmhacht agus fad an rialaithe n6 na cosanta n6 na n-éifeachtai beartaithe eile a bheith
comhchostil leo sitid atd mar thoradh ar dsdid tdirgi tagartha oiritinacha. Mura bhfuil tdirge tagartha oiritinach
ann, caithfear a thaispedint go bhfuil buntdiste sainithe leis an tdirge cosanta plandai i dtéarmai leibhéal,
comhsheasmhacht agus fad an rialaithe n6 na cosanta né na n-éifeachtai beartaithe eile faoi na ddlaf
talmhaiochta, sldinte plandai agus comhshaoil (lena n-diritear délaf aerdide) sa limistéar tisdide atd beartaithe.

2.1.3. I gcés inarb dbhartha, caithfidh an fhreagairt tdirgeachta nuair a Gsdidtear an tdirge agus an laghdd caillteanais i
stordil a bheith comhchostiil, go cainniochtdil agus/né go cdiliochtdil, leo sitid atd mar thoradh ar dsdid tdirgi
tagartha oiritinacha. Mura bhfuil tdirge tagartha oiriinach ann, ni mér a thaispedint go bhfuil buntdiste
comhsheasmhach sainithe cainniochtdil agus/né céiliochtiil leis an tdirge cosanta plandai i dtéarmai freagartha
tdirgeachta agus laghdaithe caillteanais i stérdil faoi na délai talmhaiochta, sldinte plandai agus comhshaoil (lena
n-diritear délaf aerdide) sa limistéar isdide atd beartaithe.
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2.1.4.  Caithfidh na concltiidi maidir le feidhmiocht na hullmhéide a bheith baili le haghaidh gach limistéir sa Bhallstat
ina bhfuil si le hidart, agus caithfidh siad fanacht baili le haghaidh na gcoinniollacha uile faoina bhfuil sé
beartaithe { a sdid, seachas i gcds ina sonraionn an lipéad beartaithe go bhfuil an ullmhdid le haghaidh a hdsdide
in imthosca sonraithe dirithe (e.g. inmhiolaithe éadroma, cinedlacha dirithe ithreach n6 délai dirithe fais).

2.1.5.  Igcés ina n-diritear ar na maimh atd beartaithe a chur ar an lipéad ceanglais i nddil le htisdid na hullmhéide le tdirgi
cosanta plandai sonraithe eile né le haidiivaigh mar mheascin umair, ni mér don mheascdn an éifeacht
inmhianaithe a bhaint amach agus na prionsabail d4 dtagraitear i bpointi 2.1.1 go 2.1.4 a chomhlionadh.

[ gcds ina n-diritear ar na maimh ata beartaithe a chur ar an lipéad moltai i nddil le hisdid na hullmhéide le tdirgi
cosanta plandai sonraithe né le haiditivaigh mar mheascan umair, nf ghlacfaidh na Ballstdit na moltai mura bhfuil
tudar leo.

2.2. Easpa éifeachtai do-ghlactha ar phlandai né ar thdirgi plandai

2.2.1.  Ni ceart aon éifeachtai dbhartha fiteatocsaineacha a bheith ar phlandai céiredilte né ar thdirgi plandai seachas i
gcds ina sonraionn an lipéad atd beartaithe teorainneacha iomchui disdide.

2.2.2.  Ni ceart aon laghdi ar thdirgeacht a bheith ann trath na buainte de bharr éifeachtai fiteatocsaineacha faoina bhun
sin a d'théadfai a fhail gan an tdirge cosanta plandai a sdid, mura ndéantar an laghdu sin a chiiteamh le buntdisti
eile amhail feabhst ar chdiliocht na bplandai céiredilte né na dtdirgi plandai.

2.2.3.  Ni ceart aon éifeachtai diobhdlacha do-ghlactha a bheith ar chdiliocht na bplandaf céiredilte né na dtdirgi planda,
seachas i gcds éifeachtai diobhdlacha ar an bproéisedil i gcds ina sonraionn na maimh atd beartaithe a chur ar an
lipéad nach ceart an ullmhoéid a leathadh ar bharra atd le hdsdid chun crioch préisedla.

2.2.4.  Ni ceart aon éifeachtal diobhdlacha do-ghlactha a bheith ar phlandai céiredilte n6 ar thdirgi plandai a Gsdidtear le
haghaidh forleata n6 atdirgtheachta, amhail éifeachtai ar inmharthanacht, péacadh, eascairt, fréamha agus bund,
seachas i gcds ina sonrafonn na maimh atd beartaithe a chur ar an lipéad ndr cheart an ullmhéid a leathadh ar
phlandai né ar théirgi plandai atd le hisdid le haghaidh forleata né atdirgtheachta.

2.2.5.  Ni ceart aon tionchar do-ghlactha a bheith ar bharra i ndiaidh a chéile, seachas i gcds ina sonraionn na maimh atd
beartaithe a chur ar an lipéad nach ceart barra dirithe, a ndéanfai difear déibh, a fhés tar éis an bhairr chéiredilte.

2.2.6.  Ni ceart aon tionchar do-ghlactha a bheith ar bharra céngaracha, seachas i gcds ina sonrafonn na maimh atd
beartaithe a chur ar an lipéad nach ceart an ullmhéid a leathadh i gcds ina bhfuil barra dirithe congaracha {ogara
ann.

2.2.7. Igcas ina n-diritear ar na maimh atd beartaithe a chur ar an lipéad ceanglais i nddil le hisdid na hullmhéide le tdirgi
cosanta plandaf eile né le haiditivaigh mar mheascan umair, ni mér don mheascdn na prionsabail dd dtagraitear i
bpointi 2.2.1 go 2.2.6 a chomhlionadh.

2.2.8.  Nimor na treoracha atd beartaithe chun an trealamh leata a ghlanadh a bheith praiticidil agus éifeachtach chun go
mbeifear in ann iad a leathadh gan str6 chun a dirithiG go mbainfear rianta iarmharacha an tdirge cosanta plandaf
a d'théadfadh damdiste a dhéanamh ina dhiaidh sin.

2.3. Tionchar ar veirteabraigh at4 le riali

Ni dheonéfar tidart le haghaidh tdirge cosanta plandai a bhfuil sé beartaithe leis veirteabraigh a dhiothii ach
amhdin sna cdsanna seo a leanas:

— go bhfaigheann an veirteabrach bds agus go gcailleann sé comhthios ag an am céanna, no,
— go bhfaigheann an veirteabrach bis ldithreach, n6
— go laghdaitear na feidhmeanna beo de réir a chéile gan aon fhulaingt shoiléir a bheith le haireachtail.

Maidir le tairgi éarthacha, gheofar an éifeacht atd beartaithe gan thulaingt agus gan phian neamhriachtanach do na
spriocainmhithe.
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2.4. Tionchar ar shldinte an duine né ar shldinte ainmhithe
2.4.1.  Tionchar ar shldinte an duine né ar shldinte ainmhithe de bharr an tdirge cosanta plandai

2.4

2.4

2.4

2.4

2.4

2.4

.1.1. Ni dheonéfar aon tidard mé shdraionn an méid nochta oibreora agus an tdirge cosanta plandai 4 ldimhsedil agus 4
tisdid faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe, lena n-diritear an déileog agus an modh leata, méd shdrafonn sé
AOEL.

Thairis sin, comhlionfaidh coinniollacha an tdaraithe an teorainnluach a leagtar sios le haghaidh na substainte
gniomhai agus/né comhdhilil(e) atd dbhartha 6 thaobh na tocsaineolaiochta de sa tdirge i gcomhréir le Treoir
98/24/CE 6n gCombhairle (°) agus i gcomhréir le Treoir 2004/37/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle ().

.1.2. T gcds mbionn g le héadai agus trealamh cosanta a tisdid mar gheall ar na coinniollacha tsdide atd beartaithe, ni
dheondfar aon tdarti mura mbionn na rudai sin éifeachtach agus i gcomhréir leis na fordlacha dbhartha AE agus
mura mbionn fail ag an Gsdideoir orthu go héasca agus mura bhfuil sé indéanta iad a Gsdid faoi chilins{ Gsdide an
tdirge cosanta plandai, ag cur san direamh dalai aerdide go hdirithe.

.1.3. Tairgi cosanta plandai a d’fhéadfadh a bheith ina gcdis le hardleibhéal riosca de bharr airfonna airithe né6 mé
dhéantar iad a mhildimhsedil né a mhi-Gsdid, is ceart na tdirgi sin a chur faoi réir srianta ar leith amhail srianta
maidir le méid an phacdistithe, cinedl na hullmhéide, ddileadh, tisdid n6 bealach dsdide.

Thairis sin, ni théadfar na tdirgi cosanta plandai sin a tdarti lena n-Gsdid ag tsdideoiri neamhghairmitila, ar tdirgi
iad atd aicmithe mar seo a leanas:

(i) catagbir ghéarthocsaineachta 1 agus 2 le haghaidh aon bhealach ionstite, ar choinnioll nach mé an
meastachdn géarthocsaineachta nd 25 mg/kg bw le haghaidh an bhealaigh ionstite bhéil né 0,25mg/l/4h le
haghaidh ion-andlii deannaigh, ceochdin né muiche;

(i) STOT (nochtadh aonair), catagdir 1 (6 bhéal), ar choinnioll go bhfuil a n-aicmiti mar thoradh ar shubstaint{
aicmithe a bheith ann a léirfonn éifeachtai tocsaineacha neamh-mharfacha suntasacha ag treoirluachanna
faoi bhun 25 mg/kg bw;

(itiy STOT (nochtadh aonair), catagdir 1 (deirmeach), ar choinnioll go bhfuil a n-aicmiti mar thoradh ar
shubstainti aicmithe a bheith ann a léirfonn éifeachtai tocsaineacha neamh-mharfacha suntasacha ag
treoirluachanna faoi bhun 50 mg/kg bw;

(iv) STOT (nochtadh aonair), catagdir 1 (ion-andld gdis/gala), ar choinnioll go bhfuil a n-aicmiti mar thoradh ar
shubstainti aicmithe a bheith ann a léirfonn éifeachtai tocsaineacha neamh-mharfacha suntasacha ag
treoirluachanna faoi bhun 0,5 mg/l/4h;

(v) STOT (nochtadh aonair), catagdir 1 (ion-andlti deannaigh/ceochdin/muiche), ar choinnioll go bhfuil a
n-aicmiti mar thoradh ar shubstainti aicmithe a bheith ann a léirfonn éifeachtai tocsaineacha neamh-
mharfacha suntasacha ag treoirluachanna faoi bhun 0,25 mg/l/4h.

.1.4. Ni mor tréimhsi feithimh agus athiontrdla né réamhchdraimf eile a bheith ar fad a fhagann nach mé an nochtadh
daoine ar an lathair né oibreoiri a nochtar tar éis an tdirge cosanta plandai a leathadh, nach mé é nd na leibhéil
AOEL a leagtar sios don tsubstaint ghniomhach né do chomhdhdil(e) atd dbhartha 6 thaobh na tocsaineolaiochta
de sa tdirge cosanta plandai nd aon teorainnluachanna a leagtar sios do na comhdhtiile sin i gcomhréir leis na
forlacha de chuid an Aontais dd dtagraitear i bpointe 2.4.1.1.

.1.5. Ni mér tréimhsi feithimh agus athiontrdla a leagan sios ar shli nach mbeidh aon drochthionchar ar ainmhithe.

.1.6. Tréimhsi feithimh agus athiontrdla né réamhchiraimi eile chun a dirithit go n-urramaitear na leibhéil AOEL agus
na teorainnluachanna, ni mér d6ibh a bheith réalaioch; mas g4, ni mér bearta réamhchuiraim speisialta a thorordd.

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

Treoir 2004/37/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 29 Aibredn 2004 maidir le hoibrithe a chosaint ar na rioscai a
bhaineann le nochtadh do charcanaigini né do shé-ghinigh ag an obair (an séi Treoir ar leith de réir bhri Airteagal 16(1) de Threoir
89/391/CEE 6n gCombhairle) (IO L 158, 30.4.2004, Ich. 50).
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2.4.2. Tionchar ar shldinte an duine né ar shldinte ainmhithe a eascraionn 6 iarmhair

2.4.2.1. Ni mor a dirithit leis na hidaruithe go léirionn na hiarmhair atd ann na hioschainniochtai den tdirge cosanta
plandaf atd riachtanach chun rialti leormhaith a bhaint amach a fhreagrafonn don dea-chleachtas talmhaiochta, a
leatar ar shli (lena n-diritear eatraimh réamhbhuainte nd tréimhsi aistarraingthe né tréimhsi stérdla) go
laghdaitear na hiarmhair trath na buainte, an mharaithe né tar éis na stéréla, de réir mar is iomchui, a oiread agus
is féidir.

2.4.2.2. 1gcds nach bhfreagraionn na ctinsi nua faoina bhfuil an tdirge cosanta plandai le hiisdid do na ctins{ sin faoinar
leagadh sios uasteorainn iarmhar (MRL) roimhe, ni dheonéidh na Ballstdit tidard don tdirge cosanta plandai mura
féidir leis an iarratasoir fianaise a chur ar fail nach sar6idh an dsdid atd beartaithe an MRL a leagtar sios faoi
Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ().

2.4.2.3. 1gcds ina bhfuil MRL ann ni dheondidh na Ballstdit idarti don tdirge cosanta plandai mura féidir leis an iarrataséir
fianaise a chur ar fdil nach siréidh an tsdid atd beartaithe an MRL sin, né mura leagtar sios MRL nua faoi
Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005.

2.4.2.4. Sna césanna dd dtagraitear i bpointi 2.4.2.2, ni mér measind riosca ina gcuirtear san direamh an nochtadh
féideartha is measa de thomhalt6ir{ sa Bhallstdt lena mbaineann ar bhonn dea-chleachtas talmhaiochta a bheith
ag gabhdil le gach iarratas ar tdar.

Ag cur san direamh gach Gsdid chldraithe, ni ddaréfar an tsdid atd beartaithe md sharaionn an meastachdn is fearr
is féidir ar nochtadh cothtichdin an ADIL

2.4.2.5. Tgcds ina ndéantar difear do chinedl na n-iarmhar le linn na proisedla, d'théadfadh gé a bheith le meastnd riosca a
dhéanambh faoi na coinniollacha dd bhforéiltear i bpointe 2.4.2.4.

2.4.2.6. 1gcis ina bhfuil sé beartaithe na plandai céiredilte né na tdirgi plandai a thabhairt mar bhia d’ainmhithe, ni bheidh
éifeacht dhiobhalach ag na hiarmhair ar shldinte ainmbhithe.

2.5. Tionchar ar an gcomhshaol
2.5.1.  Cinnitint agus ddileadh sa chomhshaol

2.5.1.1. Ni dheonéfar aon tdart sna cdsanna seo a leanas i gcds na substainte gniomhaf agus i gcds ina bhfuil tdbhacht leo
6 thaobh na tocsaineolaiochta, na héiceatocsaineolajiochta né an chombhshaoil de, tdirgi dighrddichdin agus
imoibritchdin, tar éis an tdirge cosanta plandai a tisdid faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe:

— le linn tdstdlacha sa réimse i dtracht, maireann siad san ithir ar feadh nios mé nd bliain amhdin (i.e. DTy >
bliain amhdin agus DTs, > 3 mhi), né

— le linn téstalacha saotharlainne, déanann siad iarmhair i méideanna atd os cionn 70 % den ddileog thosaigh tar
éis 100 14 le rdta mianraithe atd nios lind 5 %1 100 14,

mura léiritear go heolaioch nach bhfuil aon charnadh faoi thiorchoinniollacha tsdide san ithir ar na leibhéil ag a
dtagann iarmhair do-ghlactha chun cinn i mbarra i ndiaidh a chéile agus/né ag a mbionn éifeachtai do-ghlactha
fiteatocsaineacha ar bharra i ndiaidh a chéile agus/né ag a mbionn tionchar do-ghlactha ar an gcomhshaol, i
gcomhréir leis na ceanglais dbhartha d4 bhfordiltear i bpointi 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 agus 2.5.2.

2.5.1.2. Ni dheondfar aon tidarti mds féidir a mheas go sdrdidh titichan na substainte gniomhai né meitibiliti dbhartha,
tairgf dighrddichdin né imoibritichdin sa screamhuisce an ceann is isle de na teorainnluachanna seo a leanas mar
thoradh ar an tdirge cosanta plandai a Gsdid faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe:

(i) an uastiichan is incheadaithe a leagtar sios le Treoir 98/83/CE 6n gCombhairle (°); né

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Feabhra 2005 maidir le huasleibhéil iarmhair
lotnaidicidi i mbia agus i mbeatha de bhunadh plandai né ainmhioch né ar bhia agus ar bheatha den sért sin agus lena leasaitear
Treoir 91/414/CEE 6n gComhairle (I0 L 70, 16.3.2005, Ich. 1).

() Treoir 98/83/CE 6n gComhairle an 3 Samhain 1998 maidir le cdiliocht uisce atd ceaptha le hél ag daoine (I0 L 330, 5.12.1998,
Ich. 32).
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(i) anuastiichan a leagtar sios agus an tsubstaint ghniomhach 4 formheas i gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009, ar bhonn sonraf iomchui, go héirithe sonraf tocsaineolaiocha, né, i gcds nar leagadh sios
an titchan sin, an titichan a threagraionn don deichit cuid den ADI a leagadh sios nuair a formheasadh an
tsubstaint ghniomhach i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009,

mura dtaispedntar go heolaioch nach sdraitear an titichan is isle faoi thiorchoinniollacha tsdide dbhartha.

2.5.1.3. Ni dheondfar aon tdart i gceann de na cdsanna seo a leanas i dtaca le titichan na substainte gniomhai né
meitibilit{ dbhartha, tdirgi dighrddichdin né imoibritchdin a bhfuil coinne leo tar éis an tdirge cosanta plandai a
usdid faoi na coinniollacha usdide atd beartaithe san uisce dromchla:

— go sdrajonn siad, i gcds ina mbeidh an t-uisce dromchla i limistéar na hisdide atd beartaithe, n6 6n limistéar
sin, ceaptha le huisce 6il a thogdil, titichain a mbeidh comhliontacht le cdiliocht uisce 6il a leagtar sios i
gcomhréir le Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°) i mbaol mé shdraitear iad,
né

— go mbionn tionchar acu a mheastar a bheith do-ghlactha ar speicis nach spriocspeicis iad, lena n-diritear
ainmhithe, i gcomhréir leis na ceanglais dbhartha d4 bhfordiltear i bpointe 2.5.2.

Na treoracha tsdide atd beartaithe le haghaidh an tdirge cosanta plandai, lena n-diritear nésanna imeachta chun
trealamh leata a ghlanadh, ni mér iad a bheith ar shli go laghdaitear an déchilacht go dtarl6idh éilli ar an uisce
dromchla tri thaisme a laghdi a oiread agus is féidir.

2.5.1.4. Ni dheondfar aon tidarti ma bhionn titichan aeriompartha na substainte gniomhai faoi na coinniollacha tsdide ata
beartaithe ar mhéid go sdraitear an AOEL n6 na teorainnluachanna le haghaidh oibreoiri, daoine atd ar an lathair
n6 oibrithe d4 dtagraitear i bpointe 2.4.1.

2.5.2.  Tionchar ar speicis nach spriocspeicis iad

2.5.2.1. 1gcds ina bhfuil an fhéidearthacht ann go nochtfar éin agus veirteabraigh taltn eile nach spriocveirteabraigh iad,
ni dheondfar aon Gdart sna cdsanna seo a leanas:

— mds ld an céimheas tocsaineachta/nochta le haghaidh éan agus veirteabraigh talin eile nach spriocveirt-
eabraigh iad nd 10 ar bhonn LDs, né més 1d an coimheas tocsaineachta fadtéarmai/nochta nd 5, mura suitear
go soiléir tri mheastnd riosca iomchui nach dtarlaionn aon tionchar do-ghlactha faoi fhiorchoinniollacha
tsdide tar éis an tdirge cosanta plandaf a sdid i gcomhréir leis na coinnfollacha tsaide atd beartaithe,

— mds mo an fachtéir tidchana bithi (BCF, a bhaineann le fiochdn saille) nd 1, mura suitear go soiléir trf
mheasini riosca iomchui nach dtarlafonn aon éifeachtai do-ghlactha — go direach né go hindireach — faoi
thiorchoinniollacha tisdide tar éis an tdirge cosanta plandai a tisdid i gcomhréir leis na coinniollacha dsdide atd
beartaithe.

2.5.2.2. Tgcds ina bhfuil an fhéidearthacht ann go nochtfar orgdnaigh uisceacha, ni dheonéfar aon tidart sna cdsanna seo a
leanas:

— mds 14 an cdimheas tocsaineachta/nochta le haghaidh éasc agus Daifnia nd 100 i nddil le géarnochtadh agus
mds la nd 10 é i nddil le nochtadh fadtéarmach, n6

— mds 1 an c6imheas coisc fdis algai/nochta nd 10, né

— mds m6 an facht6ir titichana bithi (BCF) uasta nd 1 000 le haghaidh tdirgi cosanta plandai a bhfuil substainti
gniomhacha iontu atd in-bhithdhighrddaithe n6 mds mé nd 100 € le haghaidh tdirgi nach bhfuil so-bhithdh-
ighradaithe,

(") Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Deireadh Fémhair 2000 lena mbunaitear creat do
ghniomhaiocht Chomhphobail i réimse an bheartais uisce (I0 L 327, 22.12.2000, Ich. 1).
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mura suitear go soiléir tri mheastnd riosca iomchui nach dtarlaionn aon tionchar do-ghlactha faoi thiorchoinn-
follacha tsdide ar inmharthanacht an speicis nochta (creachadéir) — go direach n6 go hindireach - tar éis an
tdirge cosanta plandai a sdid i gcomhréir leis na coinniollacha tsdide atd beartaithe.

2.5.2.3. I gcds ina bhféadfai beacha meala a nochtadh, ni dheonéfar aon tdarti mds moé na lionta guaise le haghaidh
nochtadh 6 bhéal n6 le teagmhdil do bheacha meala nd 50, mura suitear go soiléir tri mheastind riosca iomchui
nach bhfuil aon éifeachtai do-ghlactha faoi thiorchoinniollacha tsdide ar larbhai beach meala, ar iomprafocht
beach meala, n6 ar thadmharthain agus ar fhorbairt na coilineachta tar éis an tdirge cosanta plandaf a tsdid i
gcomhréir leis na coinniollacha tsdide atd beartaithe.

2.5.2.4. 1gcas ina bhféadfai artrap6idi tairbheacha seachas beacha meala a nochtadh, ni dheonéfar aon tidard méd dhéantar
difear do nios m6 nd 30 % de na horgdnaigh tdstila i dtdstdlacha saotharlainne marfacha n6 fomharfacha a
dhéantar ar an uastitchan leata atd beartaithe, mura suitear go soiléir tri mheastini riosca iomchui nach bhfuil
aon tionchar do-ghlactha faoi thiorchoinniollacha tsdide ar na horgdnaigh sin tar éis an tdirge cosanta plandai a
usdid i gcomhréir leis na coinniollacha Gsdide atd beartaithe. Tabharfar sonrai iomchui mar bhunis le haon
mhafmh le haghaidh roghnaiochta agus le haon tograi maidir le hiisdid i gcorais bhainistithe comhthdite lotnaidi.

2.5.2.5. 1 gcds ina bhféadfai péisteanna talin a nochtadh, ni dheondfar aon tdarti mds 14 an c6éimheas tocsaineachta/
nochta le haghaidh péisteanna taliin nd 10 né mds lG an céimheas tocsaineachta fadtéarmai/nochta nd 5, mura
suitear go soiléir tri mheastinii riosca iomchui nach bhfuil pobail péisteanna taliin i mbaol faoi thiorchoinniollacha
tsdide tar éis an tdirge cosanta plandai a tisdid i gcomhréir leis na coinniollacha tisdide atd beartaithe.

2.5.2.6. 1 gcds ina bhféadfai miocrorgdnaigh ithreach nach sprioc-mhiocrorgdnaigh iad a nochtadh, ni dheonéfar aon
udard méd dhéantar difear de bhreis agus 25 % do na préisis mianraithe nitrigine né carbdin i staidéir
saotharlainne tar éis 100 14, mura suitear go soiléir tri mheasiind riosca iomchui nach bhfuil aon tionchar
do-ghlactha ar ghniomhaiocht mhiocrébach faoi thiorchoinniollacha tsdide tar éis an tdirge cosanta plandai a
tisdid i gcomhréir leis na coinniollacha tisdide atd beartaithe, ag tabhairt aird ar an gcumas atd ag miocrorganaigh
iolra.

2.6. Modhanna anailise

Ni mér na modhanna atd beartaithe an trscothacht a 1éiriti. Ni mér na critéir seo a leanas a chomhlionadh chun
na modhanna anailise atd beartaithe chun crioch rialdla iarchldraithe agus faireachdin a bhailiocht:

2.6.1.  le haghaidh anailise foirmlithe:
leis an modh ni moér a bheith in ann an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha agus, i gcds inarb

iomchui, aon eisfontais agus comhthoirmligh atd suntasach 6 thaobh na tocsaineolaiochta, na héiceatocsain-
eolaiochta n6é an chomhshaoil de a chinneadh agus a shainaithint;

2.6.2  le haghaidh anailise ar iarmhair:

(i) leis an modh ni mor a bheith in ann iarmhair atd suntasach 6 thaobh na tocsaineolaiochta, na héiceatocsain-
eolaiochta n6é an chomhshaoil de a chinneadh agus a dheimhniu;

(i) ba cheart na mednritai téarnaimh a bheith idir 70 % agus 110 % agus diall caighdednach coibhneasta de <
20 % a bheith acu;

(ili) ni mér an in-atrialltacht a bheith nios G nd na luachanna seo a leanas le haghaidh iarmhar in earrai bia:

Leibhéal iarmhar Difriocht Difriocht
mg(kg mg(kg ina %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

Cinnfear luachanna idirmhednacha tri eachtarshuiomh 6 ghraf log-log;



L 227/94

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh

1.9.2022

2.7.

(iv) ni mér an in-atdirgtheacht a bheith nios 1t nd na luachanna seo a leanas le haghaidh iarmhar in earrai bia:

Leibhéal iarmhar

mg/kg

Difriocht
mg/kg

Difriocht
ina %

0,01

0,01

100

0,1

0,05

50

1

0,25

25

>1

25

Cinntear luachanna idirmhednacha tri eachtarshuiomh 6 ghraf log-log;

(v) 1igcds anailise ar iarmhair i bplandai céiredilte, i dtdirgi plandai, in earraf bia, in earraf beatha né i dtdirgi de
thionscnamh ainmhioch, seachas i gcds ina bhfuil an MRL n6 an MRL atd beartaithe ag an teorainn chinnidh,
ni mér d’fogaireacht na modhanna atd beartaithe na critéir seo a leanas a chomhlionadh:

An teorainn chinnidh i nd4il leis an MRL sealadach né an MRL an Aontais atd beartaithe:

MRL
(mg/kg)

teorainn chinnidh
(mg/kg)

>0,5

0,1

0,5-0,05

0,1-0,02

<0,05

MRL x 0,5

Airionna fisiceacha agus ceimiceacha

[ gcds ina bhfuil sonrajocht FAO iomchui ann, ni mér an tsonrajocht sin a chomhlionadh.

I gcds nach bhfuil aon sonralocht FAO iomchui ann, ni mér d’airfonna fisiceacha agus ceimiceacha an tdirge na

ceanglais seo a leanas a chomhlionadh

(a) Airfonna ceimiceacha:

Le linn na tréimhse seilfré, ni ceart gur mé an difriocht idir cion luaite agus cion iarbhir na substainte
gniomha sa tdirge cosanta plandai nd na luachanna seo a leanas:

An cion dearbhaithe mar g/kg n6 g/l ag 20 °C

Lambhéltas

suas le 25

+15 % foirmliti aonchinedlach

+25 % foirmliti neamh-aonchinedlach

os cionn 25 suas go 100 £10 %
os cionn 100 suas go 250 6 %
os cionn 250 suas go 500 5%

os cionn 500

+25 glkg n6 £25 gl

(b) Airfonna fisiceacha:

Ni mér don tdirge cosanta plandai na critéir fhisiceacha (lena n-diritear cobhsalocht stérala) a shonraitear don
chinedl dbhartha ullmhéide in ‘Manual on the development and use of FAO and WHO specifications for plant
protection products’ [Treoirleabhar maidir le sonraiochtai FAO agus EDS a fhorbairt agus a usdid le haghaidh
tairgi cosanta plandai] a chomhlionadh.
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2.7.3. 1 gcds ina n-diritear ar na maimh atd beartaithe a chur ar an lipéad ceanglais né moltai maidir le hisdid na
hullmhéide le tairg{ cosanta plandai eile né le haiditivaigh mar mheascdn umair agus/né i gcds ina n-diritear ar an
lipéad atd beartaithe tdscairi faoi chomhoiridnacht na hullmhéide le tdirgi cosanta plandai eile mar mheascin
umair, ni mér do na tdirgi né na haidiGvaigh sin a bheith comhoiritinach go fisiceach agus go ceimiceach sa
mheascdn umair.

CUID B

PRIONSABAIL AONFHOIRMEACHA CHUN MEASUNU AGUS UDARU A DHEANAMH AR THAIRGI COSANTA PLANDAI A
BHFUIL SUBSTAINT GHN{OMHACH NACH MIOCRORGANACH E IONTU

Sainmhinithe
Chun criocha Chuid B, de bhreis ar an réamhra ginearalta, td feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

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

(2) ciallaionn ‘Oibredn Miocrébach um Shrianadh Lotnaidi mar a mhonaraitear ¢ (‘MPCA mar a mhonaraitear )
toradh phréiseas monarafochta an mhiocrorgdnaigh/na miocrorgdnaigh atd beartaithe lena Gsdid/lena n-Gsdid mar
shubstaint ghniomhach i dtdirgi cosanta plandai, atd comhdhéanta den mhiocrorgdnach/de na miocrorgdnaigh agus
aon bhreisedin, meitibiliti (lena n-diritear meitibiliti arb ddar imni iad), eisfontais cheimiceacha (lena n-diritear
eisiontais dbhartha), miocrorgdnaigh éillitheacha (lena n-diritear miocrorgdnaigh fabhtaiocha dbhartha) agus coddn
an mhedin saothrichdin spiontafiarmharaigh atd mar thoradh ar an bpréiseas tdirgthe nd, i gcds proiseas
monarajochta leantinach nach féidir deighilt bheacht a dhéanamh idir monaraiocht an mhiocrorganaigh/na
miocrorgdnach agus proiseas tdirgthe an tdirge cosanta plandai, idirmhednach neamh-aonraithe;

(3) ciallafonn ‘miocrorgdnach éillitheach adbhartha’ miocrorganach pataigineach/ionthabhtaioch atd le fail go
neamhbheartaithe sa MPCA mar a mhonaraitear é;

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

(5) ciallafonn ‘dbhar tosaigh’ substaint{ a Gsdidtear i bproiseas monaraiochta an MPCA mar a mhonaraitear é mar
thoshraith agus/n6 mar oibredn maoldnaithe;

(6) ciallafonn ‘nideog éiceolaioch’ feidhm éiceolaioch agus fiorspdsanna fisiceacha atd 4 n-ditiG ag speiceas ar leith
laistigh den phobal n6 den éiceachoras;

(7)  ciallafonn ‘raon 6staigh’ an raon speiceas Ostach bitheolaioch éagsil ar féidir le speiceas né tréithchinedl miocrébach
iad a ionfhabhtd;

(8) ciallaionn ‘ionfhabhtaiocht’ an cumas atd ag miocrorgdnach ionfhabhtt a dhéanamh;
(9) ciallafonn ‘jonfhabhtd’ tabhairt isteach né iontrdil neamh-thaille miocrorganaigh in 6stach soghabhdlach, i gcds ina
bhfuil an miocrorgdnach in ann atdirgeadh chun aonaid fhabhtaiocha nua a dhéanamh agus maireachtdil san 6stach,

biodh éifeachtai pataigineacha né galar ag baint leis né nd biodh;

(10) ciallaionn ‘pataigineacht’ an cumas neamh-thaille atd ag miocrorgdnach gortii n6 damdiste a dhéanamh don éstach
trath ionfhabhtaithe;

(11) ciallaionn ‘neamh-fhaille’ ddla faoina ndéanann miocrorgdnach ionfhabhtt né gortd né damdiste nuair nach bhfuil
an t-Ostach lagaithe ag fachtéir tograch (e.g. céras imdhionachta atd lagaithe ar chiis neamhghaolmhar);

(12) ciallafonn ‘jonfhabhtd faille’ ionfhabhtii a tharlafonn in dstach atd lagaithe ag fachtdir tograch (e.g. céras
imdhionachta atd lagaithe ar chiiis neamhghaolmhar);

(13) ciallajonn ‘nimhneacht’ an leibhéal pataigineachta atd miocrorgdnach pataigineach in ann a theidhmid san dstach;
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(14) ciallafonn ‘meitibilit arb ddar imni  meitibilit de thdirgeadh an mhiocrorgdnaigh atd 4 mheasind, arb eol
tocsaineacht n6 gniomhaiocht fthrithmhiocrébach dbhartha a bheith ag baint 1éi, agus atd le fdil sa MPCA mar a
mhonaraitear ¢ ag leibhéil a bhféadfadh riosca a bheith ag gabhail 1éi do shldinte an duine, do shldinte ainmhithe né
don chomhshaol, agus/né nach féidir Gdar leormhaith a thabhairt chun a léirid nach bhfuil tdirgeadh in-situ na
meitibilite dbhartha don mheastnd riosca;

(15) ciallaionn ‘leibhéal cilra meitibilite’ leibhéal meitibilite is docha a tharléidh i dtimpeallachtai Eorpacha dbhartha
(lena n-dirftear freisin foinsi atd éagstiil le foinsi na cosanta plandai) agus/né i mbia agus i mbeatha (e.g. codanna inite
plandai), i gcds ina bhfuil na miocrorgdnaigh i ndalai chun fais, atdirgeadh agus meitibilit den sért sin a thdirgeadh ach
Ostach a bheith ann né foinsi carbdin agus cothaitheacha a bheith ar fail, i bhfianaise ard-dltis dstaigh agus
cothaitheach;

(16) ciallaionn ‘tdirgeadh in-situ’ meitibilit a bheith 4 tdirgeadh ag miocrorgdnach tar éis an tdirge cosanta plandai ina
bhfuil an miocrorgdnach sin a leathadh;

(17) ciallajonn ‘antabéis’ caidreamh idir dhd speiceas n6 nios mé ina ndéantar diobhdil ghniomhach do speiceas amhdin
(de bharr tocsaini de thdirgeadh an speicis a dhéanann an diobhail);

(18) ciallajonn ‘frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach’(‘AMR’) an cumas intreach no faighte atd ag miocrorgdnach iolrt
agus oibredn frithmhiocrébach ann ar titichan atd dbhartha do bhearta teiripeacha i leigheas an duine né sa
tréidliacht, rud a thdgann go bhfuil an tsubstaint sin gan éifeacht 6 thaobh teiripe de;

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

(20) ciallafonn ‘frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach fhaighte’ frithsheasmhacht nafosach neamh-intreach fhaighte
lenar féidir le miocrorgdnach maireachtdil né iolrd agus oibredn frithmhiocrébach ann ar titichan is airde nd an
tidichan a choisceann tréithchinedlacha fidine den speiceas céanna;

(21) ciallafonn ‘frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach intreach’ airionna buntsacha uile speicis mhiocrébaigh a
chuireann srian le gnfomhaiocht oibredn frithmhiocrébach, rud a thagann gur féidir leis maireachtdil agus iolri agus
oibredin fhrithmhiocrébacha ann ar titichan atd dbhartha dd n-asdidi teiripeacha. Meastar nach bhfuil airfonna
bundsacha miocrorgdnach inaistrithe agus gur féidir saintréithe struchtiiracha a direamh orthu, amhail easpa
spriocanna drugai, neamh-thréscaoilteacht imchlidach ceallach, gniomhaiocht caidéal eisilte ildrugai, né einsimi
meitibileacha. Meastar géin frithsheasmhachta frithmhiocrébai a bheith intreach md t4 si suite ar chromasém in
éagmais eilimint ghéiniteach shoghluaiste agus ma ta si ag tromlach thréithchinedlacha fidine an speicis chéanna;

(22) ciallaionn ‘gniomhaiocht fhrithmhiocrébach dbhartha’ an ghniomhaiocht fhrithmhiocrébach atd mar thoradh ar
oibredin thrithmhiocrébacha;

(23) ciallaionn ‘oibredin fhrithmhiocrébacha dbhartha’ gach oibredn frithmhiocrébach atd tdbhachtach don tsdid
theiripeach i ndaoine né in ainmhithe, mar a thuairiscitear sna leaganacha is déanai da bhfuil ar fail trith a chuirtear
an sainchomhad isteach:

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

— ag an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte (") i liostai na nAbhar Frithmhiocrébach Rithabhachtach, na nAbhar
Frithmhiocrébach Fiorthdbhachtach agus na nAbhar Frithmhiocrébach atd Tabhachtach do Shldinte an Duine.

(") Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/1760 6n gCoimisitin an 26 Bealtaine 2021 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle trf na critéir a bhunt maidir le hainmnit dbhar frithmhiocrébach atd le forchoimedd chun ionfhabhtuithe
dirithe i ndaoine a chéiredil (I0 L 353, 6.10.2021, Ich. 1).

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

(") https:/[www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1. MEASTOIREACHT
Le linn na meastdireachtai tabharfaidh na Ballstdit an méid seo a leanas dd n-aire:

— is orgdnaigh bheo iad miocrorgdnaigh atd in ann iad féin a mhacasamhli a d’théadfadh a bheith lionmhar sa
chomhshaol go nddurtha, agus d’théadfadh an miocrorganach sonrach atd 4 mheastnd a bheith ann cheana
féin i dtimpeallachtai dbhartha Eorpacha ar leibhéal tacsanomaioch dbhartha,

— is iad airfonna bitheolafocha agus modh gniomhaiochta miocrorgdnaigh an chéad chéim agus an chéim
rithdbhachtach sa phroiseas meastéireachta, toisc go sainfonn siad na gnéithe agus na heiliminti dbhartha ar
cheart dirit orthu sa mheastdireacht, agus freisin na gnéithe nach bhfuil dbhartha le haghaidh cinnteoireacht
ldidir theasach,

— d'théadfadh faisnéis thorleathan maidir leis an miocrorgdnach atd 4 mheastnd (ar an leibhéal tacsanomaioch
dbhartha) a bheith ar féil san fhearann poibli (e.g. stair Gsdide, litrfocht eolajoch phiarmheastnaithe). Bainfear
an usdid is fearr as an bhfaisnéis sin. I gcds inarb infheidhme, d'théadfadh gd a bheith le staidéir
thurgnamhacha chun airfonna sonracha an mhiocrorganaigh a bhfuil meastéireacht 4 déanamh air.

T4 an mheitibileacht ina gné bhuntisach de gach orgdnach beo. Mas rud ¢ gur sainaithniodh meitibiliti tdnaisteacha
arb eol iad a bheith guaiseach do dhaoine né d’orgdnaigh eile nach spriocorganaigh iad le linn an mheastinaithe ar
an miocrorgdnach, direofar leis an meastdireacht ar thdirge cosanta plandai a bhfuil an miocrorgdnach ann
meastnd ar an riosca a bhaineann le nochtadh do mbheitibiliti den sért sin a bhfuil coinne leo 6n dsdid atd
beartaithe.

Cuirfidh na Ballstdit na prionsabail seo a leanas chun feidhme sa mheastéireacht ar na sonraf agus ar an bhfaisnéis
a chuirtear isteach chun tact le hiarratais, agus gan dochar do na prionsabail ghinearélta a fhorordaitear i gCuid 2
den réamhrd gineardlta.

1.1. Céannacht agus faisnéis mhonaraiochta

T4 measunt foriomlan riachtanach le haghaidh na sonrai sin maidir leis an gcéannacht agus an fhaisnéis
mhonarafochta a cheanglaitear de réir Roinn 1 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013 agus Roinn 1 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013).

1.1.1.  Céannacht an mhiocrorgdnaigh atd sa tdirge cosanta plandai

Fioréidh na Ballstdit céannacht an mhiocrorganaigh arb ¢ an tsubstaint ghnfomhach ¢ bunaithe ar an bhfaisnéis a
chuirtear ar fdil faoi phointe 1.3 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013.

Thairis sin, déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar an gcomhlionann an MPCA mar a mhonaraitear é a usdidtear
chun an tdirge cosanta plandai a mhonart sonraiocht an MPCA mar a mhonaraitear é a shainmhinitear agus a
chainnfochtaitear mar a cheanglaitear le pointe 1.4 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013 (e.g. i dtéarmai chion agus chéannacht an mhiocrorgdnaigh/na miocrorganach, meitibiliti arb
tdar imni iad, breisedin, miocrorganaigh fhabhtaiocha dbhartha, agus eisiontais dbhartha).

1.1.2.  Riald cdiliochta thdirgeadh an mhiocrorgdnaigh atd sa tdirge cosanta plandai

Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar na critéir rialaithe cédiliochta atd beartaithe le haghaidh thdirgeadh na
substainte gniomhai. Beidh rialG proisis, dea-chleachtas monarafochta, cleachtais oibriochtdla, sreafai proisis,
cleachtais ghlantachdin, faireachdn miocrébach agus dilai sldinteachais ann agus diritheoidh siad cdiliocht
chobhsai an MPCA mar a mhonaraitear ¢é.

1.1.3.  Céannacht an tdirge cosanta plandai

Déanfaidh na Ballstdit meastbireacht ar an bhfaisnéis mhionsonraithe chainniochttil agus chéiliochtdil a chuirtear
ar fail maidir le comhdhéanamh an tdirge cosanta plandai mar a cheanglaitear le pointe 1.4 de Chuid B den
larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013, e.g. miocrorganach (substaint ghniomhach),
meitibiliti arb Gdar imni iad, miocrorganaigh fhabhtaiocha dbhartha, comhfhoirmligh, teorantéirf agus sineirgigh.
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1.1.4.  Riald cdiliochta an tdirge cosanta plandai

Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar na critéir dearbhaithe cdiliochta atd beartaithe, go hdirithe ar cé acu a
dhearbhaigh n6 ndr dhearbhaigh an tdirgeoir dianchothabhdil na ndalai comhshaoil agus na hanailise rialaithe
céiliochta le linn an phrdisis mhonaraiochta, chun a dirithii go gcomhliontar na teorainneacha le haghaidh
miocrorgdnach éillitheach dbhartha, eisiontas dbhartha agus meitibiliti arb ddar imnf iad.

1.2. Airionna bitheolaiocha, fisiceacha, ceimiceacha agus teicniiila

Déanfaidh na Ballstdit measint foriomldn ar an bhfaisnéis maidir le hairfonna bitheolaiocha, fisiceacha,
ceimiceacha agus teicnitila an tdirge cosanta plandai a chuirtear ar fdil faoi Roinn 2 de Chuid B den Iarscribhinn a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus Roinn 2 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn
(AE) Uimh. 284/2013.

1.2.1.  Airfonna bitheolajocha an mhiocrorganaigh atd sa tdirge cosanta plandai

1.2.1.1. Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar fhaisnéis maidir le tionscnamh, ldithreacht agus stair dsdide an
mhiocrorgdnaigh atd sa tdirge cosanta plandai, ag tabhairt dbharthacht ar leith don sufomh 6nar aonraiodh an
tréithchinedl, agus do dhdileadh geografach an mhiocrorganaigh ar an leibhéal tacsanomaioch dbhartha i
dtimpeallachtai Eorpacha dbhartha.

1.2.1.2. Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar fhaisnéis maidir le héiceolaiocht agus saolré an mhiocrorgdnaigh, ag
tabhair aird freisin ar dhlis pobail an mhiocrorgdnaigh i ndail le dlas 6stach dd bhfordiltear i bpointe 2.3 de
Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013. Go hdirithe, le haghaidh
baictéarafagach, déanfar meastéireacht ar airfonna lisigineacha agus liseasacha an viris.

1.2.1.3. Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar fhaisnéis maidir leis an modh gniomhaiochta ar na spriocorgdnaigh don
tdirge cosanta plandai chun rioscai ionchasacha agus feidhm na substainte gniomhai ar miocrorgdnach { a
shainaithint de réir na gcoinniollacha usdide atd beartaithe. Go héirithe, déanfaidh na Ballstdit meastéireacht ar an
r6l a bheadh ag ionfhabhtaiocht, pataigineacht, tocsaineacht agus gniomhaiocht mhiocrébach édbhartha
théideartha sa mhodh gniomhaiochta in aghaidh an spriocorgdnaigh. Més infheidhme, tabharfar tuairisc ar
thachtéiri a chuireann le pataigineacht/nimhneacht miocrorgdnaigh agus ar fhachtéiri comhshaoil a dhéanann
difear do mhodh gniomhaiochta pataigineach.

D’théadfadh faisnéis maidir leis an modh gniomhafochta a bheith ina huirlis an-luachmhar chun rioscai féideartha
agus cuspéir an mhiocrorgdnaigh sa tdirge cosanta plandai a shainaithint.

I measc na ngnéithe a chuirfear san direamh sa mheastéireacht, mar shampla, ta:
(a) pataigineacht inveirteabrach;

(b) seadant;

(c) iomafocht le haghaidh na nideoige éiceolaiche (e.g. cothaithigh, gnathéga);
(d) fés infiteach;

(e) trasnaiocht le nimhneacht spriocorgdnaigh phataiginigh;

(f) ionduchti cosanta plandaf;

(g) antabdis.

1.2.1.4. Déanfaidh na Ballstdit meastbireacht ar shonrai a chuirtear ar fdil maidir le raon 6stach an mhiocrorganaigh, ag
cur san direamh aon fhaisnéis atd ar fdil maidir leis an gcaidreamh atd ag an miocrorgdnach le pataiginigh is eol a
bheith ann do dhaoine, d’ainmhithe, do phlandai agus do speicis eile nach spriocspeicis iad, ar an leibhéal
tacsanomaioch is iomchui.

1.2.1.5. Déanfaidh na Ballstdit meastbireacht ar fhaisnéis faoi cheanglais maidir le fds, tri fhachtéiri teorantacha a
shainaithint e.g. solas ultraivialait, tais, pH, teochtai agus délai agra-chomhshaoil dbhartha eile a mbionn tionchar
acu ar thds an mhiocrorgdnaigh.

1.2.1.6. Déanfaidh na Ballstdit meastbireacht ar chobhsafocht ghéiniteach miocrorgdnaigh ar athraitheach
neamhnimhneach de vireas pataigine plandai é, ag tabhairt aird ar an déchiilacht go n-athghabhfaidh na
miocrorgdnaigh nimhneacht, agus an riosca a d'théadfadh a bheith mar thoradh air sin.
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1.2.1.7. Chun a chinneadh cé acu a thdirgeann an miocrorgdnach meitibiliti arb ddar imni iad né nach dtdirgeann, cuirfidh
na Ballstdit san direamh an fhaisnéis maidir le tdirgeadh, tocsaineacht agus nochtadh i nddil le meitibiliti dd
bhfordiltear i bpointi 2.8, 6.1, 6.2, 5.5, 7.2 agus 8.8 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013.

1.2.1.8. Le haghaidh baictéar, déanfaidh na Ballstait meastéireacht ar fthaisnéis maidir le frithsheasmhacht fheinitiopach in
aghaidh oibredin fhrithmhiocrébacha dbhartha. Déanfaidh na Ballstdit meastbireacht ar fhaisnéis maidir le
ldithreacht agus inaistritheacht géinte a chddaitear le haghaidh frithsheasmhachta in aghaidh oibredin
mhiocrébacha den sort sin, ag tabhairt aird ar an gcaoi gur féidir géinte i mbaictéir a aistriti go cothromdanach,
agus go bhféadfadh sé sin cur isteach ar éifeachtacht oibredn miocrébach dbhartha.

1.2.2.  Airfonna fisiceacha, ceimiceacha agus teicnitdla an tdirge cosanta plandai

1.2.2.1. Déanfaidh na Ballstdit meastéireacht ar shaolré agus ar chobhsafocht stérdla an tdirge cosanta plandai, ag cur san
direamh an phacdistithe, na teochta stérdla optamai (a mholtar), agus dalai solais. Cuirfear san direamh athruithe
a d'théadfadh teacht ar an gcomhdhéanamh de bharr thds n6 mheath an mhiocrorgdnaigh né miocrorgdnach
éillitheach dbhartha, n6 tdirgeadh meitibilit{ arb Gdar imn{ iad le linn na stéréla, etc.

1.2.2.2. Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar airfonna fisiceacha agus ceimiceacha an tdirge cosanta plandai agus ar
choinnedil na saintréithe sin tar éis na stérdla agus cuirfidh siad san direamh, mura bhfuil sonraiocht FAO
oiritinach ann, airfonna fisiceacha agus ceimiceacha uile an tdirge cosanta plandai.

1.2.2.3. 1 gcds ina n-diritear ar an lipéad atd beartaithe ceanglais n6 moltai maidir le hisdid an tdirge cosanta plandai in
éineacht le tdirgf cosanta plandaf eile n6 le haiditivaigh mar mheascdn umair, déanfaidh na Ballstdit meastdireacht
ar ¢é acu atd an tdirge cosanta plandai comhoiritinach go fisiceach agus go ceimiceach leis na tdirgi cosanta
plandaf eile sin né le haiditivaigh sa mheascdn umair.

1.3. Eifeachtalacht

Déanfaidh na Ballstdit meastbireacht ar éifeachtiilacht an tdirge cosanta plandai bunaithe ar na sonraf sin a
chuirtear isteach i gcomhréir le Roinn 6 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 284/2013.

1.3.1.  Igcds ina mbaineann an Gsdid atd beartaithe leis an riald né cosaint in aghaidh organaigh, déanfaidh na Ballstdit
meastoireacht ar ¢é acu a d'fhéadfadh n6 nach bhféadfadh an spriocorgdnach a bheith ina chontdirt do shldinte
plandai faoi na dalai talmhaiochta, sldinte plandai agus comhshaoil (lena n-diritear dalai aerdide) i limistéar na
hisdide atd beartaithe.

1.3.2.  Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar cé acu a d’théadfadh né nach bhféadfadh damdiste mhor do phlandai n6
do théirgi plandai né caillteanais i dtdirgeachtai barr a bheith ann faoi na dalai talmhaiochta agus comhshaoil
(lena n-diritear délaf aerdide) sa limistéar usdide atd beartaithe, murar tsdideadh an tdirge cosanta plandai.

1.3.3.  Déanfaidh na Ballstdit meastéireacht ar na sonrai éifeachtilachta dd bhfordiltear i gCuid B den larscribhinn a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 2842013 maidir leis an tdirge cosanta plandai, ag féachaint do mhéid an
rialaithe né do mhéid na héifeachta inmhianaithe agus do na coinniollacha turgnamhacha dbhartha amhail:

(a) an rogha bairr n6 saothréige;

(b) na dalai talmhaiochta agus comhshaoil (lena n-diritear délai aerdide) (mds gd le haghaidh dsdid shonrach
cuirfear sonrai/faisnéis den sért sin ar féil le haghaidh na tréimhse roimh an leathadh agus ina dhiaidh);

(c) laithreacht agus dlas an spriocorgdnaigh;

(d) céim forbartha an bhairr agus an spriocorgénaigh;

(e) rataleata an tdirge cosanta plandaf;

(f) mad cheanglaitear é ar an lipéad, an rdta leata aidiivaigh atd le cur leis;
(¢) miniciocht agus amchlar na leatai;

(h) an cinedl trealaimh leata atd le hdsdid;

(i) an gdle haon bhearta speisialta glantachdin le haghaidh an trealaimh leata roimh € a tsdid agus ina dhiaidh.
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1.3.4. Déanfaidh na Ballstait meastdireacht ar éifeachtdlacht an tdirge cosanta plandai faoi réimse dalai talmhaiochta,
sldinte plandaf agus comhshaoil (lena n-dirtear dalai aerdide) is docha a thiocfaidh chun cinn sa chleachtas sa
limistéar Gsdide atd beartaithe. Aireofar leis an meastéireacht an chomhoiritinacht le bainistit comhthdite
lotnaidi. Go hdirithe, tabharfar aird ar na nithe seo a leanas:

(a) leibhéal, comhsheasmhacht agus fad na héifeachta atd 4 lorg i nddil leis an ddileog até beartaithe;

(b) an chompardid idir an ddileog atd beartaithe agus tdirge tagartha oiritinach né tdirgi tagartha oiriinacha, i gcds
inarb ann déibh, agus c6imheastdir neamhchoiredilte;

(c) 1 gcds inarb dbhartha, an éifeacht ar thdirgeacht né laghdd ar chaillteanas sa stérdil, i dtéarmai cainniochta
agus/né cdiliochta, i gcompardid le tdirge dbhartha oiriinach né tdirgi dbhartha oiritinacha, i gcds inarb ann
déibh, agus céimheastéir neamhchdiredilte;

(d) an riosca go dtarl6idh agus go bhforbréidh frithsheasmhacht né tras-thrithsheasmhacht i bpobail den
spriocorganach.

[ gcds nach ann do thdirge tagartha oiritinach, déanfaidh na Ballstdit meast6ireacht ar éifeachtdlacht an tdirge
cosanta plandai chun a chinneadh cé acu atd n6 nach bhfuil buntdiste chomhsheasmhach agus shainithe ann faoi
na ddlai talmhaiochta, sldinte plandai agus comhshaoil (lena n-diritear ddlai aerdide) is décha a thiocfaidh chun
cinn sa limistéar tsdide atd beartaithe.

1.3.5. Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar éifeachtai diobhdlacha a d’théadfadh teacht chun cinn agus ar mhéid na
n-éifeachtai sin ar an mbarr cdiredilte tar éis an tdirge cosanta plandai a tsdid i gcomhréir leis na coinniollacha
tsdide atd beartaithe i gcompardid, i gcds inarb dbhartha, le tdirge né tdirg{ tagartha oiritinacha, i gcds inarb ann
déibh, agus/né céimheastdir neamhchéiredilte.

(a) Cuirfear san direamh sa mheasto6ireacht an fhaisnéis seo a leanas:
(i) sonrai éifeachttilachta;

(i) faisnéis dbhartha eile maidir leis an tdirge cosanta plandai amhail cinedl an tdirge cosanta plandai, an
déileog, an modh leata, lion agus amchldr na leatai, neamh-chomhoiritinacht le céiredlacha eile ar bharra;

(i) gach faisnéis dbhartha maidir leis an miocrorgdnach, lena n-diritear airfonna bitheolaiocha e.g. modh
gniomhaiochta, marthanas, sainitlacht an raoin dstaigh.

(b) Aireofar sa mheastéireacht sin:

(i) cinedl, miniciocht, leibhéal agus fad na n-éifeachtai fiteatocsaineacha/fiteapataigineacha a bhreathnaitear
agus na ddlai talmhafochta, sldinte plandai agus comhshaoil (lena n-diritear dalai aerdide) a dhéanann

difear doibh;

(i) difriochtai idir priomh-shaothr6ga maidir lena n-iogaireacht d'éifeachtai fiteatocsaineacha/
fiteapataigineacha;

(ili) an chuid den bharr céiredilte né de na tdirgi plandai ina mbreathnaitear éifeachtai fiteatocsaineacha/
fiteapataigineacha;

(iv) drochthionchar ar thairgeacht an bhairr chéiredilte né ar thdirgi plandai i dtéarmai cainniochta agus/né
céiliochta, agus ar phroisis trasthoirmithe;

(v) drochthionchar ar phlandai céiredilte n6 ar thdirgi plandai atd le hasdid le haghaidh iomadaithe, i
dtéarmai inmharthanachta, péactha, eascartha, fréamhaithe agus bunaithe;

(vi) 1 gcds ina scaiptear miocrorgdnaigh, go hdirithe le haghaidh srianadh salachair, aon drochthionchar ar
bharra céngaracha.

1.3.6.  [gcds ina n-diritear ar an lipéad atd beartaithe le haghaidh an tdirge cosanta plandai moltai n6 ceanglais i nddil le
hisdid an tdirge cosanta plandai le tdirgi cosanta plandai eile agus/né aiditivaigh mar mheascdn umair, déanfaidh
na Ballstdit na meast6ireachtai dd dtagraitear i bpointi 1.3.3 go 1.3.5 maidir leis an bhfaisnéis a chuirtear ar féil le
haghaidh an mheascdin umair, agus déanfaidh siad meastdireacht ar oiritnacht an mheascdin agus ar na
coinniollacha tsdide a bhaineann leis.

1.3.7.  Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar na héifeachtai (e.g. freasaitheacht, éifeachtai fungaicideacha) a d’théadfadh
a bheith ar ghniomhaiocht an mhiocrorgdnaigh tar éis an mheasctha né na spraedla i seicheamh (né tri
chinedlacha leatai dbhartha eile a sdid) le tdirgi cosanta plandai eile i gcomhréir leis na treoracha ata beartaithe
ag an iarratasoir ar an lipéad.
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1.3.8. [ gcds ina sonraitear leis na sonrai atd ar fail go bhfuil éifeachtai diobhalacha ag an miocrorgdnach ar phlandai, n6
gur féidir le meitibiliti arb Gdar imni iad a bhfuil éifeachtai diobhdlacha acu ar phlandai maireachtdil san ithir,
agus/né maireachtdil i bplandai né orthu i gcainniochtai suntasacha tar éis an tdirge cosanta plandai a tsdid i
gcomhréir leis na coinniollacha dsdide atd beartaithe, déanfaidh na Ballstdit meastéireacht ar mhéid na
n-éifeachtal diobhdlacha ar bharra i ndiaidh a chéile, ag cur san direamh na faisnéise dbhartha dé bhfordiltear faoi
phointe 6.6. de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013.

1.3.9. Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar éifeachtai didltacha a d’fhéadfadh a bheith ag an miocrorgdnach ar
orgénaigh thairbheacha, a scaoiltear d'aon ghné né mar chuid de chleachtais eile (e.g. rialti bitheolaioch
caomhnaithe) ag cur san direamh na faisnéise dbhartha dd bhfordiltear faoi phointe 6.7 de Chuid B den
Jarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013.

1.3.10. I gcds ina bhfuil sé i gceist leis an Gsdid atd beartaithe don tdirge cosanta plandai éifeacht a imirt ar veirteabraigh,
déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar an sdsra lena bhfaightear an éifeacht sin agus ar na héifeachtai a
bhreathnaitear ar iompraiocht agus ar shldinte na spriocainmhithe. I gcds inarb { an éifeacht atd beartaithe an
spriocainmhi a mhard déanfaidh siad meastéireacht ar an am is gd chun an t-ainmhi a mhari agus na
coinniollacha faoina ndéantar é.

Cuirfear san direamh sa mheastoéireacht an thaisnéis seo a leanas:

(@) gach faisnéis dbhartha dd bhfordiltear faoi Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013 agus torthai na meastéireachta, lena n-diritear na staidéir thocsaineolaiocha;

(b) gach faisnéis dbhartha maidir leis an tdirge cosanta plandai dd bhfordiltear faoi chuid B den Ilarscribhinn a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013, lena n-diritear staidéir thocsaineolafocha agus sonrai
éifeachttlachta.

1.3.11. M4 td fianaise ann go bhfuil frithsheasmhacht 4 forbairt sa spriocorgdnach in aghaidh an tdirge cosanta plandai,
rud a thagann go bhfuil g le straitéis bainistithe frithsheasmhachta, déanfaidh an Ballstit meastoireacht ar cé acu
a thugann n6 nach dtugann an straitéis bainistithe frithsheasmhachta, a cheanglaitear de réir phointe 6.4 de Chuid
B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013, aghaidh air sin go leordhéthanach.

1.4. Modhanna sainaitheantais/braite agus cainniochtaithe

Déanfaidh na Ballstdit meastnt ar shonrai maidir leis na modhanna sainaitheantais/braite agus cainniochtaithe a
chuirtear isteach i gcomhréir le Roinn 4 de Chuid B den Ilarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013 agus Roinn 5 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013.

Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar na modhanna anailise atd beartaithe chun crioch rialaithe agus faireachdin,
de chuid an mhiocrorgdnaigh sa tdirge cosanta plandai agus, i gcds inarb dbhartha, i gcodanna inite de bharra
coiredilte nd orthu. Ina theannta sin, i gcds inarb dbhartha, déanfar meastdireacht ar na modhanna anailise a
bhaineann le meitibiliti arb Gdar imni iad agus le heisiontais dbhartha atd sa tdirge cosanta plandai. Cuirfidh an
t-iarrataséir ar fail sonrai bailiochtaithe iomchui maidir leis na modhanna anailise réamhtidaraithe agus na
modhanna faireachdin iaridaraithe. Déanfar modhanna a mheastar a bheith bailiochtaithe go cui le haghaidh
faireachdn iarddaraithe a shainaithint go soiléir.

1.4.1. Modhanna anailise le haghaidh an tdirge cosanta plandai

Leis an meastoireacht a bhaineann le modhanna anailise le haghaidh an tdirge cosanta plandai, cuirfear san
direamh an fhaisnéis dbhartha d4 bhfordiltear faoi phointe 4.1 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus faoi phointe 5.1 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 284/2013.

1.4.1.1. Modhanna anailise le haghaidh miocrorganach

Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar na modhanna atd beartaithe chun an miocrorganach a shainaithint agus a
chainnfochtt, agus go hdirithe modhanna a dhéanann idirdhealt idir an miocrorgdnach sin agus tréithchinedlacha
a bhfuil dlathbhaint acu leis. Aireofar ar na modhanna sin na modhanna anailiseacha méilineacha agus
feinitiopacha is iomchui, chun go mbeifear in ann idirdhealt aonchiallach a dhéanamh idir an miocrorgdnach a
bhfuil meastind 4 dhéanamh air agus tréithchinedlacha eile a bhaineann leis an speiceas céanna. Ina theannta sin
déanfaidh na Ballstdit meastéireacht ar na modhanna atd beartaithe chun miocrorgdnaigh fthabhtaiocha dbhartha
a shainaithint agus a chainniochtt.
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1.4.1.2. Modhanna anailise le haghaidh meitibiliti arb ddar imni iad, eisiontais dbhartha, breisedn, comhfhoirmleach,
teorantoirf agus sineirgioch

[ gcds inarb infheidhme, déanfaidh na Ballstdit meastéireacht ar na modhanna anailise atd beartaithe chun
meitibiliti arb ddar imni iad a shainaithnitear de réir phointe 2.8 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013, eisiontais dbhartha, comhfhoirmligh, teorantéiri agus sineirgigh a shainaithint
agus a chainniochta.

1.4.2.  Modhanna anailise chun iarmhair agus dlis an mhiocrorgdnaigh a chinneadh

Cuirfidh na Ballstdit san direamh an fhaisnéis dbhartha dd bhfordiltear faoi phointe 4.2 de Chuid B den
larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 2832013 agus faoi phointe 5.2 de Chuid B den Iarscribhinn a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013.

1.4.2.1. Dlus an mhiocrorgdnaigh

Déanfaidh na Ballstait meastdireacht ar na modhanna atd beartaithe chun dlds an mhiocrorgdnaigh a shainaithint
agus a chainniochtd, i gcds inarb dbhartha, ar bharra, ar earrai bia agus ar earrai beatha, ar thiochdin coirp agus ar
shreabhdin coirp ainmhithe agus an duine, agus/nd sna nithe sin, in urranna comhshaoil dbhartha.

1.4.2.2. larmhair de mheitibiliti arb idar imni iad

Déanfaidh na Ballstdit meastodireacht ar na modhanna anailise atd beartaithe chun iarmhair de mheitibilit{ arb ddar
imn{ iad a shainaithint agus a chainniochtd, i gcds inarb dbhartha, ar bharra, ar earrai bia agus ar earrai beatha, ar
thiochdin coirp agus ar shreabhdin coirp ainmhithe agus an duine, agus/né sna nithe sin, in urranna comhshaoil
abhartha.

1.5. Eifeachtai ar shldinte an duine agus ar shldinte ainmhithe

Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar shonrai maidir le sldinte an duine agus sldinte ainmhithe (i.e. speicis ar
gnach do dhaoine iad a bheatht agus a choinnedil né bia-ainmhithe) a chuirtear isteach i gcomhréir le Ranna 5
agus 6 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus Ranna 7 agus 8 de Chuid
B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013.

Is iad seo a leanas na gnéithe is tdbhachtai a ndéanfar meastnt orthu:

— ionfhabhtaiocht agus pataigineacht;

— tocsaineacht meitibiliti arb tidar imn{ iad, teorantéiri, sineirgigh, agus eisiontas dbhartha;
— gnfomhafocht mhiocrébach dbhartha meitibilit{ atd sa tdirge cosanta planda;

— soghabhaltacht i leith oibredin fhrithmhiocrébacha adbhartha chun infhaighteacht roghanna céiredla
leordhéthanacha a dirithiti i gcds ionfhabht faille.

Is tacar casta idirghniomhafochtai idir miocrorgdnaigh agus na héstaigh iad na gnéithe sin, agus is gd measind a
dhéanamh orthu ar bhealach comhthdite agus cur chuige thromachar na fianaise 4 tGsdid.

Bionn meastni ar ionfhabhtaiocht agus pataigineacht riachtanach i gcénai.
1.5.1.  Eifeachtaf ar shldinte an duine né ar shldinte ainmhithe de bharr an tairge cosanta plandaf

1.5.1.1. Déanfar meastéireacht ar infhaighteacht roghanna céiredla leordhéthanacha in aghaidh an mhiocrorganaigh atd
sa tdirge cosanta plandai.

1.5.1.2. Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar ionfhabhtafocht agus pataigineacht an mhiocrorgdnaigh agus ar
thocsaineacht meitibilit{ arb tidar imni iad agus eisiontas dbhartha. Cuirfear san direamh sa mheastéireacht sin an
thaisnéis seo a leanas:

(a) an fhaisnéis atd ar fdil maidir le hionfhabhtaiocht agus pataigineacht (e.g. bunaithe ar airfonna bitheolaiocha,
litriocht phiarmheastinaithe, staidéir ar ainmhithe arna ndéanamh ag an iarrataséir) dd bhfordiltear i gCuid B
den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013. Le haghaidh miocrorgdnach, d'théadfadh sé
nach mbeadh tdstilacha ionfhabhtaiochta agus pataigineachta ar ainmhithe oiriinach i gcénai lena
n-eachtarshuf chuig daoine de bharr difriochtai idir daoine agus ainmhithe tdstdla (e.g. céras imdhionachta,
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micribhithém). D’théadfadh raon 6staigh cting a bheith ag miocrorganaigh, agus da bharr sin ni féidir glacadh
leis 1 gconat, i geds miocrorganach nach bhfuil ina tdar galair sna hainmhithe a ndéantar tastdil orthu, nach
mbeidh sé ina Gdar galair i ndaoine, agus vice-versa. Faisnéis atd ar fail agus a chuireann an t-iarrataséir ar
fail, mar a cheanglaitear le pointi 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 agus 5.1 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 2832013, agus/né a aisghabhtar 6 aon thoinsi iontaofa eile (e.g. Toimhde Chiillithe
Sabhdilteachta, litriocht phiarmheastnaithe), d'théadfadh an fhaisnéis sin 1€éiriG ldidir iontaofa eolafoch a
thabhairt ar ionfhabhtaiocht agus pataigineacht an mhiocrorgédnaigh. I gcds ina gcuireann iarrataséir ar fail
achoimre den fhaisnéis atd ar fdil cheana féin maidir le hionfhabhtaiocht agus pataigineacht an
mhiocrorgdnaigh, mar a thuairiscitear i bpointe 5.2 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013, déanfaidh na Ballstdit measind ar fhianaise eolaioch den sért sin a chuireann an
t-iarratasoir ar fail tri chur chuige thromachar na fianaise a sdid, chun meastnt a dhéanamh ar cé acu atd n6
nach bhfuil tidar le gan staidéir dirithe, a cheanglaitear le pointi 5.3.1 agus 5.4 de Chuid B den larscribhinn a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013, a chur isteach. Cuirfear san direamh sa mheastéireacht sin na
prionsabail seo a leanas:

— chun téstdil neamhriachtanach ar ainmbhithe a sheachaint, ar an gcéad dul sios déanfar measind ar
ionfhabhtafocht agus pataigineacht ar bhonn na faisnéise atd ann cheana féin d4 bhfordiltear faoi phointe
5.2 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013;

— d'théadfadh na staidéir ionfhabhtaiochta agus pataigineachta a dtugtar tuairisc orthu i bpointe 5.3.1 de
Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 2832013 a bheith riachtanach;

— d'fhéadfadh sé go mbeidh gd le staidéir shonracha bhreise, mar a léiritear i bpointe 5.4 de Chuid B den
larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013. Mar shampla, md bhionn comharthai
ionfhabhtaiochta, né aon éifeachtai diobhalacha ann, déanfar tastdil bhreise, ag cur san direamh an chais
nochta agus tréimhse faireachdin a bheidh oiritinach do na miocrorgdnaigh, chun go mbeifear in ann
diothd a bhreathnii san 6stach. D'fhéadfadh an rogha maidir le hamchlir iomchui na tréimhse
breathndireachta a bheith bunaithe ar fhaisnéis atd ar fdil ambhail airfonna bitheolaiocha an
mhiocrorgdnaigh né faisnéis dbhartha eile atd ar fail.

Cuirfear san direamh sa mheastéireacht ar fthaisnéis atd ar fail agus staidéir fhéideartha ar ainmhithe a
dhéanfaidh an t-iarrataséir an cumas atd ag an miocrorgdnach an t-6stach mamach a ionfhabhtd,
maireachtdil ann né fds ann, agus an cumas atd aige a bheith ina chuis le héifeachtai né frithghniomhartha
san Ostach. Paraiméadair a léirfonn nach bhfuil an cumas ann maireachtail né iolrd san dstach, agus nach
bhfuil an cumas ann a bheith ina chdis le éifeachtai diobhélacha in éstach, lena n-diritear diorthii 6n gcorp,
més abhartha. D’théadfadh teochtai macasamhlaithe a bheith éagsuil 6n teocht choirp mhamach, rud a
d'fhéadfadh a léiriti gur iseal an déchdlacht go mairfeadh né go n-iolré6dh an miocrorganach san 6stach. Mar
sin féin, d'théadfadh an teocht é féin a oiritind, agus ni mheasfar gur leor an paraiméadar sin amhdin chun
teacht ar choncldid maidir le marthanacht agus iolrichan an mhiocrorgdnaigh san éstach. Mar thoradh ar
mheastéireacht bunaithe ar pharaiméadair dbhartha torthai staidéar agus ar fthaisnéis atd ar fdil, déanfar
meastnu ar na héifeachtaf a d'théadfadh a bheith ag an nochtadh ceirde.

(b) an fhaisnéis atd ar fdil maidir le tocsaineacht (e.g. bunaithe ar airfonna bitheolaiocha, litriocht
phiarmheastinaithe, staidéar a dhéanann an t-iarrataséir ar ainmhithe) mar a thuairiscitear i bpointi 2.8 agus
5.5 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 2832013 agus Roinn 7 de Chuid B den
larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013. Faisnéis atd ar fail maidir le tocsaineacht, mar
shampla 6n litriocht thoilsithe, 6 thaisnéis leighis, 6n gCur Chuige Combhthdite i ndéil le Téstdil agus Meastnt
(IATA), 6 thorthal rialacha riomha CLP i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, né 6 shonrai
eachtarshuimh le haghaidh tdirgi cosanta plandai comhchosila, d'théadfadh an fhaisnéis sin 1éirit ldidir
iontaofa eolajoch a thabhairt ar thocsaineacht na substainti gniomhacha dbhartha atd sa tdirge cosanta
plandai, agus d'théadfai { a asdid le haghaidh an aicmitichdin agus an lipéadaithe. I gcds ina gcuireann
iarratasoir faisnéis ar fiil maidir le tocsaineacht do dhaoine agus d’ainmhithe atd ag an tdirge cosanta plandai
(substainti ceimiceacha atd ann) (lena n-diritear sonrai in-vitro agus ex vivo), déanfaidh na Ballstdit meastind ar
fhianaise eolaioch den sort sin a chuireann an t-iarratasoir ar fdil trf Gsdid a bhaint as cur chuige thromachar
na fianaise, chun meastéireacht a dhéanamh ar cé acu atd nd nach bhfuil ddar le gan staidéir dirithe, a
cheanglaitear i bpointi 7.3.1 go 7.3.6 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 2842013, a chur isteach. Cuirfear san direamh sa mheastéireacht sin na prionsabail seo a leanas:

— chun téstdil neamhriachtanach ar ainmbhithe a sheachaint, ar an gcéad dul sios déanfar meastind ar
thocsaineacht ar bhonn na faisnéise atd ann cheana féin da bhfordiltear i bpointe 7.2 de Chuid B den
Tarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013;

— d'théadfadh g4 a bheith le staidéir ar thocsaineacht;

— d'théadfadh gd a bheith le staidéir shonracha breise ag cur san direamh na husdid atd beartaithe, de réir
thordlacha phointi 2.8 agus 5.5 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013 agus phointi 7.4 agus 7.7 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 284/2013.
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Cuirfear san direamh sa mheastéireacht ar fthaisnéis atd ar fdil agus staidéir fhéideartha ar ainmhithe a
dhéanfaidh an t-iarrataséir an cumas atd ag meitibilit{ arb ddar imni iad, ag teorantdiri, ag sineirgigh, agus ag
eisiontais dbhartha a bheith ina gcilis le héifeachtai diobhdlacha ar dhaoine né ar ainmhithe. Mar thoradh ar
mheastéireacht bunaithe ar pharaiméadair dbhartha na dtastdlacha déanfar meastind ar na héifeachtai a
d'fhéadfadh a bheith ag an nochtadh neamhchothaitheach, ag cur san direamh dhéine agus thad an nochta
faoi na coinniollacha Gsdide atd beartaithe.

(c) faisnéis dbhartha eile dd bhfordiltear faoi Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachin (AE)
Uimh. 284/2013 amhail:

— comhdhéanambh an tdirge cosanta plandai,
— cinedl an tdirge cosanta plandai,

— méid, dearadh agus cinedl an phacdistithe.

1.5.1.3. Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar na héifeachtaf ar shldinte an duine agus ar shldinte ainmhithe a bhaineann
le nochtadh neamhchothaitheach oibreoiri, oibrithe, daoine atd ar an ldthair agus cénaitheoiri don
mhiocrorgdnach atd sa tdirge cosanta plandai, agus na comhphdirteanna a d’théadfadh a bheith dbhartha 6
thaobh na tocsaineolaiochta de (e.g. meitibiliti arb tidar imni iad, eisiontais dbhartha), agus is d6cha a bheidh ann
faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe (lena n-diritear, go hdirithe, ddileog, modh leata agus dalai aerdide).
Bainfear tsdid as sonraf réalaiocha maidir le leibhéil nochta don tdirge cosanta plandai. Mura bhfuil sonrai den
sort sin ar fdil, dsdidfear samhail riomha oiriinach agus, mds féidir, bhailiochtaithe, le haghaidh tdirgi cosanta
plandai a bhfuil miocrorganach iontu. Cuirfear san direamh sa mheastéireacht sin na gnéithe seo a leanas:

(a) ar bhonn na faisnéise dd dtagraitear i bpointe 1.5.1.2 leagfar sios na criochphoint{ foriomldna le haghaidh
nochtadh aonair né ilnochtadh oibreoir, oibrithe, daoine atd ar an lathair agus cnaitheoir tar éis na hisdide
atd beartaithe, a mhéid a bhaineann leis na nithe seo a leanas:

— ionfhabhtaiocht agus pataigineacht a bhreathnaitear n6 a bhfuil coinne leo sa mhiocrorgdnach/sna
miocrorganaigh atd sa tdirge cosanta plandai,

— éifeachtai diobhalacha a bhreathnaitear né a bhfuil coinne leo sa tdirge cosanta plandai mar thoradh ar
mheitibiliti arb tidar imni iad, ar theorantdiri, ar shineirgigh, agus/né ar eisiontais dbhartha.

(b) déanfar an mheastdireacht ar nochtadh an oibreora le haghaidh gach cinedl modha leata agus trealaimh leata
atd beartaithe le haghaidh Gsdid an tdirge cosanta plandaf agus le haghaidh na gcinedlacha agus na méideanna
éagsula coimedddn pacdistithe atd le hisdid, ag cur san direamh measctha, oibriochtai 16déla, leathadh an
tdirge cosanta plandai agus ghlantachdn agus ghndthchothabhdil an trealaimh leata. I gcds inarb dbhartha,
cuirfear san direamh sdidi idaraithe eile an tdirge cosanta plandai i limistéar na hdsdide beartaithe lena
mbaineann tsubstaint ghniomhach chéanna né a n-eascraionn na hiarmhair chéanna uaidh.

(c) déanfar meastind ar an gcaoi a bhféadfadh éifeachtai diobhalacha a bheith ar dhaoine maidir le leibhéil
thomhaiste né mheasta nochta an duine le hais na leibhéal ddileoige a tastdladh, d4 bhforailtear faoi Roinn 7
de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013. Aireofar sa mheastind riosca sin
breithniti ar mhodh gniomhaiochta, mar shampla, airfonna fisiceacha agus ceimiceacha an mhiocrorgdnaigh
agus comhphdirteanna eile sa tdirge cosanta plandai, amhail meitibiliti arb tdar imni iad, teorantdiri,
sineirgigh agus eisiontais dbhartha.

(d) faisnéis dbhartha eile dd bhfordiltear faoi Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachin (AE)
Uimh. 2842013 amhail:

— réimse Usdide agus cinedl an bhairr né na sprice,

— an modh leata lena n-diritear laimhsedil, meascadh agus 16ddil an tdirge cosanta planda,
— bearta laghdaithe nochta a mholtar,

— moltaf maidir le héadai cosanta,

— an t-uasrdta leata,

— glantachdn agus gndthchothabhdil an trealaimh leata, ag tabhairt aird freisin ar chéiredil sil agus ar dhea-
chleachtas ceirde,

— moladh atd le leantiint tar éis an leata, amhail an tréimhse athiontrédla agus an fad oibre,
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— {ostoirt leata (sprae) a luaitear ar an lipéad,
— lion agus amchldr na leatai, lena n-diritear eatraimh idir leatai,

— tréimhsi athiontréla, tréimhsi feithimh riachtanacha né réamhchdraimi eile chun daoine agus ainmhithe a
chosaint,

— ijarmbhair thriomaithe na dtdirgi cosanta plandai ar phlandai agus ar thdirgi plandai tar éis a gcdiredla, ag
cur san direamh na hacmhainne atd ag an miocrorgdnach fds in-situ, agus an tionchair atd ag facht6ir{
ambhail teocht, solas ultraivialait, pH agus ldithreacht substaint{ dirithe,

— faisnéis bhreise maidir le nochtadh (e.g. staidéar nochta oibreoirijoibrithe/daocine atd ar an lathair|
conaitheoiri, gniomhaiochtai breise ina nochtar oibrithe).

1.5.1.4. Déanfaidh na Ballstdit meastéireacht ar an bhfaisnéis a bhaineann le cinedl agus saintréithe an phacdistithe atd
beartaithe, go hdirithe na gnéithe seo a leanas:

(a) an cinedl pacdistithe;

(b) na toisi agus an toilleadh atd aige;

(c) méid na hoscailte;

(d) cinedl an dintéra;

(e) aneart, a sceithdhionacht agus a thriotaiocht in aghaidh an ghnathiompair agus na gnathlaimhseéla;

(f) a fthriotaiocht in aghaidh an dbhair agus a chomhoiritinacht leis.

1.5.1.5. Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar chinedl agus ar shaintréithe na n-éadaf cosanta agus an trealaimh atd
beartaithe, go héirithe na gnéithe seo a leanas:

(a) infhaighteacht agus oiritinacht;
(b) éifeachtacht;
(c) aéasca atd sé iad a chaitheamh ag cur san direamh strus fisiceach agus délai aerdide;

(d) frithsheasmhacht in aghaidh an tdirge cosanta plandai agus comhoiritinacht leis.

1.5.1.6. Miocrorgdnaigh a fhormheastar mar shubstainti gniomhacha de thdirg{ cosanta plandai, ni mheastar go mbeidh
siad ionfhabhtaioch do dhaoine. Mar sin féin, chun a dirithiti go mbeidh bearta teiripeacha leordhéthanacha ar
fail i gcds ionthabhtuithe faille, déanfaidh na Ballstdit, i gcds inarb dbhartha bunaithe ar airfonna bitheolaiocha an
mhiocrorganaigh, meastbireacht ar shoghabhdltacht an mhiocrorgdnaigh (seachas viris) i leith oibredin
thrithmhiocrébacha.

1.5.2.  Eifeachtai ar shldinte an duine né ar shldinte ainmbhithe a eascraionn 6 iarmhair meitibilit{ arb idar imnf iad

T4 an mheast6ireacht ar nochtadh tomhalté6iri d’iarmhair meitibiliti, ar sainaithniodh guais do shldinte an duine
ina leith, bunaithe ar mheastachdn réastnaithe an iarrataséra nd, i gcs nach léirfonn an meastachdn réastnaithe
riosca inghlactha do thomhaltéir, ar thrialacha iarmhair le haghaidh meitibiliti arb tdar imn{ iad.

Sna cdsanna dd bhfordiltear i bpointe 6.1 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013, d'théadfadh gd a bheith le faisnéis maidir le miocrorgdnaigh inmharthana agus d’fhéadfai
meastinii a dhéanamh orthu leis an bhfaisnéis maidir le hiarmhair meitibilit{ arb ddar imni iad.

1.5.2.1. Déanfaidh na Ballstdit meastbireacht ar leibhéil iarmhar fhéideartha na meitibiliti arb ddar imni iad ar
sainaithniodh guais do shldinte an duine né do shldinte ainmhithe ina leith i bpoint{ 2.8 agus 5.5. de Chuid B den
Jarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013. Déanfar an mheastéireacht sin le haghaidh gach
usdid atd beartaithe agus cuirfear an fhaisnéis seo a leanas san direamh 1éi:

— an Usdid atd beartaithe, lena n-diritear sonrai maidir le leathadh agus eatraimh réamhbhuainte beartaithe le
haghaidh Gsaidf atd beartaithe n6 tréimhsi aistarraingthe no stérdla, i gcds tsdidi iarbhuainte;

— modhanna anailise dd bhfordiltear faoi phointe 5.2 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 284/2013;
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— an fthaisnéis shonrach maidir le hiarmhair i bplandai céiredilte, i dtdirgi plandai, i mbia agus i mbeatha, n6 sna
nithe sin, d4 bhfordiltear i Roinn 8 de Chuid B den Ilarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 284/2013;

— féidearthachtai réalaiocha chun sonrai a eachtarshuiomh 6 bharr amhdin go dti barr eile.

Déanfaidh na Ballstdit meastbireacht ar nochtadh féideartha tomhaltéiri do mheitibiliti arb Gdar imni iad trf aiste
bia ag baint Gsdid as samhail riomha oiritinach. Cuirfear san direamh leis an meastdireacht sin, i gcds inarb
dbhartha, foinsi eile den mheitibilit chéanna arb tdar imni { ar leagadh sios uasleibhéil iarmhair ina leith i
gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005, né ar leagadh sios uaslamhaltais ina leith i gcomhréir le Rialachdn
(CEE) Uimh. 315/93 6n gCombhairle (**) maidir le héilledin i mbia.

I gcdsanna nach léirfonn an meastachdn ar leibhéil iarmhar riosca inghlactha do thomhaltéiri, déanfaidh na
Ballstdit an mheastéireacht a bheachtd, bunaithe ar shonrai a ghintear trf thrialacha iarmhar, né ar thocsaineacht
na meitibiliti arb ddar imni iad tri chriochphointe tocsaineolajoch a chinneadh, amhail an iontdgail laethdil
inghlactha (ADI), nd, i gcds inarb iomchui, luach na Tairsi Imni Tocsaineolaiochta (TTC) ag féachaint don
thaisnéis shonrach a chuirtear ar fail i gcomhréir le pointe 6.2 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013.

1.5.2.2. I gcds inarb dbhartha déanfaidh na Ballstdit meastachdn ar nochtadh ainmhithe do mheitibiliti arb tidar imnf iad,
ag cur san direamh na leibhéal iarmhar measta n6 tomhaiste i bplandai né i dtdirgi plandai céiredilte a bhfuil sé
beartaithe iad a thabhairt mar bhia d’ainmbhithe.

1.5.2.3. Déanfaidh na Ballstdit, i gcds inarb dbhartha, meastéireacht ar iarmhair mheasta né thomhaiste na meitibiliti arb
tdar imni iad i dtdirg{ de thionscnamh ainmhioch agus ar a dtocsaineacht, ag cur san direamh na faisnéise da
bhfordiltear faoi phointi 2.8 agus 5.5 agus Roinn 6 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013.

1.5.2.4. Déanfaidh na Ballstdit, i gcds inarb dbhartha, meastachdn ar nochtadh féideartha tomhaltéiri do mheitibiliti arb
tdar imni iad tri aiste bia trid na tdirgi de thionscnamh ainmhioch a luaitear i bpointe 1.5.2.3, ag baint usdid as
samhail riomha oiritinach. Cuirfear san direamh leis an meastdireacht sin, i gcds inarb dbhartha, foinsi eile den
miheitibilit chéanna arb Gdar imni { ar leagadh sios uasleibhéil iarmhair ina leith i gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 396/2005 (i gcds asdidi ddaraithe an mhiocrorgdnaigh a thdirgeann { i dtdirgi bithicideacha né
tréidliachta), né ar leagadh sios uaslamhaltais ina leith i gcomhréir le Rialachdn (CEE) Uimh. 315/93, i gcds inarb
dbhartha.

1.5.2.5. Déanfaidh na Ballstdit meastnt ar dhliis na miocrorgdnach ar chodanna inite de bharra céiredilte, mé chuirtear ar
cheanglaitear sonrai maidir le dlis na miocrorgdnach ar chodanna inite de bharra céiredilte ach amhdin i roinnt
bheag cdsanna, dd bhfordiltear i bpointe 6.1 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013, 6s rud é nach mbeidh miocrorgdnaigh atd éillitheach né pataigineach do dhaoine né
d’ainmhithe veirteabracha eile inchdilithe le formheas, agus ni mheastar go mbeidh miocrorgdnaigh neamhphat-
thdirgeadh a mbeidh measind le déanamh orthu i gcomhréir le pointi 1.5.2.1 go 1.5.2.4. Leis an easpa
miocrorgdnach inmharthana ar chodanna inite, eisitear an riosca go dtdirgfear meitibiliti arb Gdar imnf iad in-situ.

1.6. Liithreacht chomhshaoil an mhiocrorgdnaigh, lena n-diritear cinnidint agus iompraiocht na meitibiliti arb
ddar imni iad

Déanfaidh na Ballstdit meastnd ar shonrai maidir le ldithreacht chomhshaoil an mhiocrorganaigh, lena n-diritear
cinnitint agus iomprafocht na meitibiliti arb Gdar imnf iad, sonrai a chuirtear isteach i gcomhréir le Roinn 7 de
Chuid B den Ilarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus Roinn 9 de Chuid B den
larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013.

Leis an meastoireacht ar ldithreacht chomhshaoil substainte gnfomhai ar miocrorgdnach i, ni mér a chur san
direamh go bhféadfadh na miocrorgdnaigh a bheith ann cheana féin sna timpeallachtai Eorpacha dbhartha, agus
go bhféadfadh siad a bheith in ann macasamhld agus éirf suanach chun go mbeifi in ann bainc sil miocrorgdnach
a bhund.

(") Rialachdn (CEE) Uimh. 315/93 6n gComhairle an 8 Feabhra 1993 lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail maidir le héilledin
imbia (IO L 37,13.2.1993, Ich. 1).
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Déanfar an mheastdireacht ar an nochtadh comhshaoil do na comhphdirteanna dbhartha den tdirge cosanta

plandaf, i.e. an miocrorgdnach agus na meitibiliti arb Gdar imn{ iad, a chur san direamh chun meastnuithe riosca

a dhéanamh a mhéid a bhaineann leis an méid seo a leanas:

— orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad (maidir leis an nochtadh don mhiocrorgdnach agus do na meitibilit{ arb
tdar imnf iad);

— daoine trid an gcomhshaol (maidir leis an nochtadh do na meitibiliti arb Gdar imni iad).

Beidh an mheastéireacht ar nochtadh comhshaoil bunaithe ar mheastachdn réastnaithe né, i gcds nach léirfonn an
meastachdn réastnaithe sin riosca inghlactha, beidh si bunaithe ar shonraf turgnamhacha. D'fhéadfai a direamh
leis na sonrai turgnamhacha sin tomhais a bhaineann le dinimic pobail an mhiocrorgdnaigh in urranna
combhshaoil sonracha trath a tsdidtear an tdirge cosanta plandai, agus cinnitint agus iompraiocht na meitibiliti
arb tdar imni iad.

1.6.1.  Léithreacht chomhshaoil an mhiocrorganaigh

Déanfaidh na Ballstait meastdireacht ar an bhféidearthacht go nochtfaf an ithir agus/né an t-uisce dromchla don
mhiocrorgdnach bunaithe ar an dsdid atd beartaithe agus ar airfonna bitheolaiocha an mhiocrorgdnaigh. Mas rud
é nach féidir an fhéidearthacht nochta a eisiamh, déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar nochtadh measta na
hithreach agus/né an uisce dromchla tar éis an tdirge cosanta plandaf a tsdid i gcomhréir leis na coinniollacha
usdide atd beartaithe.

Le haghaidh na n-orgdnach nach spriocorgdnaigh iad a sainaithnitear guais d6ibh, mar shampla bunaithe ar an
riomh den dlis comhshaoil measta dd bhfordiltear faoi phointe 7.1.1 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 2832013, déanfaidh na Ballstdit meastoireacht ar mheastachdn nochtadh na n-orgédnach
dbhartha nach spriocorgdnaigh iad don mhiocrorgdnach. Déanfar an meastachdn sin le haghaidh gach dsdid
beartaithe agus cuirfear an fhaisnéis seo a leanas san direamh leis:

— na sonrai maidir leis an dea-chleachtas talmhajochta atd beartaithe, lena n-diritear sonrai maidir le leathadh;
— cinedl an tdirge cosanta plandai;

— modhanna anailise d4 bhfordiltear faoi phointe 4.2 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013 agus faoi phointe 5.2 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 284/2013;

— an fhaisnéis shonrach maidir le ldithreacht an mhiocrorgdnaigh, e.g. an méadi a d’théadfadh teacht ar dhlis
miocrébach san urrann chomhshaoil dbhartha i gcompardid leis an ldithreacht ar an leibhéal tacsanomaioch
dbhartha is airde i dtimpeallachtai Eorpacha, d4 bhfordiltear faoi phointe 7.1 de Chuid B den Iarscribhinn a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus, i gcds inarb dbhartha, i Roinn 9 de Chuid B den
larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013;

— sonrai a eachtarshuitear 6 bharr amhdin go barr eile, md mheasann na Ballstdit ¢ a bheith réalajoch;

— ina theannta sin, le haghaidh na miocrorganach nach mbionn ann sna timpeallachtai Eorpacha dbhartha ar an
leibhéal tacsanomaioch dbhartha is airde, agus arb eol iad a bheith pataigineach do phlandai né d’orgdnaigh
eile, déanfar meastdireacht ar nochtadh na n-orgdnach nach spriocorganaigh iad tr{ dstaigh a ndearnadh
coilinit orthu ag cur san direamh freisin na faisnéise maidir le dlds pobail an mhiocrorgdnaigh sna héstaigh,
agus nochtadh orgdnaigh nach spriocorgénaigh iad d’6staigh a ndearnadh coilinit orthu.

1.6.2.  Cinnidint agus iomprafocht chomhshaoil na meitibilit{ arb tidar imni iad

[ gcds inar sainaithniodh guais do dhaoine agus/né d’orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad mar thoradh ar
miheitibilit arb tdar imni {, dd bhforailtear faoi phointi 2.8, 5.5 agus 8.8 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann
le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013, agus faoi Ranna 7 agus 10 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013, déanfaidh na Ballstdit meastachdn ar na titichain sna hurranna comhshaoil
dbhartha atd ina gctiis le nochtadh an duine agus orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad ar sainaithniodh an ghuais
déibh. Déanfar an meastachdn sin le haghaidh gach tsdid beartaithe agus cuirfear an fthaisnéis seo a leanas san
direamh leis:

— na sonrai maidir leis an dea-chleachtas talmhajochta atd beartaithe, lena n-dirftear sonrai maidir le leathadh;

— cinedl an tdirge cosanta plandaf;
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— modhanna anailise d4 bhfordiltear faoi phointe 4.2 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013 agus faoi phointe 5.2 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 284/2013;

— an fhaisnéis shonrach maidir le cinnitint agus iompraiocht chomhshaoil na meitibiliti arb ddar imnf iad atd sa
tirge cosanta plandai, dd bhfordiltear faoi phointe 7.2 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn
(AE) Uimh. 2832013 agus faoi phointe 9 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 284/2013;

— md t4 si ar fail agus md chuireann an t-iarratasoir isteach { chun meastini nochta céiliochttil a dhéanamh dd
bhforailtear faoi phointe 7.2.2 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013,
maidir le leibhéal ctlra na meitibilite céanna arb tidar imni { sna hurranna comhshaoil dbhartha;

— féidearthachtai réalaiocha chun sonrai a eachtarshuiomh 6 bharr amhdin go dti barr eile.

1.7. Eifeachtai ar orgdnaigh nach spriocorganaigh iad

Déanfaidh na Ballstdit meastinii ar na rioscai d'orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad a bhféadfadh an tdirge cosanta
plandai a bheith ina chiis leo i gcomhréir le Roinn 8 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 283/2013 agus Roinn 10 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013.

Cuirfear san direamh sa mheasind sin bitheolaiocht an mhiocrorgdnaigh, nochtadh na n-orgdnach nach
spriocorgdnaigh iad faoi thiorchoinniollacha tsdide de réir na gcoinniollacha dsdide atd beartaithe, agus cuirfear
san direamh leis an méadd a d’théadfadh teacht ar dhlis miocrébach san urrann chomhshaoil dbhartha i
gcompardid le ldithreacht an mhiocrorgdnaigh i dtimpeallachtai Eorpacha ar an leibhéal tacsanomaioch dbhartha
is airde.

Chun meastnt a dhéanambh ar an nochtadh féideartha cuirfear an thaisnéis seo a leanas san direamh:
(a) coinniollacha tsdide;

(b) faisnéis maidir le cinnitiint agus iompraiocht dd bhfordiltear faoi phointe 9 de Chuid B den larscribhinn a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013.

I gcds nach ndéanann iarratasoir staidéir dirithe a cheanglaitear le Roinn 8 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann
le Rialachdn (AE) Uimh. 283/2013 agus i Roinn 10 de Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 284/2013, déanfaidh na Ballstdit meastinii ar ¢é acu a thugann né nach dtugann an fhianaise eolafoch a
chuireann an t-iarrataséir ar fail tri chur chuige thromachar na fianaise Gidar le gan na sonrai sin a chur isteach.

1.7.1.  Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar na rioscai do veirteabraigh taldn tar éis an tdirge cosanta plandai a tisdid i
gcombhréir leis na coinniollacha tsdide atd beartaithe ag cur san direamh na gcritéar meastéireachta da bhforailtear
i bpointe 1.6.

(a) Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar na rioscai do veirteabraigh taliin de bharr an mhiocrorganaigh agus an
théidearthacht go n-ionfhabhtéidh sé agus go n-iolréidh sé san Ostach, ag cur san direamh na faisnéise seo a
leanas maidir leis an miocrorgdnach:

— modh gniomhaiochta;

— airfonna bitheolafocha eile;

— staidéir ar ionfhabhtaiocht agus pataigineacht mhamach;

— staidéir ar ionfhabhtaiocht agus pataigineacht éanuil;

— thaisnéis dbhartha eile maidir le hionfhabhtafocht agus pataigineacht veirteabrach taldn.

(b) Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar an riosca do veirteabraigh talin de bharr éifeachtai tocsaineacha an
tdirge cosanta plandaf i gcomhréir le fordlacha dbhartha d4 dtagraitear i bpointe 1.5.2.1 de Chuid A.

1.7.2.  Déanfaidh na Ballstdit meastéireacht ar na rioscai d’orgdnaigh uisceacha tar éis an tdirge cosanta plandai a Usdid i
gcomhréir leis na coinniollacha tsdide atd beartaithe ag cur san direamh na gcritéar meastbireachta da
bhforidiltear i bpointe 1.6.

(a) Déanfaidh na Ballstdit meastéireacht ar na rioscai d’organaigh uisceacha de bharr an mhiocrorgdnaigh agus an
théidearthacht go n-ionfhabhtéidh sé agus go n-iolrdidh sé san stach, ag cur san direamh na faisnéise seo a
leanas maidir leis an miocrorgdnach:

— an modh gniomhaiochta atd aige;
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— airfonna bitheolajocha eile;

— staidéir maidir le hionfhabhtaiocht agus pataigineacht d’orgdnaigh uisceacha agus/né faisnéis dbhartha eile
atd ann.

(b) Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar an riosca d’orgdnaigh uisceacha de bharr éifeachtai tocsaineacha an
tdirge cosanta plandai i gcomhréir le fordlacha dbhartha d4 dtagraitear i bpointe 1.5.2.2 de Chuid A.

1.7.3.  Déanfaidh na Ballstit meastéireacht ar na rioscai do bheacha tar éis an tdirge cosanta plandai a tsdid i gcomhréir
leis na coinniollacha tsdide atd beartaithe ag cur san direamh na gcritéar meastéireachta dd bhfordiltear i bpointe
1.6.

(a) Déanfaidh na Ballstdit meastéireacht ar na rioscai do bheacha de bharr an mhiocrorgdnaigh agus an
théidearthacht go n-ionfhabhtdidh sé agus go n-iolréidh sé san 6stach, ag cur san direamh na faisnéise seo a
leanas maidir leis an miocrorgdnach:

— an modh gniomhaiochta atd aige;
— airfonna bitheolaiocha eile;

— staidéir maidir le hionfhabhtaiocht agus pataigineacht do bheacha agus/né faisnéis dbhartha eile atd ann.

(b) Déanfaidh na Ballstdit meastbireacht ar an riosca do bheacha de bharr éifeachtai tocsaineacha an tdirge
cosanta plandai i gcomhréir le fordlacha dbhartha da dtagraitear i bpointe 1.5.2.3 de Chuid A.

1.7.4.  Déanfaidh na Ballstdit meastéireacht ar na rioscai d’artrap6idi nach spriocartrapéidi iad seachas beacha tar éis an
tdirge cosanta plandai a Gsdid i gcomhréir leis na coinnfollacha tsdide atd beartaithe ag cur san direamh na
gcritéar meastdireachta da bhfordiltear i bpointe 1.6. Tabharfaidh na Ballstdit aird ar leith ar na rioscai
d’orgdnaigh thairbheacha a scaoiltear amach d’aon ghné chun crioch bithrialaithe.

(a) Déanfaidh na Ballstdit meastéireacht ar na rioscai d’artrap6idi seachas beacha de bharr an mhiocrorgdnaigh
agus an fhéidearthacht go n-ionfhabhtéidh sé agus go n-iolr6idh sé san éstach, ag cur san direamh na
faisnéise seo a leanas maidir leis an miocrorganach:

— an modh gnfomhafochta atd aige;

— airionna bitheolajocha eile;

— staidéir maidir le hionfhabhtafocht agus pataigineacht do bheacha meala agus d’artrapéidi eile agus/né
faisnéis dbhartha eile atd ann.

(b) Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar an riosca d’artrap6idi seachas beacha de bharr éifeachtai tocsaineacha
an tdirge cosanta plandai i gcomhréir le fordlacha dbhartha dd dtagraitear i bpointe 1.5.2.4 de Chuid A.

1.7.5. Déanfaidh na Ballstdit meastéireacht ar na rioscai do mhéisea-organaigh agus macra-orgdnaigh san ithir nach
spriocorgdnaigh iad tar éis an tdirge cosanta plandai a usdid i gcomhréir leis na coinniollacha dsdide atd
beartaithe ag cur san direamh na gcritéar meastbireachta da bhfordiltear i bpointe 1.6.

(@) Déanfaidh na Ballstdit meastoireacht ar na rioscai do mhéisea-orgdnaigh agus macra-orgdnaigh san ithir nach
spriocorgdnaigh iad agus an fhéidearthacht go n-ionfhabhtéidh sé agus go n-iolréidh sé san dstach, ag cur san
direamh na faisnéise seo a leanas maidir leis an miocrorganach:

— an modh gniomhaiochta atd aige;

— airfonna bitheolajocha eile;

— staidéir maidir le hionfhabhtaiocht agus pataigineacht do mhéisea-orgdnaigh agus macra-orgdnaigh nach
spriocorgdnaigh iad agus/né faisnéis dbhartha eile atd ann.

(b) Déanfaidh na Ballstdit meastéireacht ar an riosca do mhéisea-orgdnaigh agus macra-organaigh san ithir nach
spriocorgdnaigh iad de bharr éifeachtai tocsaineacha an tdirge cosanta plandai i gcomhréir le fordlacha
dbhartha d4 dtagraitear i bpointe 1.5.2.5 de Chuid A.
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1.7.6. Déanfaidh na Ballstdit meastéireacht ar na rioscai do phlandai talin nach spriocphlandai iad tar éis an tdirge
cosanta plandaf a dsdid i gcomhréir leis na coinniollacha tsdide atd beartaithe ag cur san direamh na gcritéar
meastéireachta dd bhfordiltear i bpointe 1.6.

(@) Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar na rioscai do phlandai taliin de bharr an mhiocrorgdnaigh agus an
fhéidearthacht go n-ionfhabhtdidh sé agus go n-iolréidh sé san 6stach, ag cur san direamh na faisnéise seo a
leanas maidir leis an miocrorgdnach:

— an modh gniomhaiochta atd aige;

— airfonna bitheolaiocha eile;

— staidéir maidir le hionfhabhtaiocht agus pataigineacht do phlandaf taltn;
— baint le pataigini plandaf is eol a bheith ann.

(b) Déanfaidh na Ballstdit meastdireacht ar an riosca do phlandaf taliin de bharr éifeachtai tocsaineacha an tdirge
cosanta plandai.

1.8. Concliidi agus moltai

Tiocfaidh na Ballstdit ar chonclaidi maidir leis an ng atd le faisnéis bhreise agus/no tastdil bhreise agus an gé atd le
bearta chun teorainn a chur leis na rioscai a thiocfaidh chun cinn. Tabharfaidh na Ballstdit ddar leis na moltai le
haghaidh aicmit agus lipéadii na dtdirgi cosanta plandai.

2. CINNTEOIREACHT

Beidh feidhm ag na prionsabail seo a leanas gan dochar do na prionsabail ghinearalta dd dtagraitear i Roinn 3 den
réamhrd gineardlta.

2.1. an Fheidhm Chéannachta

2.1.1.  Le haghaidh gach tidaraithe a dheonaitear diritheoidh na Ballstdit gur formheasadh an tsubstaint ghniomhach lena
mbaineann i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009.

2.1.2.  Le haghaidh gach tdaraithe a dheonaitear leagfaidh na Ballstdit sios an tsonrafocht a mhéid a bhaineann le
comhdhéanamh an tdirge cosanta plandai. Saineofar foschion agus uaschion an mhiocrorgdnaigh arb é an
tsubstaint ghniomhach atd sa tdirge cosanta plandai. Saineofar cion na meitibilit{ arb ddar imni iad, na n-eisfontas
dbhartha, na gcomhfhoirmleach, na dteorantéiri agus na sineirgioch atd sa tdirge cosanta plandai, agus na
miocrorgdnach éillitheach dbhartha a dhiorthaitear 6n bproiseas tdirgthe a mhéid agus is féidir. Fior6idh na
Ballstdit, bunaithe ar an bhfaisnéis a chuirtear ar fiil sa sainchomhad, go mbeifear in ann, leis an dearbha
céiliochta ar an bproiseas monaraiochta, leibhéil na meitibilit{ arb tidar imni iad, na n-eisiontas dbhartha, agus na
miocrorgédnach éillitheach dbhartha a rialt go leibhéal inghlactha.

2.1.3.  Ni dheonéfar aon tdar mura n-diritear le préisis mhonaraiochta an MPCA mar a mhonaraitear é agus an tdirge
cosanta plandai go mbionn tdirgeadh an MPCA mar a mhonaraitear ¢ agus an tdirge cosanta plandai ar caighdedn
comhsheasmhach, mar a leagtar amach sa tsonraiocht a leagtar amach i bpointe 2.1.2.

2.1.4. I gcomhréir le hAirteagal 48 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 agus Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (%), i gcds inar modhnaiodh an miocrorgdnach go géiniteach ni dheonéfar aon tdara
mura mbionn na coinniollacha seo a leanas i gceist:

— td an mheastdireacht a rinneadh i gcomhréir le Treoir 2001/18/CE, chomh maith leis an gcinneadh dbhartha a
rinne na Ballstdit, curtha ar fdil ag an iarratasdir sa sainchomhad, agus

— deonaitear Gdarti i gcomhréir le Cuid C de Threoir 2001/18/CE faoinar féidir an t-orgdnach sin a scaoileadh
amach sa chomhshaol, n6 a chur ar an margadh i dtdirge cosanta plandai.

2.1.5.  Airitheoidh na Ballstiit go gcuirfear bearta rialaithe cdiliochta leormhaithe i bhfeidhm chun céannacht an
mhiocrorganaigh agus céannacht na ngnéithe eile den tdirge cosanta plandaf a dirithit.

(**) Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Marta 2001 maidir le scaoileadh réamhbheartaithe orgdnach
géinmhodhnaithe isteach sa chomhshaol agus lena n-aisghairtear Treoir 90/220/CEE 6n gComhairle (IO L 106, 17.4.2001, Ich. 1).
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2.2. Airionna bitheolaiocha agus teicniiila

2.2.1. Ni dheondfar aon udarti le haghaidh tdirge cosanta plandai a bhfuil miocrorgdnach ann, mds athraitheach
neamhnimhneach de vireas pataigine plandai é an miocrorgdnach arb ¢ an tsubstaint ghniomhach é, agus mura
diomaibhseach an déchiilacht go n-athghabhfadh an miocrorganach nimhneacht agus go mbeadh sé ina chiiis le
héifeachtai diobhdlacha i bplandai ar spriocphlandai iad agus i bplandai nach spriocphlandai iad tri shéchdn, tar
éis a leathadh faoi na coinniollacha dsdide atd beartaithe (lena n-diritear bearta maolaithe riosca féideartha).

2.3. Eifeachtilacht agus easpa éifeachtai do-ghlactha ar phlandai agus ar thdirgi plandai
2.3.1.  Fifeachtdlacht

2.3.1.1. Ni dheondfar aon tdart i gcds, ar bhonn na taithi a fuarthas né na fianaise eolaiche faoi ghnathdhdlai
talmhaiochta, sldinte plandai agus comhshaoil (lena n-dirftear ddlai aerdide), go n-diritear an méid seo a leanas leis
na hasdidi atd beartaithe:

— moltai maidir le riald spriocorgdnach né cosaint ina n-aghaidh, né aon éifeachtai eile, nach meastar a bheith
ina gcuis le héifeachtai diobhdlacha ar bharra, ar phlandai, né ar thdirgi plandai; n6,

— éifeachtai nach meastar a bheith tairbheach faoi na ddlaf sin.

2.3.1.2. Ni dheondfar aon tdard i gcds nach dtugtar ddar leis an {osddileog atd beartaithe, né raon fosddileog, atd
riachtanach chun éifeachtilacht leordhéthanach a bhaint amach in aghaidh spriocphéiste né aon bhuntdiste
dbhartha eile le haghaidh na huasdide atd beartaithe, i.c. an {osddileog éifeachtach, bunaithe ar an bhfaisnéis atd ar
fail n6 ar thrialacha éifeachtiilachta.

2.3.1.3. Beidh leibhéal, comhsheasmhacht agus fad an rialaithe n6 na cosanta né éifeachta eile atd beartaithe nios airde ar
a laghad nd an leibhéal, comhsheasmhacht agus fad a breathnaiodh sa chéimheastéir neamhchéiredilte, agus mds
féidir beidh siad costiil le tdirge tagartha oiritinach. I gcds inarb dbhartha, beidh an fhreagairt tdirgeachta nuair a
tisdidtear an tdirge cosanta plandai, né laghdd ar chaillteanas sa stordil, beidh siad nios airde ar a laghad go
cainniochttil agus/né go cdiliochtdil nd an fhreagairt tdirgeachta agus an laghdd ar chaillteanas a breathnaiodh
don chéimheastéir neamhchoiredilte, agus mds féidir beidh siad comhchostil le tdirge tagartha oiritinach.
Léireofar go dtugann an tdirge cosanta plandai buntdiste sainithe faoi na délai talmhaiochta, sldinte plandai agus
comhshaoil (lena n-diritear délai aerdide) sa limistéar (isdide atd beartaithe.

2.3.1.4. Beidh na concltidi maidir le héifeachtdlacht an tdirge cosanta plandai baili le haghaidh na limistéar agus na
gcoinniollacha uile ina bhfuil sé le hidara.

2.3.1.5. I gcés ina n-diritear ar an lipéad atd beartaithe moltal né ceanglais i nddil le hisdid an tdirge cosanta plandai le
tdirge cosanta plandai sonraithe eile agus/né le haiditivaigh i meascdn umair, i seichimh spraedla, né ag Gsdid
cinedlacha abhartha eile leata, né6 aon mholtal eile (e.g. délai aimsire, dalai ithreach, leathadh uiscithe), ni
ghlacfaidh na Ballstdit na moltai nd na ceanglais mura mbionn tddar leo, mds infheidhme, tri thacd leis an
bhfaisnéis agus na prionsabail dd dtagraitear i bpointi 2.3.1.1 go 2.3.1.4 a chomhlionadh.

2.3.1.6. 1gcés ina mbionn coinne le droch-idirghniomhuithe idir an tdirge cosanta plandai a bhfuil an miocrorgdnach/na
miocrorgdnaigh ann agus tdirgi cosanta plandai eile, a cheanglaitear leis an lipéad le hiisdid i meascdn umair, i
seichimh sprae n6 ag Gsdid cinedlacha dbhartha leatai eile, né cleachtais choiteanna eile (e.g. rialG bitheolaioch
caomhnaithe), a dhéanann difear don éifeachtilacht atd ag ceann amhdin acu né ag na cinn eile, leagfaidh na
Ballstdit sios coinniollacha iomchui in ddarti an tdirge cosanta plandai a bhfuil an miocrorgdnach/na
miocrorgdnaigh ann, agus diritheoidh siad go sonraionn frasa rabhaidh lipéadaithe an droch-idirghniomh sin.

2.3.2.  Easpa éifeachtai do-ghlactha ar phlandai agus ar thdirg{ plandaf

2.3.2.1. Ni bheidh aon éifeachtai dbhartha fiteatocsaineacha nd pataigineacha ar phlandai céiredilte n6 ar thdirgf plandai
seachas i gcds ina sonrafonn an lipéad atd beartaithe teorainneacha iomchui dsdide.

2.3.2.2. Ni bheidh aon laghdi ar thdirgeacht ann trdth na buainte faoina bhun sin a d'théadfai a théil gan an tdirge cosanta
plandai a dsdid, mura ndéantar an laghdd sin a chditeamh le buntdisti eile seachas an ghniomhaiocht cosanta
plandai, amhail feabhsti ar chéiliocht na bplandai céiredilte n6 na dtdirgi plandai.
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2.3.2.3. Ni bheidh aon éifeachtai diobhdlacha do-ghlactha ar chdiliocht na bplandai céiredilte nd ar chailiocht na dtdirgi
plandai, seachas i gcds éifeachtai diobhdlacha ar phroisis trasthoirmithe bia agus beatha (e.g. fiondireacht,
grudaireacht, déanamh ardin, né tdirgeacht sadhlais mar bheatha) i gcds ina sonraionn an lipéad atd beartaithe
nach leathfar an tdirge cosanta plandai ar bharra atd le hiisdid sna proisis trasthoirmithe.

2.3.2.4. Ni bheidh aon éifeachtai diobhdlacha do-ghlactha ar phlandai cdiredilte né ar thdirgi plandai a Gsdidtear le
haghaidh forleata né atdirgtheachta, amhail éifeachtai ar inmharthanacht, péacadh, eascairt, fréamhi agus bund,
seachas i gcds ina sonrafonn an lipéad atd beartaithe nach leathfar an tdirge cosanta plandai ar phlandai né ar
thairgi plandai atd le hisdid le haghaidh forleata né atdirgtheachta.

2.3.2.5. Ni bheidh aon tionchar do-ghlactha ar bharra i ndiaidh a chéile, seachas i gcds ina sonrafonn an lipéad atd
beartaithe nach bhfésfar barra dirithe, a ndéanfai difear d4ibh, tar éis an bhairr choiredilte.

2.3.2.6. Ni bheidh aon tionchar do-ghlactha ar bharra congaracha, seachas i gcds ina sonrafonn an lipéad atd beartaithe
nach ceart an tdirge cosanta plandai a leathadh i gcds ina bhfuil barra dirithe céngaracha fogaire ann.

2.3.2.7. Igcds ina n-diritear ar an lipéad atd beartaithe le haghaidh an tdirge cosanta plandai moltai n6 ceanglais i nddil lena
tisdid le tdirgi cosanta plandaf eile agus/n6 le haiditivaigh mar mheascdn umair, bionn feidhm ag na critéir chéanna
dé dtagraitear i bpoint{ 2.3.2.1 go 2.3.2.6 maidir leis an bhfaisnéis a chuirtear ar fail don mheascdn umair.

2.3.2.8. Na treoracha atd beartaithe chun an trealamh leata a ghlanadh, beidh siad praiticiil agus éifeachtach ionas go
mbeifear in ann iad a leathadh gan str6 chun a dirithiG go mbainfear rianta iarmharacha an tdirge cosanta plandai

a d'fhéadfadh damdiste a dhéanamh ina dhiaidh sin.

2.4 Modhanna sainaitheantais/braite agus cainniochtaithe

Léireofar leis na modhanna atd beartaithe na teicnici is iomchui. Comhlionfar na coinniollacha seo a leanas chun
na modhanna anailise réamhudaraithe atd beartaithe a bhailiochtt agus, i gcds inarb dbhartha, na modhanna
anailise atd beartaithe chun crioch rialdla iarGdaraithe agus faireachdin a bhailiocht.

2.4.1.  Ni dheonéfar aon tdarti ach amhdin mura mbionn modh leormhaith cdiliochta leordhéthanai ann chun an
miocrorgdnach a shainaithint agus a chainniochtd san aonad miocrébach iomchui, agus aon chomhphdirteanna
eile den tdirge cosanta plandai, amhail meitibiliti arb ddar imn{ iad, eisiontais dbhartha agus comhthoirmligh, atd
dbhartha do shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe agus/né don chomhshaol. Le haghaidh tdirge cosanta
plandaf a bhfuil nios m6 nd miocrorgdnach ann mar shubstaint ghniomhach, ba cheart na modhanna a mholtar a
bheith in ann dbhar gach miocrorgdnaigh a shainaithint agus a chinneadh go neamhspledch ar a chéile.

2.4.2.  Nidheondfar aon tidard mura mbionn modh leormhaith rialdla agus faireachdin ann chun iarmhair de mheitibiliti
arb ddar imni iad, ar leagadh sios MRL ina leith, a shainaithint agus a chainniochtd. Bainfear tisdid as imoibrithe
agus trealamh atd ar fail go coitianta sna modhanna sin. Beidh modhanna ar fdil chun anailis a dhéanamh ar na
rudai seo a leanas:

(@) plandai, tdirgi plandai, earrai bia de thionscnamh plandai n6é ainmhioch agus earrai beatha md thagann
iarmhair dbhartha chun cinn. Meastar iarmhair a bheith dbhartha mé bhionn gd le MRL n6 tréimhse feithimh
n6 tréimhse sabhdilteachta athiontrdla n6 réamhchiraim eile den sért sin;

(b) ithir, uisce, aer agus/né sreabhdin choirp agus fiochdin, sna hurranna sin ina dtagann iarmhair chun cinn atd
dbhartha 6 thaobh na tocsaineolaiochta, na héiceatocsaineaolaiochta né an chomhshaoil.

2.5. Eifeachtai ar shldinte an duine agus ar shldinte ainmhithe

2.5.1.  Fifeachtai ar shldinte an duine agus ar shldinte ainmhithe de bharr an tdirge cosanta plandai

Agus cinneadh 4 dhéanamh ag na Ballstdit maidir le hiidart tdirge cosanta plandai ina bhfuil miocrorgdnach/
miocrorgdnaigh, cuirfidh siad na héifeachtai a d’fhéadfadh a bheith ar gach daonra daonna, is é sin le rd ar
tsaideoiri gairmitla, ar Gsdideoiri neamhghairmitla agus ar dhaoine a nochtar go direach né go hindireach trid
an aiste bia n6 trid an gcomhshaol, agus ar ainmhithe.
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2.5.1.1. Nidheonoéfar aon Gidari ma thagtar ar an gconcliid go bhfuil an miocrorganach éillitheach né m4 td sé ina chuis le

héifeachtai diobhdlacha sldinte do-ghlactha ar dhaoine né ar ainmhithe faoi na coinniollacha tsdide atd molta, lena
n-diritear sa chds is measa réalafoch nochta.

2.5.1.2. Ni dheondfar aon tdard mura bhfuil, i gcds inarb dbhartha bunaithe ar airfonna bitheolaiocha an

mhiocrorganaigh, aon roghanna céiredla leordhdthanacha ann até éifeachtach in aghaidh an mhiocrorgdnaigh.

2.5.1.3. Ni dheondfar aon tdarti ma td éifeachtai tocsaineacha do-ghlactha ag an tdirge cosanta plandai ar dhaoine né ar

ainmbhithe faoi na coinniollacha dsdide atd beartaithe, lena n-diritear sa chds is measa réalajoch nochta.

2.5.1.4. Is mar fogroiri féideartha a mheasfar gach miocrorgdnach go dti go mbailiochtaitear modh tdstdla agus mura

suitear € tri bhithin faisnéis dbhartha nach bhfuil aon riosca fograithe ann. D4 bhri sin sonréidh na hidaruithe a
dheonaitear, mar bheart maolaithe riosca neamhshonrach, go gcaithfear trealamh cosanta pearsanta (e.g. maisc),
ag cur na gcoinniollacha tsdide san direamh, agus go laghdéfar an nochtadh tri ionanali don tdirge cosanta
plandai a bhfuil miocrorgdnach ann. Ina theannta sin, d'théadfadh na coinniollacha dsdide atd beartaithe a
cheangal go gcuirfear bearta maolaithe riosca sonracha i bhfeidhm mar a bheartaitear le hAirteagal 6 de
Rialachdn (CE) Uimh. 1107/20009.

I gcds ina mbionn géd le trealamh cosanta pearsanta mar gheall ar na coinnfollacha dsdide atd beartaithe, ni
dheonéfar aon darti mura gcomhlionann an trealamh sin na ceanglais seo a leanas:

— beidh siad éifeachtach agus i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2016/425 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (),

— beidh siad ar fdil go héasca don tsdideoir,

— féadfar iad a usdid faoi choinniollacha usdide an tdirge cosanta plandai, ag cur san direamh coinnfollacha
aerdide go hdirithe.

2.5.1.5. Téirgi cosanta plandai a d'fhéadfadh a bheith ina gctis le riosca do-ghlactha de bharr airfonna dirithe n6 ma

dhéantar iad a mhildimhsedil n6 a mhi-tsdid, cuirfear na tdirgi sin faoi réir srianta ar leith amhail srianta maidir le
méid an phacdistithe, cinedl na hullmhdide, ddileadh, tsdid né bealach tsdide. Ina theannta sin, ni ddaréfar tdirgi
cosanta plandaf a aicmitear mar an-tocsaineach lena n-tisdid ag tsdideoiri neamhghairmidla.

2.5.1.6. Leagfar sios tréimhsi feithimh né tréimhsi sabhdilteachta athiontrala n6 réamhchiiraimi eile ar chaoi nach mbeidh

coinne le haon ionfhabhtd né éifeachtai diobhélacha eile ar dhaoine atd ar an ldthair, ar oibrithe, ar chénaitheoiri
n6 ar ainmhithe a nochtar tar éis leathadh an tdirge cosanta plandai.

2.5.1.7. Tréimhsi feithimh agus tréimhsi athiontrala né réamhchdraimi eile chun a dirithit nach mbeidh coinne le haon

ionfhabhtti n6 éifeachtai diobhdlacha, ni mér d6ibh a bheith réalaioch; mas gd, forordéfar bearta réamhchiraim
speisialta.

2.5.1.8. Na coinnfollacha maidir le hidard, beidh siad i gcomhréir le Treoir 98/24/CE 6n gCombhairle (V') agus Treoir

89/656/CEE 6n gComhairle (*¥), agus Treoir 2000/54/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (**) agus
Treoir 2004/37/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle. Cuirfear san direamh na sonraf turgnamhacha
agus faisnéis a chuirtear ar fdil atd dbhartha chun na siomptéim d’ionfhabhtii a shainaithint agus a bhaineann le
héifeachtdlacht na mbeart teiripeach.

Rialachdn (AE) 2016/425 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Médrta 2016 maidir le trealamh cosanta pearsanta agus
lena n-aisghairtear Treoir 89/686/CEE 6n gCombhairle (IO L 81, 31.3.2016, Ich. 51).

Treoir 98/24/CE 6n gCombhairle an 7 Aibredn 1998 maidir le sldinte agus sibhdilteacht oibrithe a chosaint ar na rioscaf a bhaineann le
hoibredin cheimiceacha ag an obair (an ceathr( Treoir déag aonair de réir bhri Airteagal 16(1) de Threoir 89/391/CEE) (I0 L 131,
5.5.1998, Ich. 11).

Treoir 89/656/CEE 6n gCombhairle an 30 Samhain 1989 maidir leis na hioscheanglais sldinte agus sdbhdilteachta d'asdid trealamh
cosanta pearsanta ag oibrithe ar an ldthair oibre (an trid treoir ar leith d’Airteagal 16 (1) de Threoir 89/391/CEE) (I0 L 393,
30.12.1989, Ich. 18).

Treoir 2000/54/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Medn Fémhair 2000 maidir le hoibrithe a chosaint 6 rioscai a
bhaineann le nochtadh d’oibredin bhitheolaiocha ar an ldthair oibre (seachtt Treoir leithleach de réir bhri Airteagal 16(1) de Threoir
89/391/CEE) (IO L 262, 17.10.2000, Ich. 21).
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2.5.2.  Eifeachtai ar shldinte an duine agus ar shldinte ainmhithe a eascraionn 6 iarmhair

2.5.2.1. Ni dheondfar aon tdard mura mbeidh faisnéis leordhdthanach ann le haghaidh tdirg{ cosanta plandai a bhfuil
substaint ghniomhach ar miocrorgdnach é iontu, chun a mheas nach bhfuil aon éifeacht dhiobhalach ar shldinte
an duine né ar shldinte ainmhithe a eascraionn as nochtadh don mhiocrorganach agus do mheitibiliti arb adar
imn{ iad a thanann i bplandai né i dtdirgi plandai n6 orthu.

2.5.2.2. Ni dheonéfar aon tidart i gcds ina bhfuil sé beartaithe na plandai céiredilte né na tdirgi plandai a thabhairt mar
bhia d’ainmhithe agus ina mbionn éifeacht dhiobhilach ag na hiarmhair a thagann chun cinn ar shldinte
ainmhithe.

2.6. Cinnidint agus iompraiocht sa chomhshaol

2.6.1.  Ni dheonofar aon tidarti md bhionn coinne, mar thoradh ar dsdid an tdirge cosanta plandai faoi na coinniollacha
atd beartaithe, le héillit ar uisce dromchla de bharr meitibiliti arb ddar imnf iad, agus:

— md td an t-uisce dromchla i limistéar na hiisdide atd beartaithe, né 6n limistéar sin, ceaptha le huisce 6il a
thégail; agus

— md shdraionn an t-éilliti sin na paraiméadair n6 na luachanna a leagtar sios i gcomhréir le Treoir 2000/60/CE.

2.6.2  Ni dheondfar aon tdart mura dtugtar tuairisc shoiléir ar an treoir atd beartaithe le haghaidh tsdid an tdirge
cosanta plandai, lena n-diritear nésanna imeachta chun trealamh leata a ghlanadh, agus chun an déchdlacht go
dtarl6dh éillia ar uisce dromchla tri thimpiste a laghdii an oiread agus is féidir.

2.6.3.  Ni dheondfar aon tdarti méd bhionn coinne, mar thoradh ar tsdid an tdirge cosanta plandai faoi na coinniollacha
atd beartaithe, le héillit ar screamhuisce de bharr meitibiliti arb ddar imnf iad, agus md shdrafonn an t-éillidi sin
an ceann is isle de na luachanna teorann seo a leanas:

(i) an uastitichan is incheadaithe a leagtar sios le Treoir 98/83/CE 6n gCombhairle (*%; n6

(i) an uvastitichan a leagtar sios agus an tsubstaint ghniomhach 4 formheas i gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009, bunaithe ar shonrai iomchui, go hdirithe sonrai tocsaineolaiocha, nd, i gcds nér leagadh
sfos an titchan sin, an titichan a fhreagraionn don deichit cuid den ADI a leagadh sios nuair a formheasadh
an tsubstaint ghnfomhach (*') i gecomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009,

mura léirfonn meastind riosca tomhaltéiri nach bhfuil aon riosca do-ghlactha ann né go léiritear go heolaioch
nach mbristear né nach sdraitear na paraiméadair n6 na huastitichain faoi thiorchoinniollacha tisdide abhartha.

2.7. Eifeachtai ar orgdnaigh nach spriocorganaigh iad

Airitheoidh na Ballstéit go bhfuil an fhaisnéis at4 ar fiil leordhéthanach chun cinneadh a dhéanamh maidir le cé
acu a d'théadfadh n6 nach bhféadfadh éifeachtai do-ghlactha a bheith ar ghrtipai orgdnach nach spriocorgdnaigh
iad a luaitear i Roinn 10 de Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 284/2013, mar
thoradh ar nochtadh don tdirge cosanta plandai a bhfuil miocrorgdnach ann tar éis € a tisdid mar atd beartaithe.

2.7.1.  Igcds ina bhfuil féidearthacht ann go nochtfai veirteabraigh taltin de réir an bhreithnithe a rinneadh faoi phointe
1.6, ni dheondfar aon tdart sna cdsanna seo a leanas:

(a) ma td an miocrorgdnach pataigineach do veirteabraigh talin,

(b) 1igcds éifeachtai tocsaineacha de chuid an tdirge cosanta plandai, mds lG an cdimheas géarthocsaineachta agus
tocsaineachta gearrthéarmai/nochta le haghaidh veirteabraigh taltn nd 10 ar bhonn LDs, (meastnd ar an
ngéar-riosca cothaithe) n6 més 1 an cdimheas tocsaineachta fadtéarmai/nochta nd 5, mura suitear go soiléir
tri mheastnd riosca iomchui nach dtarlaionn aon tionchar do-ghlactha faoi fhiorchoinniollacha tsdide, go
direach n6 go hindireach, tar éis an tdirge cosanta plandai a sdid i gcomhréir leis na coinniollacha tsdide atd
beartaithe.

(*) Treoir 98/83/CE 6n gCombhairle an 3 Samhain 1998 maidir le cdiliocht uisce atd ceaptha le hol ag daoine (IO L 330, 5.12.1998,
Ich. 32).
(*") 1gcds nach bhfuil ADI ar féil le haghaidh meitibilite arb ddar imni {, td feidhm ag an luach réamhshocraithe 0.1 pg/l.
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2.7.2.  1gcas ina bhfuil féidearthacht ann go nochtfai organaigh uisceacha de réir an bhreithnithe a rinneadh faoi phointe
1.6, ni dheondfar aon tdarti sna cdsanna seo a leanas:

(@) md td an miocrorgdnach pataigineach d’orgdnaigh uisceacha, mura suitear go soiléir tri mheastinii riosca
iomchui nach dtarlédh aon tionchar do-ghlactha faoi fhiorchoinniollacha dsdide ar phobail orgdnach
uisceach tar éis an tdirge cosanta plandai a tsdid i gcomhréir leis na coinniollacha tsdide atd beartaithe; n6

(b) 1igcds éifeachtal tocsaineacha an tdirge cosanta plandai:

— mds ld an céimheas tocsaineachta/nochta le haghaidh éasc agus Daifnia nd 100 i ndéil le géarnochtadh
agus mds ld nd 10 é i nddil le nochtadh fadtéarmach, n6

— mds la an céimheas cosc fdis algai/nochtadh nd 10,

mura suitear go soiléir tri mheasint riosca iomchui nach dtarlaionn aon tionchar do-ghlactha faoi
thiorchoinniollacha tsdide ar an speiceas nochta — go direach né go hindireach — tar éis an tdirge cosanta
plandai a tisdid i gcomhréir leis na coinniollacha tsdide atd beartaithe.

2.7.3.  1gcés nach féidir an fthéidearthacht go nochtfai beacha a eisiamh de réir an bhreithnithe a rinneadh faoi phointe
1.6, ni dheonéfar aon tdar sna cdsanna seo a leanas:

(a) mad td an miocrorgdnach pataigineach do bheacha faoi na coinniollacha tisdide atd beartaithe, mura suitear go
soiléir tri mheastinti riosca iomchuf nach meastar go dtarl6idh aon tionchar do-ghlactha faoi fhiorchoinn-
follacha dsdide ar phobail beach tar éis an tdirge cosanta plandaf a tisdid i gcomhréir leis na coinniollacha
usdide atd beartaithe; né

(b) 1 gcas éifeachtal tocsaineacha an tdirge cosanta plandai, mar a shainitear i bprionsabail chinnteoireachta
phointe 2.5.2.3 de Chuid A.

2.7.4. 1 gcids ina bhfuil féidearthacht ann go nochtfaf artrapdidi seachas beacha de réir an bhreithnithe a rinneadh faoi
phointe 1.6, ni dheondfar aon ddart sna cdsanna seo a leanas:

(a) ma td an miocrorganach pataigineach do artrap6idi seachas beacha faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe,
mura suitear go soiléir tri mheastini riosca iomchuf nach meastar go dtarl6idh aon tionchar do-ghlactha faoi
thiorchoinniollacha usdide ar phobail artrapdidi seachas beacha tar éis an tdirge cosanta plandai a dsdid i
gcomhréir leis na coinniollacha tsdide atd beartaithe; n6

(b) i gcds éifeachtai tocsaineacha an tdirge cosanta plandai, mar a shainitear i bprionsabail chinnteoireachta
phointe 2.5.2.4 de Chuid A, mura suitear go soiléir tri mheastnd riosca iomchui nach bhfuil aon tionchar
do-ghlactha faoi fhiorchoinniollacha usdide ar artrapdidi seachas beacha tar éis an tdirge cosanta plandai a
tsdid i gcomhréir leis na coinnfollacha tsdide atd beartaithe. Tabharfar sonrai iomchui mar bhunis le haon
mhaimh le haghaidh roghnaiochta agus le haon tograi maidir le hisdid i gcérais bhainistithe comhthdite
lotnaidi.

2.7.5. 1 gcds nar aonrajodh an miocrorgdnach 6n ithir agus ina bhfuil an fhéidearthacht ann go nochtfai méisea-
orgdnaigh agus macra-orgdnaigh san ithir de réir an bhreithnithe a rinneadh faoi phointe 1.6, ni dheonéfar aon
idar( sna cdsanna seo a leanas:

(a) md td an miocrorgdnach pataigineach do mhéisea-organaigh agus macra-organaigh san ithir, mura suitear go
soiléir tri mheastind riosca iomchui nach dtarlédh aon tionchar do-ghlactha faoi thiorchoinniollacha tsdide ar
phobail méisea-organaigh agus macra-organaigh ithreach tar éis an tdirge cosanta plandai a tisdid i gcomhréir
leis na coinniollacha tisdide atd beartaithe; né

(b) i gcés éifeachtal tocsaineacha de chuid an tdirge cosanta plandai, mds 1t an céimheas géarthocsaineachta/
nochta le haghaidh méisea-orgdnach agus macra-orgdnach nd 10 né mds It an cdimheas tocsaineachta
fadtéarmai/nochta nd 5, mura suitear go soiléir tri mheastini riosca iomchui nach dtarlaionn aon tionchar
do-ghlactha ar phobail méisea-orgdnaigh agus macra-orgdnaigh ithreach faoi thiorchoinniollacha tsdide tar
éis an tdirge cosanta plandai a tisdid i gcomhréir leis na coinnfollacha tisdide atd beartaithe.
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2.7.6. M4 td modh gniomhaiochta luibhicideach ag an miocrorganach né md td dlathbhaint aige le pataigin is eol a
bheith ann, agus md td an fhéidearthacht ann go nochtfai plandai talin ar an miocrorgdnach de réir an
bhreithnithe a rinneadh faoi phointe 1.6, ni dheonéfar aon Gdard mé td an miocrorgdnach pataigineach do
phlandai talin né md td éifeachtai tocsaineacha ag an tdirge cosanta plandai ar phlandai talin. T4 feidhm ag an
gcritéar sin mura suitear go soiléir tri mheastnd riosca iomchui nach dtarl6idh aon tionchar do-ghlactha ar
phobail plandai taltn faoi thiorchoinniollacha tsdide tar éis an tdirge cosanta plandai a Gsdid i gcomhréir leis na
coinniollacha dsdide atd beartaithe.”
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/1442 ON gCOIMISIUN
an 31 Linasa 2022

lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/1490 a mhéid a bhaineann le téarmai an
ddaraithe maidir le crigach mangainéise de hiodrdit aimionaigéad mar bhreisein beathaithe le
haghaidh gach speicis ainmhioch

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2003
maidir le breisedin lena n-tsdid i gcothti ainmhithe ('), agus go hdirithe Airteagal 13(3) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  LeRialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le hidart breisedn lena n-tsdid i gcotht ainmhithe agus maidir
leis an bhforas agus na nésanna imeachta chun an t-tidar( sin a dheont.

(2)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/1490 6n gCoimisitn (}) tGdarafodh tsdid crdgaigh mangainéise de
hiodréit aim{onaigéad mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch.

(3)  Igcomhréir le hAirteagal 13(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, d'iarr an Coimisitin ar an Udarés Eorpach um
Shabhiilteacht Bia (“an tUdaras”) tuairim a eisitiint maidir le cé acu a chomhlionfadh né nach gcomhlionfadh an
t-Udard maidir le crdgach mangainéise de hiodrdit aimionaigéad mar bhreisedn beathaithe f6s na coinniollacha a
leagtar sios in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, d4 modhnéfai é mar a mhol an t-iarrataséir. Is éard
atd sa mhodhn sin leathnii na bhfoinsi proéitéine le haghaidh na n-aimionaigéad agus sonraiocht fosta a thabhairt
isteach le haghaidh saoraimionaigéid agus sonrafocht nios cruinne maidir leis an gcion mangainéise. Bhi na sonrai
tacafochta dbhartha ag gabhdil leis an iarraidh.

(4)  Chinn an tUdards ina thuairim uaidh an 29 Medn Fémhair 2021 () maidir leis na modhnuithe ar na téarmai
udaraithe a ndearnadh iarratas ina leith, nach modhnaionn siad na conclaidi ar thiangthas orthu sna meastinuithe
roimhe seo maidir le sdbhdilteacht an bhreisedin bheathaithe thuasluaite do na spriocspeicis, do thomhaltéiri, don
chombhshaoil agus maidir lena éifeachtilacht. Chinn an tUdards gur cheart a mheas gur greannaitheoir craicinn agus
sul agus gur {ogréir craicinn é an breisedn agus luaigh sé go bhféadfadh riosca a bheith ann i ngeall ar nochtadh trf
ionandld. D4 bhri sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai
diobhdlacha ar shldinte an duine a chosc, go hdirithe a mhéid a bhaineann le husdideoiri an bhreisedin. Ni
mheasann an tUdards go bhfuil ga le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D’fhioraigh sé freisin
an tuarascdil ar na modhanna anailise ar an mbreisedn beathaithe in dbhar beatha arna cur isteach ag an
tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(5)  Leis an meastind a rinneadh ar na modhnuithe beartaithe maidir leis an tdart, léiritear go gcomhliontar na
coinniollacha maidir le hiadart, dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(6)  Ar mhaithe le soiléireacht, ba cheart comhdhéanamh an bhreisedin a mhodhnii chun an 1€éiriti gur ullmhéid atd sa
bhreisedn a direamh.

(7)  Dabhri sin, ba cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/1490 a least da réir.

(8)  Nabearta da bhfordiltear sa Rialachdn seo, is bearta iad atd i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai,
Ainmbithe, Bia agus Beatha,

() IOL 268,18.10.2003, Ich. 29.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/1490 6n gCoimisitin an 21 Linasa 2017 maidir leis an tidarti i ndéil le teitrihiodréit cl6irid
mangainéise, ocsaid mangainéise (I), monaihiodrdit sulfdite mangainéise, crdgach mangainéise de hiodrdit aimionaigéad, crdgach
mangainéise de hidrealasditi préitéine, crigach mangainéise de hiodréit ghlicin agus trthiodrocsaid chléiride démhangainéise mar
bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch (I0 L 216, 22.8.2017, Ich. 1).

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(10):6895



L 227/118 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 1.9.2022

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
San larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/1490, leasaitear an iontrdil maidir le crdgach
mangainéise de hiodréit aimionaigéad i gcomhréir leis an larscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 31 Linasa 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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aimfonaigéad | Mangaincise  ina n.dea}ntar' _an eile: 150 agus na réamh-mheascdn, bunéidh
mhangainéis agus na haimionaigéid a (iomldn(?) oibreoiri gnélachtai beathaithe nds-

dhiorthaitear 6 phroéitéin soighe a
chragadh tri naisc chomhfhitsacha
chomhordandideacha, mar phiidar le
cion fosta mangainéise 8 %.

Tréithrii na substainte gniomhat

Foirmle cheimiceach: Mn(x),_; nH20,
x = ainijan aon aimionaigéad a
dhiorthaitear 6 phroéitéin shoighe
aigéadach hidrealaithe;

Uasmhéid 10 % de mhéilini ar mé iad
na 1500 Da.

anna imeachta oibriochtila agus
bearta eagraiochtdla iomchui chun
aghaidh a thabhairt ar rioscai a
d’théadfadh eascairt as ionandld, as
teagmhdil dheirmeach né as teag-
mhdil leis na stile, go hdirithe i ngeall
ar chion na miotal trom, lena n-dir-
tear nicil. I gcds nach féidir na rioscaf
alaghdtigo leibhéal inghlactha leis na
nésanna imeachta agus na bearta sin,
is le trealamh cosanta pearsanta, lena
n-airitear cosaint don chraiceann, do
na stile agus don anéld a tisdidfear an
breisedn agus na réamh-mheascdin.
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Modh anailise ()

Maidir le cion iomldn an aimionaigéid
atdi sa bhreisedn Dbeathaithe a
chainniochtt:

— crématagrafaiocht malartaithe ian
ctipldilte le diorthtichdn iarcholtin
agus brath optil (IEC-VIS/FLD)

Maidir le cion iomldn na mangainéise

ati sa Dbhreisedn beathaithe a

chainnfochtu:

— speictriméadracht astaiochta
adamhai le plasma cipldilte go
hionduchtach, ICP-AES  (EN
15510 n6 EN 15621) n6

— speictriméadracht ionst
adamhaigh, AAS (ISO 6869)

Maidir le cion iomldn na mangainéise
atd  sna  réamh-mheascdin  a
chainniochtu:

— speictriméadracht astafochta
adamhai le plasma cupléilte go
hionduchtach, ICP-AES  (EN
15510 n6 EN 15621) n6

— speictriméadracht ionst
adamhaigh, AAS (ISO 6869) n6
— speictriméadracht astajochta

adamhai le plasma cipldilte go
hionduchtach, ICP-MS (EN 17053)

Maidir le cion iomldn na mangainéise
in 4bhair bheatha agus i mbeatha
cumaisc a chainniochtu:

— speictriméadracht astajochta
adamhai le plasma cupldilte go
hionduchtach, ICP-AES  (EN
15510 n6 EN 15621) n6

— speictriméadracht ionsa
adamhaigh, AAS (Rialachdn (CE)
Uimh. 152/2009 6n gCoimisitin,
(Iarscribhinn IV-C) n 1SO 6869)
no

— speictriméadracht astaiochta
adamhai le plasma cupléilte go
hionduchtach, I[CP-MS (EN 17053)
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3b504i

Cragach
mangainéise
de hiodréit
aimionaigéad

Comhdhéanamh an bhreisedin

Ullmhéid coimpléasc aimionaigéid
mangainéise ina ndéantar an
mhangainéis agus na haimionaigéid a
chrdgadh tri naisc chomhfhitisacha
chomhordandideacha, mar phidar le
cion mangainéise 8-9 % agus cion {osta
saoraimionaigéad 17 %.

Tréithrit na substainte gniomhaf

Foirmle cheimiceach: Mn(x),_;*nH20,
nuair is ionann X agus aon
aimionaigéad 6 fhoinsi préitéine
hidrealaithe 6 chleit{ n6 6 phlandaf;
Uasmhéid 10 % de mhéilini ar mé iad
na 1 500 Da.

Modh anailise ()

Maidir le cion iomldn an aimionaigéid
ati sa Dbhreisedn beathaithe a
chainniochti:

— crématagrafaiocht malartaithe ian
le diorthichdn iarcholtin agus
brath optail (IEC-VIS[FLD), Rial-
achdn (CE) Uimh. 152/2009 6n
gCoimisitn (larscribhinn III, F)
agus EN ISO 17180

Maidir le cion iomldn na mangainéise
atd sa Dbhreisedn beathaithe a
chainniocht:

— speictriméadracht astaiochta
adamhai le plasma cipldilte go
hionduchtach, ICP-AES  (EN
15510 n6 EN 15621) nd

— speictriméadracht ionst
adamhaigh, AAS (ISO 6869)

Gach speiceas
ainmhioch

Eisc: 100
(iomlan(?)
Speicis
eile: 150
(iomldn(?)

2.

. Déanfar an breisedn a ionchorpra sa

bheatha i bhfoirm réamh-mheascdin.
Maidir le hiisdideoiri na mbreisedn
agus na réamh-mheascdn, bunéidh
oibreoiri gnélachtai beathaithe nds-
anna imeachta oibriochtila agus
bearta eagraiochttla iomchui chun
aghaidh a thabhairt ar rioscai a
d'fhéadfadh eascairt as ionandld, as
teagmhdil dheirmeach né as teag-
mhdil leis na stile, go hdirithe i ngeall
ar chion na miotal trom, lena n-dir-
itear nicil. I gcds nach féidir na rioscai
alaghdtigoleibhéal inghlacthaleis na
nésanna imeachta agus na bearta sin,
is le trealamh cosanta pearsanta, lena
n-airitear cosaint don chraiceann, do
na stile agus don andld a tsdidfear an
breisedn agus na réamh-mheascdin.

. Tgcéds breisedn a thdirgtear 6 hidrealt

ar phréitéin ainmhioch, sonréfar an
tionscnamh  ainmhioch  (speicis
éaniila) ar lipéad an bhreisedin agus
na réamh-mheascin

11 Mean
FOmbhair
2027

[A4iIal!

[vD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]

1ct/lte 1



Maidir le cion iomldn na mangainéise
atd sna  réamh-mheasciin  a
chainniocht:

— speictriméadracht astaiochta
adamhai le plasma cipldilte go
hionduchtach, ICP-AES  (EN
15510 n6 EN 15621) nd

— speictriméadracht ionst
adamhaigh, AAS (ISO 6869) n6
— speictriméadracht astaiochta

adamhai le plasma cupléilte go
hionduchtach, ICP-MS (EN 1705 3)

Maidir leis an mangainéis iomldn in
dbhair bheatha agus i mbeatha
cumaisc a chainniochti:

— speictriméadracht astaiochta
adamhai le plasma cipldilte go
hionduchtach, ICP-AES  (EN
15510 n6 EN 15621) n6

— speictriméadracht ionst
adamhaigh, AAS (Rialachdn (CE)
Uimh. 152/2009 6n gCoimisitn,
(Tarscribhinn IV-C) n6 1SO 6869)
né

— speictriméadracht astajochta
adamhai le plasma cipldilte go
hionduchtach, ICP-MS (EN 17053)

e/ 1

[ VD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]

(") Ni chuirfear méid na tdimh-mhangainéise san direamh chun cion iomldn mangainéise na beatha a riomh a riomh (mangainéis/kg d’abhar beatha iomlén).
(}) Td sonrai faoi na modhanna anailise ar fdil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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1.9.2022 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 227/123
RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/1443 ON gCOIMISIUN

an 31 Lanasa 2022

maidir le neamh-fhormheas préipiandite cailciam mar shubstaint bhuntsach i gcomhréir le Rialachdn

(CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tdirgi cosanta plandai a
chur ar an margadh

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)
TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 21 Deireadh Fémhair
2009 maidir le tdirgi cosanta plandai a chur ar an margadh agus lena n-aisghairtear Treoracha 79/117/CEE agus
91/414/CEE 6n gCombhairle ('), agus go hdirithe Airteagal 13(2) i gcomhar le hAirteagal 23(5) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

An 7 Aibredn 2020, fuair an Coimisitn iarratas 6 Niacet B.V. (“an t-iarrataséir”) ar fhormheas préipiandite cailciam
mar shubstaint bhunisach lena hdsdid i gcosaint plandai mar fthungaicid i bhféarthailte taitneamhachta agus ar
bhleibini bldthanna agus barra titibair blithanna. An 17 Medn Fémhair 2021, fuair an Coimisiin iarratas
athbhreithnithe, a raibh an fhaisnéis a cheanglaitear faoi Airteagal 23(3), an dara fomhir, de Rialachin (CE)
Uimh. 1107/2009 ag gabhdil leis.

Bhi meastéireacht amhdin dbhartha ar phréipiandit chailciam ar féil, a rinneadh i gcomhréir le reachtaiocht eile de
chuid an Aontais d4 dtagraitear in Airteagal 23(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, eadhon, meastéireacht 6
Phainéal ANS an Udardis Eorpaigh um Shabhdilteacht Bia (“an tUdards”) (3). Chuir an tUdards agus an Coimisitin
araon toradh na meastdireachta sin san direamh.

D’iarr an Coimisitin ctinamh eolafochta ar an Udards. An 24 Linasa 2021 () chuir an tUdards tuarascail theicnidil ar
fail don Choimisitin maidir le préipiandite cailciam. Chinn an tUdards, cé nach bhfuil aon aicmiti comhchuibhithe
Aontais ar féil san fhardal aicmithe agus lipéadaithe (%) ar shuiomh gréasdin na Gniomhaireachta Eorpai Ceimicedn
(ECHA), go léirfonn an fhaisnéis thoilsithe go bhfuil éifeachtai a dhéanann damdiste don tsuil ag préipiandit
chailciam. Ina theannta sin, measann an tUdards gur gd measinii tocsaineolaioch breise a dhéanamh ar
thocsaineacht préipiandite cailciam trf ionandlti mds rud é, mar a fhordiltear san iarratas, go bhfuil sé beartaithe an
tsubstaint a tisdid i sprae a leatar tar éis { a chaold le huisce.

Ina theannta sin, nior sholdthair an t-iarrataséir an measind ar thocsaineacht dheirmeach, ar airfonna suaite
inchrineach agus ar tocsaineacht imdhionachta. Nior luadh aon réastind stéinsithe uileghabhalach san iarratas.

Thug an tUdards da aire freisin go bhfuil gd le meastind ar nochtadh oibreoiri, oibrithe, daoine ar an lathair agus
cénaitheoiri le haghaidh gach ceann de na hisdidi a diritear san iarratas, ach ndr solathraiodh é sin, nd nior
solathraiodh meastind riosca ar na heisiontais atd sa tsubstaint bhundsach.

Thairis sin, thug an tUdards le fios maidir leis an bpatrin dsdide atd beartaithe a éilionn miniciocht ard usdide, gur
saincheist oscailte i gconai { carnadh féideartha na n-eisiontas, luaidhe, mearcair agus arsanaic sa chomhshaol.

I0 L 309, 24.11.2009, Ich. 1.

Painéal EFSA ANS (Painéal EFSA um Breisedin Bia agus Foinsi Cothaitheacha a chuirtear le Bia), 2014. Tuairim Eolafoch maidir le
hathmheastobireacht ar aigéad préipianach (E 280), préipiandit sdidiam (E 281), préipiandit chailciam (E 282) agus proipiandit
photaisiam (E 283) mar bhreisedin bhia. EFSA Journal [Iris EFSA] 2014; 12(7):3779, 45 Ich. doi.org/10.2903/j.efsa.2014.3779.

EFSA (an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia), 2021. Tuarasciil theicnitil ar thoradh an chomhairliichdin leis na Ballstdit agus le
EFSA maidir leis an iarratas ar fhormheas préipiandite cailciam mar shubstaint bhuntisach lena hiisdid i gcosaint plandai mar
fhungaicid i bhféarthailte taitneamhachta agus ar bhleibini bldthanna agus barra titibair bldthanna. Foilseachdn tacaiochta EFSA
2021:EN-6834. 87 Ich. d0i:10.2903sp.efsa.2021.EN-6834.

C&L Inventory (europa.eu).
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(7)  Ar deireadh, chinn an tUdards gur ctiis imn{ iad na husdidf agus na d4ileoga atd beartaithe maidir leis na héifeachtaf
diobhalacha a d'fhéadfadh a bheith ag préipiandit chailciam ar orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad, lena n-diritear
beacha agus artrap6id nach spriocartrapdid iad, péisteanna talin agus macra-orgdnaigh eile ithreach,
miocrorgdnaigh ithreach, agus orgdnaigh a bhfuil baint acu le modhanna bitheolaiocha céiredla séarachais.

(8)  Rinne an Coimisitin an tuarascdil athbhreithnithe, lena gcinntear nach bhfuil na critéir formheasa le haghaidh
substainti buntisacha 4 gcomhlionadh i gcds préipiandite cailciam agus gurb iomchui, dd bhri sin, gan { a fhormheas
mar shubstaint bhuntisach, mar aon le dréacht den Rialachdn Cur Chun Feidhme seo a chur faoi bhrdid an
Bhuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus Beatha an 27 Eandir 2022 agus an 18 Bealtaine 2022, faoi seach.

(9)  Diarr an Coimisitin ar an iarrataséir a bhartlacha féin a chur isteach i leith thuarascdil theicnitil an Udardis agus i
leith dhréacht-tuarascail athbhreithnithe an Choimisitin. Chuir an t-iarrataséir a bhartlacha isteach, agus rinneadh
scridii ciiramach orthu.

(10) Mar sin féin, d’ainneoin na n-argéinti a rinne an t-iarrataséir, ni fhéadfai an t-dbhar imni a bhaineann leis an
tsubstaint a chur as an direamh.

(11) D4 thoradh sin, ni rud é a suiodh go bhfuil na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 23 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009 comhlionta. D4 bhri sin, is iomchui gan préipiandit chailciam a fhormheas mar shubstaint
bhuntsach.

(12) Leis an Rialachdn seo, ni chuirtear cosc ar iarratas eile a chur isteach maidir le préipiandit chailciam a fhormheas mar
shubstaint bhuntisach i gcomhréir le hAirteagal 23(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009.

(13) Nabearta déd bhfordiltear sa Rialachdn seo, is bearta iad atd i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Planda,
Ainmbhithe, Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

An tsubstaint préipiandit chailciam, ni fhormheastar { mar shubstaint bhundsach.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 31 Lanasa 2022.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/1444 ON gCOIMISIUN
an 31 Linasa 2022

maidir le neamh-fhormheas ghalldnach dhubh E470a mar shubstaint bhundsach i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tdirgi
cosanta plandai a chur ar an margadh

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 21 Deireadh Fémhair
2009 maidir le tdirgi cosanta plandai a chur ar an margadh agus lena n-aisghairtear Treoracha 79/117/CEE agus
91/414/CEE 6n gCombhairle ('), agus go hdirithe Airteagal 13(2) i gcomhar le hAirteagal 23(5) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) An 7 Feabhra 2020, fuair an Coimisidn iarratas 6n Institut Technique de I'Agriculture Biologique (“an t-iarrataséir”)
ar fhormheas ghalltinach dhubh E470a mar shubstaint bhuntisach lena hisdid i gcosaint plandai mar fheithidicid ar
bharra curaiochta, leapacha bldthanna orndideacha, plandai ti, crainn phlandai, plandai adhmadacha orndideacha,
barra orndideacha, barra glasrai, barra caorthorthai, barra torthai péma, torthai cloiche agus barra crann oldige;
agus mar fhungaicid ar ghlasrai agus ar bharra plandai orndideacha. I mi Mhedn Fémhair 2020 agus i mi Feabhra
2021, fuair an Coimisidn iarratais athbhreithnithe, a raibh an fhaisnéis a cheanglaitear faoi Airteagal 23(3), an dara
fombhir, de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 ag gabhdil leo.

(2)  Bhi dhd mheastéireacht dbhartha ar féil, a rinneadh i gcomhréir le reachtaiocht eile de chuid an Aontais dd
dtagraitear in Airteagal 23(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, eadhon, meastéireacht ¢ Phainéal ANS an
Udardis Eorpaigh um Shdbhdilteacht Bia (“an tUdards”) () agus concltid maidir leis an athbhreithnit piarai 6n
Udards (°). Chuir an tUdards agus an Coimisitin araon toradh na meastéireachtaf sin san direamh.

(3)  Driarr an Coimisitin ctinamh eolaiochta ar an Udards. An 12 Liinasa 2021 (*) chuir an tUdards tuarascéil theicnitil ar
fail don Choimisitin maidir le gallinach dhubh E470a. Chinn an tUdards, cé nach bhfuil aon aicmiti comhchuibhithe
Aontais ar féil san fhardal aicmithe agus lipéadaithe () ar shuiomh gréasdin na Gniomhaireachta Eorpai Ceimicedn
(ECHA), is { an phriomhghuais a bhaineann le gallinach dhubh E470a a hairfonna greannaithe/creimneacha.

(4)  Thug an tUdards d4 aire freisin ndr chuir an t-iarrataséir aon fhianaise ar fiil go gcuirtear an tsubstaint a bhfuil an
formheas 4 lorg ina leith ar an margadh i dtdirgi a chomhlionann sonraiochtai bhreisedin bia E470a.

() IOL 309,24.11.2009, Ich. 1.

(%) Painéal ANS EFSA (Painéal EFSA um Breisedin agus Foins{ Cothaitheacha a chuirtear le Bia), Younes M, Aggett P, Aguilar F, Crebelli R,
Dusemund B, Filipic M, Frutos MJ, Galtier P, Gott D, Gundert-Remy U, Kuhnle GG, Leblanc J-C, Lillegaard IT, Moldeus P, Mortensen A,
Oskarsson A, Stankovic I, Waalkens-Berendsen I, Woutersen RA, Wright M, Boon P, Chrysafidis D, Giirtler R, Mosesso P, Parent-Massin
D, Tobback P, Cascio C, Rincon AM and Lambré C, 2018. Tuairim Eolaioch maidir le hath-mheastéireacht ar shalainn séidiam,
photaisiam agus chailciam daigéid shailleacha (E 470a) agus ar shalainn mhaignéisiam d’aigéid shailleacha (E 470b) mar bhreisedin
bhia. Iris EFSA 2018;16(3):5180, 34 Ich. DOI https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5180.

() EFSA (an tUdards Eorpach um Shabhilteacht Bia), 2013. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance Fatty acids C7 to C18 (approved under Regulation (EC) No 1107/2009 as Fatty acids C7 to C20) [Concldidi maidir leis an
athbhreithnit piarai ar an meastindi riosca lotnaidicidi ar an tsubstaint ghnfomhach Aigéid shailleacha C7 go C18 (arna bhformheas
faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 mar Aigéid shailleacha C7 go C20)]. EFSA Journal [Iris EFSA] 2013;11(1):3023. [62 Ich.]
doi:10.2903/j.efsa.2013.3023.

() EFSA (an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia), 2021. Tuarascil theicnidil ar thoradh an chombhairlitichdin leis na Ballstdit agus le
EFSA maidir leis an iarratas ar fhormheas ghallinach dhubh E470a mar shubstaint bhuntisach lena hiisdid i gcosaint plandai mar
theithidicid ar bharra curafochta, leapacha blithanna orndideacha, plandai ti, crainn phlandai, plandai adhmadacha orndideacha, barra
orndideacha, barra glasrai, barra caorthorthai, barra torthai péma, torthai cloiche agus barra crann oléige; agus mar thungaicid ar
ghlasrai agus ar bharra plandaf orndideacha. Foilseachdn tacafochta EFSA 2021:EN-6834. 87 Ich. doi:10.2903/sp.efsa.2021.EN-6834.

() C&L Inventory (europa.eu).
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®)

Ina theannta sin, i bhfianaise na heaspa sonrai, ni fhéadfadh an tUdards a mheastnd ar rioscai neamhchothaitheacha
d’oibreoiri, d’oibrithe, do dhaoine ar an ldthair agus do chénaitheoir{ a chur i gcrich. Thairis sin, ni théadfai measint
riosca cainniochtdil do thomhaltéiri tri iont6gdil chothaithe agus tri uisce 6il a thabhairt chun criche.

Rinne an Coimisitin an tuarascdil athbhreithnithe, lena gcinntear nach bhfuil na critéir formheasa le haghaidh
substaint{ bundsacha 4 gcomhlionadh i gcds ghallinach dhubh E470a agus gurb iomchui, dd bhri sin, gan { a
fhormheas mar shubstaint bhundsach, mar aon le dréacht den Rialachdn Cur Chun Feidhme seo a chur faoi bhraid
an Bhuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus Beatha an 30 Mdrta 2022 agus an 18 Bealtaine 2022, faoi seach.

D'iarr an Coimisidn ar an iarrataséir a bhartlacha féin a chur isteach i leith thuarascail theicnitil an Udardis agus i
leith dhréacht-tuarascdil athbhreithnithe an Choimisitiin. Chuir an t-iarrataséir a bhartlacha isteach, agus rinneadh
scridd ctiramach orthu.

Mar sin féin, in ainneoin na n-argdint{ a rinne an t-iarrataséir, ni fhéadfai deireadh a chur leis na hdbhair imni a
bhaineann le sdbhdilteacht tisdid na substainte sin maidir le sldinte an duine a chosaint.

Dé thoradh sin, ni rud é a suiodh go bhfuil na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 23 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009 comhlionta. D4 bhri sin, is iomchui gan gallinach dhubh E470a a fhormheas mar shubstaint
bhundsach.

Leis an Rialachdn seo, ni chuirtear cosc ar iarratas eile a chur isteach maidir le gallinach dhubh E470a a fhormheas
mar shubstaint bhundsach i gcomhréir le hAirteagal 23(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009.

Na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo, is bearta iad atd i gcomhréir leis an tuairim 6én mBuanchoiste um Plandai,
Ainmhithe, Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

An tsubstaint gallinach dhubh E470a, ni thormheastar { mar shubstaint bhuntisach.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 31 Linasa 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/1445 ON gCOIMISIUN
an 31 Linasa 2022

lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1039 a mhéid a bhaineann le téarmai an
ddaraithe maidir le crdgach copair (II) de hiodrdit aimionaigéad mar bhreisedn beathaithe le haghaidh
gach speicis ainmhioch

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2003
maidir le breisedin lena n-tsdid i gcothtl ainmhithe (), agus go hdirithe Airteagal 13(3) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le hidart breisedn lena n-usdid i gcothd ainmhithe agus maidir
leis an bhforas agus na ndsanna imeachta chun an t-Gdart sin a dheont.

(2)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1039 6n gCoimisitn (?) tidaraiodh tsdid cragaigh chopair (II) de hiodrdit
aimionaigéad mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch.

(3)  Igcomhréir le hAirteagal 13(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, d'iarr an Coimisitin ar an Udarés Eorpach um
Shabhdilteacht Bia (‘an tUdards) tuairim a eisidint maidir le cé acu a chomhlionfadh né nach gcomhlionfadh an
t-Udard maidir le crdgach copair (II) de hiodrit aimionaigéad mar bhreisedn beathaithe f6s na coinniollacha a
leagtar sios in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, d4 modhnéfai é mar a mhol an t-iarrataséir. Is éard
atd sa mhodhn sin leathnii na bhfoinsi proéitéine le haghaidh na n-aimionaigéad agus sonraiocht fosta a thabhairt
isteach le haghaidh saoraimionaigéid agus sonrafocht nios cruinne maidir leis an gcion copair. Bhi na sonrai
tacafochta dbhartha ag gabhdil leis an iarraidh.

(4)  Chinn an tUdards ina thuairim uaidh an 29 Medn Fémhair 2021 () maidir leis na modhnuithe ar na téarmai
udaraithe a ndearnadh iarratas ina leith, nach modhnaionn siad na concldidi ar thangthas orthu sna meastinuithe
roimhe seo maidir le sdbhdilteacht an bhreisedin thuasluaite do na spriocspeicis, do thomhaltiri, don chomhshaoil
agus maidir le héifeachtiilacht an bhreisedin. Chinn an tUdaras gur cheart a mheas gur greannaitheoir craicinn agus
sul agus gur {ogréir craicinn é an breisedn agus luaigh sé go bhféadfadh riosca a bheith ann i ngeall ar nochtadh trf
ionandld. D4 bhri sin, measann an Coimisiin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai
diobhdlacha ar shldinte an duine a chosc, go hdirithe a mhéid a bhaineann le hdsdideoiri an bhreisedin. Ni
mheasann an tUdards go bhfuil g4 le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D’fhioraigh sé freisin
an tuarascdil maidir leis an modh a Gsdidtear chun anailis a dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe i mbeatha
ainmhithe arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(5)  Leis an measini a rinneadh ar na modhnuithe beartaithe maidir leis an tdard, léiritear go gcomhliontar na
coinniollacha maidir le hidart, d4 bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(6)  Ar mhaithe le soiléireacht, ba cheart comhdhéanamh an bhreisedin a mhodhnti chun an Iéiriti gur ullmhéid ata sa
bhreisedn a direamh.

(7)  Dabhri sin, ba cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1039 a least da réir.

() 1OL268,18.10.2003, Ich. 29.

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1039 6n gCoimisitin an 23 Idil 2018 maidir le hddart Dé-aicéatdit chopair(ll)
monaihiodrdite, Déhiodrocsacarb6ndit chopair (II) mhonaihiodrdite, Déhiodrdit chléiride chopair (1), Ocsaid chopair (II),
Peintihiodrdit sulfdit chopair (Il), Crdgach copair (Il) de hiodrdit aimionaigéad, Crdgach copair (II) de hidrealasditi préitéine, Cragach
copair () de hiodrdit ghlicin (soladach) agus Crdgach copair (I) de hiodrdit ghlicin (leacht) mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh
gach speicis ainmhioch agus lena leasaitear Rialachdin (CE) Uimh. 1334/2003, (CE) Uimh. 479/2006 agus (AE) Uimh. 349/2010 agus
Rialachdin Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 269/2012, (AE) Uimh. 1230/2014 agus (AE) 2016/2261 (IO L 186, 24.7.2018, Ich. 3).

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(10):6896.
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(8)  Ta na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

San larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (CE) 2018/1039, leasaitear an iontrdil maidir le cragach copair
(IT) de hiodrdit aimionaigéad i gcomhréir leis an Iarscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 31 Lanasa 2022.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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Uimhir
aitheantais
an
bhreisedin

Ainm

shealb-
héir an
udar-

aithe

Breisedan

Comhdhéanambh, foirmle
cheimiceach, tuairisc, modh anailise

Speiceas né
catag6ir ainmhi

Uasteor-
ainn
aoise

{oschio-

Uaschion
n

Cion dtile (Cu) i mg/kg d’dbhar beatha

iomldn ina bhfuil cion taise 12 %

Fordlacha eile

Deireadh thréimhse
an tudaraithe

Catagéir na mbreisedn cothaithea

ch. Feidhmghripa: comhdhdile

de rianddile.

“3b406

Cragach
copair (II) de
hiodréit
aimionaigéad

Comhdhéanamh an bhreisedin
Ullmhéid coimpléasc
aimionaigéid copair (II) ina
ndéantar an copar agus na
haimionaigéid a dhiorthaitear 6
phréitéin soighe a chragadh tri
naisc chomhfhitdsacha
chomhordandideacha, mar
phdar le cion {osta de 10 %
copair

Gach speiceas
ainmhioch

Tréithrii na substainte gniomhai
Foirmle cheimiceach: Cu(x) ;_; -
nH,0, x = ainian d’aim{onaigéid
ar bith 6 hidrealasait phréitéin
soighe.

Uasmhéid 10 % de mhoilin{ ar
mo iad nd 1 500 Da.

Modhanna anailise (")

Maidir le cion jomldn an

aimionaigéid atd sa bhreisedn

beathaithe a chainniochta:

— crématagrafaiocht  malart-
aithe ian cupldilte le dio-
rthichdn iarcholtin agus
brath optdil (IEC-VIS/FLD)

- Bé-ainmbhithe sula
gcuirtear tds leis an
athchogaint: 15 (iomlén);
Bé-ainmbhithe eile: 30
(iomlédn).

Ainmbhithe de chinedl

caorach: 15 (iomldn).

Ainmhithe de chineél

gabhair: 35 (iomldn)

Bainbh:

— bainbh  didil agus
bainbh scoite suas le 4
seachtaine i ndiaidh iad
a bhaint de dhidl: 150
(iomlan).

— 6n 5% seachtain i
ndiaidh iad a bhaint
de dhial suas le 8
seachtaine i ndiaidh
iad a bhaint de dhidl:
100 (iomlén).

Cristaigh: 50 (iomldn).

Ainmbithe eile: 25

(iomlédn).

. Maidir le

. Déanfar an breisedn a ion-

chorprt sa bheatha i bhfoirm
réamh-mheascdin.

. Aireofar na focail seo a leanas ar

an lipéadu:

— Maidir le beatha le haghaidh
caorach, md shdrajonn
leibhéal an chopair sa
bheatha 10 mg/kg: ‘D’théad-
fadh leibhéal an chopair sa
bheatha seo a bheith ina
chiiis le nimhid i bpdrtha
dirithe caorach.

— Maidir le beatha le haghaidh
bé-ainmhithe tar éis tds a
chur leis an athchogaint,
més 10 nd 20 mglkg an
leibhéal copair sa bheatha:
‘D'théadfadh leibhéal an
chopair sa bheatha seo a
bheith ina chiis le heas-
naimh chopair i bhféaraigh
innilte eallaigh ina bhfuil
cion ard molaibdéinim né
sulfair.’

hisdideoiri na

mbreisedn agus na réamh-

mheascdn, bundidh oibreoir{
gnolachtai beathaithe nésanna
imeachta oibriochtila agus
bearta eagrafochtila iomchui
chun aghaidh a thabhairt ar
rioscaf a d'théadfadh eascairt as
ionanaldl, as teagmhdil dheirm-
each n6 as teagmhdil leis na

13 Linasa 2028

[A4iIal!

[vD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]

6T1/LTT 1



Maidir leis an gcion iomlén
copairatd sa bhreisedn beathaithe
a chainniochta:

— speictriméadracht astaiochta
adamhai le plasma cupldilte
go hionduchtach, ICP-AES
(EN15510n6EN 15621) ndé

— speictriméadracht ionsu
adamhaigh, AAS (ISO 6869)

Maidir leis an gcion iomldn

copair atd sna réamh-mheascdin

a chainniochta:

— speictriméadracht astaiochta
adamhafi le plasma capldilte
go hionduchtach, ICP-AES
(EN15510n6EN 15621) né

— speictriméadracht ionst
adamhaigh, AAS (ISO 6869)
né

— speictriméadracht astaiochta
adamhai le plasma cupldilte
go hionduchtach, ICP-MS
(EN 17053)

Maidir leis an gcion iomldn

copair in dbhair bheatha agus i

mbeatha cumaisc a chainnfocht:

— speictriméadracht astaiochta
adamhai le plasma cdpldilte
go hionduchtach, ICP-AES
(EN15510n6EN 15621) né

— speictriméadracht ionst
adamhaigh, AAS (Rialachdn
(CE) Uimh. 152/2009 6n
gCoimisitin,  (larscribhinn
IV-C) n6 1SO 6869) n6

— speictriméadracht astaiochta
adamhai le plasma ctpldilte
go hionduchtach, ICP-MS
(EN 17053)

stile, go hdirithe i ngeall ar
chion na miotal trom. I gcds
nach féidir na rioscai sin a
laghdd go leibhéal inghlactha
leis na nésanna imeachta agus
na bearta sin, is le trealamh cos-
anta pearsanta cui a isidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin.

0¢1/itT 1
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3b406i

Cragach
copair (II) de
hiodréit
aimionaigéad

Comhdhéanamh an bhreisedin
Ullmhéid coimpléasc
aimionaigéid copair (II) ina
ndéantar an copar agus na
haimionaigéid a chragadh tri
naisc chomhthitsacha
chomhordandideacha, mar
phudar le cion de 10-11 % copair
agus cion fosta de 18 %
saoraimionaigéad.

Tréithrii na substainte gniomhai
Foirmle cheimiceach: Cu(x)
1.3*nH,0, nuair is ionann x agus
aimionaigéad ar bith 6 fhoins{
proitéine hidrealaithe 6 chleiti né
6 phlandaf;

Uasmhéid 10 % de mhoilin{ ar
mé iad nd 1 500 Da.

Modhanna anailise (")

Maidir le cion iomlan an

aimionaigéid atd sa bhreisedn

beathaithe a chainniocht:

— cromatagrafajocht  malart-
aithe ian le diorthtchdn iar-
choltin agus brath optiil
(IEC-VIS/FLD),  Rialachdn
152/2009 6n gCoimisitin
(larscribhinn III, F) agus EN
ISO 17180

Maidir leis an gcopar jomldn atd

sa bhreisedn beathaithe a

chainniocht:

— speictriméadracht astaiochta
adamhai le plasma capldilte
go hionduchtach, ICP-AES
(EN 15510 n6 EN 15621) n6

— speictriméadracht ionsu
adamhaigh, AAS (ISO 6869)

Gach speiceas
ainmhioch

Bé-ainmbhithe sula
gcuirtear tds leis an
athchogaint: 15 (iomlén);
Bo-ainmbhithe eile: 30
(iomldn).

Ainmbhithe de chinedl
caorach: 15 (iomldn).
Ainmbhithe de chinedl
gabhair: 35 (iomldn)
Bainbh:

bainbh ditil agus bainbh
scoite suas le 4 seachtaine i
ndiaidh iad a bhaint de
dhidl: 150 (iomldn).

6n 51 seachtain i ndiaidh
iad a bhaint de dhidl suas le
8 seachtaine i ndiaidh iad a
bhaint de dhidl: 100
(iomlédn).

Cristaigh: 50 (iomlén).
Ainmhithe eile: 25
(iomldn).

. Déanfar an breisedn a ion-

chorprd sa bheatha i bhfoirm
réamh-mheascdin.

. Aireofar na focail seo a leanas ar

an lipéada:

— Maidir le beatha le haghaidh
ainmhithe de chinedl cao-
rach, ma shédrajonn leibhéal
an chopair sa bheatha 10
mg/kg: ‘D’théadfadh leibh-
éal an chopair sa bheatha
seo a bheith ina chdis le
nimhitd i bpdrtha dirithe
caorach.’

— Maidir le beatha le haghaidh
bé-ainmhithe tar éis tds a
chur leis an athchogaint,
mds 14 nd 20 mg/kg an
leibhéal copair sa bheatha:
‘D'théadfadh  leibhéal an
chopair sa bheatha seo a
bheith ina chiis le heas-
naimh chopair i bhféaraigh
innilte eallaigh ina bhfuil
cion ard molaibdéinim né
sulfair.

. Maidir le hdasdideoiri na

mbreisedn agus na réamh-
mheascdn, bundidh oibreoiri
gnoélachtai beathaithe nésanna
imeachta oibriochtila agus
bearta eagrafochtila iomchui
chun aghaidh a thabhairt ar
rioscai a d'fhéadfadh eascairt as
ionandldi, as teagmhdil dheirm-
each nd as teagmhdil leis na
stile, go hdirithe i ngeall ar
chion na miotal trom. I gcds
nach féidir na rioscai a laghda
go leibhéal inghlactha leis na
nésanna imeachta agus na
bearta sin, is le trealamh cosanta
pearsanta, lena n-diritear cos-
aint do na stile, don chraiceann
agus don andlt a dsdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin.
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Maidir le cion iomldn copair sna
réamh-mheascdin a
chainniocht:

— speictriméadracht astaiochta
adamhai le plasma cupldilte
go hionduchtach, ICP-AES
(EN15510n6EN 15621) ndé

— speictriméadracht ionst
adamhaigh, AAS (ISO 6869)
né

— speictriméadracht astaiochta
adamhai le plasma cupldilte
go hionduchtach, ICP-MS
(EN 17053)

Maidir leis an gcion iomldn

copair in dbhair bheatha agus i

mbeatha cumaisc a chainnfocht:

— speictriméadracht astaiochta
adamhai le plasma cupldilte
go hionduchtach, ICP-AES
(EN15510n6EN 15621) ndé

— speictriméadracht ionst
adamhaigh, AAS (Rialachdn
(CE) Uimh. 152/2009 6n
gCoimisitin,  (larscribhinn
IV-C) n6 ISO 6869) né

— speictriméadracht astaiochta
adamhai le plasma cdpldilte
go hionduchtach, ICP-MS
(EN 17053)

. T gcds breisedn a théirgtear 6 hi-

drealti ar phréitéin ainmhioch,
sonréfar an tionscnamh ain-
mhioch (speicis éaniila) ar lipéad
an bhreisedin agus na réamh-
mheascén.

() Té sonraf faoi na modhanna anailise ar féil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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CEARTUCHAIN

Ceartichdn ar Threoir (AE) 2022/362 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 24 Feabhra
2022 lena leasaitear Treoracha 1999/62/CE, 1999/37/CE agus (AE) 2019/520, a mhéid a bhaineann le
muirir a ghearradh ar fheithicli as bonneagar dirithe a dsdid

(Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 69 an 4 Mdrta 2022)

Ar leathanach 15, Airteagal 1, pointe 3, lena leasaitear Airteagal 7a(3), an ceathri fomhir, an dara habairt, de Threoir

1999/62/CE:

in ionad: “Mar sin féin, cloifidh siad leis na teorainneacha a leagtar amach sa chéad thomhir agus leis an dara fomhir a
luaithe a thiocfaidh socruithe muirearaithe arna least go substaintidiil i bhfeidhm agus, ar a dhéanai, faoin
25 Marta 2030.”,

léitear: “Mar sin féin, cloifidh siad leis na teorainneacha a leagtar amach sa chéad fhomhir agus leis an triti fomhir a

luaithe a thiocfaidh socruithe muirearaithe arna least go substaintitil i bhfeidhm agus, ar a dhéanai, faoin
25 Marta 2030.".
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Ceartdchdn ar Rialachdn (AE) 2022/515 6n gCombhairle an 31 Marta 2022 lena leasaitear Rialachdn
(AE) 2022/109 lena socraitear le haghaidh 2022 na deiseanna jascaireachta le haghaidh stoic éisc
dirithe agus gripai stoc éisc is infheidhme in wvisci an Aontais agus, i gcds soithi iascaireachta de

chuid an Aontais, in uisci dirithe nach uisci de chuid an Aontais iad

(Iris Oifigiiiil an Aontais Eorpaigh L 104 an 1 Aibredn 2022)

Ar leathanach 32, Tarscribhinn I, pointe (2), stoc SRX/89-C., tablai i néta (2):

in ionad:

léitear:

”Speiceas: An roc dustrioctha
Raja undulata

Limistéar:  uisci an Aontais in 8
(RJU/8-C.)

An Bheilg 0 TAC réamhchdraim

An Fhrainc 13

An Phortaingéil 10

An Spéinn 10

An tAontas 33

An Riocht 0

Aontaithe

TAC 66

Speiceas: An roc dustrioctha Limistéar:  uisci an Aontais in 9
Raja undulata (RJU/9-C)

An Bheilg 0 TAC réamhchtraim”,

An Fhrainc 20

An Phortaingéil 15

An Spéinn 15

An tAontas 50

An Riocht 0

Aontaithe

TAC 100

”Speiceas: An roc dustrioctha Limistéar:  uisci an Aontais in 8
Raja undulata (RJU[8-C.)

An Bheilg 0 TAC réamhchiraim

An Fhrainc 13

An Phortaingéil 10

An Spéinn 10

An tAontas 33

An Riocht 0

Aontaithe

TAC 33
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Speiceas: An roc dustrioctha Limistéar:  uisci an Aontais in 9
Raja undulata (RJU/9-C))

An Bheilg 0 TAC réamhchiraim”.

An Fhrainc 20

An Phortaingéil 15

An Spéinn 15

An tAontas 50

An Riocht 0

Aontaithe

TAC 50
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Ceartdchdn ar Rialachdn (AE) 2021/2115 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 2 Nollaig

2021 lena mbunaitear rialacha maidir le tacaiocht do phleananna straitéiseacha atd le tarraingt suas

ag na Ballstdit faoin gcomhbheartas talmhajochta (Pleananna Straitéiseacha CBT) agus le maoinid ag

an gCiste Eorpach um Rdthaiocht Talmhaiochta (CERT) agus ag an gCiste Eorpach Talmhaiochta um

Fhorbairt Tuaithe (CETFT) agus lena n-aisghairtear Rialachdin (AE) Uimh. 1305/2013 agus (AE)
Uimh. 1307/2013

(Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 435 an 6 Nollaig 2021)

Ar leathanach 153, fondéta 1, an trit fleasc:

in ionad: “— Rialachan (CE) Uimh. 853/2004: Airteagal 3(1), larscribhinn III Roinn IX Caibidil 1 (I-1 b, ¢, d, ¢;1-2 a
(i, ii, iii), b (i, ii), ¢; I-3; [-4; I-5; [I-A 1, 2, 3, 4; II-B 1(a, d), 2, 4 (a, b)), larscribhinn III Roinn X Caibidil
1(1),,

léitear: “— Rialachan (CE) Uimh. 853/2004: Airteagal 3(1), larscribhinn IIT Roinn IX Caibidil I (-1 b, ¢, d, e;I-2 a

(i, i, iii), b (i, ii), ¢; I-3; [-4; I-5; [I-A 1, 2, 3, 4; II-B 1(a, d), 2, 4 (a, b)), larscribhinn III Roinn X Caibidil
1(1),”.
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