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IARSCRIBHINN

CEARTUCHAN

ar Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 bealtaine 2012 maidir le tairgi

bithicideacha a chur ar fail ar an margadh agus a Gséid
(PE-CONS 3/2/12 REV2, 22.5.2012)

Seo a leanas a bheidh i dtéacs an Rialachain:

"Rialachan (AE) Uimh. ...../2012
O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

an 22 Bealtaine 2012
maidir le tairgi bithicideacha a chur ar fail ar an margadh agus a usaid

(Téacs ata abhartha maidir leis an LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 114 de,
Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa',

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnés imeachta reachtach?,

! 10 C 347, 18.12.2010, Ich. 62.

2 Seasamh 5 Pharlaimint na hEorpa an 22 Mean Fomhair 2010 (I0 C 50 E, 21.2.2012, Ich. 73)
agus seasamh on gCombhairle ar an gcéad 1éamh an 21 Meitheamh 2011 (I0 C 320 E,
1.11.2011, Ich. 1) Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 19 Eandir 2012 (nar foilsiodh fos san
Iris Oifigiuil) agus cinneadh 6ngCombhairle an 10 Bealtaine 2012.
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De bharr an méid seo a leanas:

(1

2

3)

Ta gé le tairgi bithicideacha chun orgdnaigh a dhéanann diobhail do shlainte an duine né
do shlainte ainmhithe a rialti agus chun organaigh is ctis le damaiste d'dbhair nadtrtha n6
d'dbhair mhonaraithe a riald. Mar sin féin, is féidir le tairgi bithicideacha a bheith ina n-
abhar baoil don duine, d'ainmhithe agus don chomhshaol i ngeall ar a n-airionna intreacha

agus na patrain usaide a bhaineann leo.

Nior cheart tairgi bithicideacha a chur ar fail ar an margadh na a uséid mura mbeidh siad
udaraithe i gcomhréir leis an Rialachan seo. Nior cheart earrai coiredilte a chur ar an
margadh mura rud € go ndéantar na substainti gniomhacha go 1éir sna tairgi bithicideacha
lenar coiredladh na hearrai sin n6 ata sna hearrai sin a thormheas i gcomhréir leis an

Rialachan seo.

Is ¢ is cuspoir don Rialachén seo saorghluaiseacht tairgi bithicideacha laistigh den Aontas
a theabhsu agus, ag an am céanna, ardleibhéal cosanta a airithitl do shlainte an duine agus
do shlédinte ainmhithe araon agus don chomhshaol. Ba cheart aird ar leith a thabhairt ar
ghripai soghonta a chosaint, amhail mn4 torracha agus leanai. Ba cheart go mbeadh
prionsabal an réamhchuraim mar bhonn taca leis an Rialachan seo chun a airithit nach ¢ a
leanann as substainti gniomhacha agus tairgi bithicideacha a mhonart agus a chur ar fail ar
an margadh na éifeachtai diobhalacha ar shlainte an duine n6 ar shldinte ainmhithe né
¢ifeachtai diobhéalacha neamh-inghlactha ar an gcomhshaol. D'thonn bacainni ar thradail 1
dtairgi bithicideacha a dhichur a mhéid is féidir, ba cheart rialacha a leagan sios maidir le
substainti gniomhacha a thormheas agus maidir le tairgi bithicideacha a chur ar fail ar an
margadh agus a isdid, lena n-airitear rialacha maidir le haitheantas frithphairteach na n-

udaruithe agus rialacha ar thradail chomhthreomhar.
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4)

)

(6)

Chun ardleibhéal cosanta do shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe agus
don chomhshaol a airithiu, ba cheart go mbeadh feidhm ag an Rialachan seo gan dochar
do reachtaiocht Aontais maidir leis an tsabhailteacht san ionad oibre agus maidir le cosaint

an chomhshaoil agus an tomhaltora.

Le Treoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Feabhra 1998
bunaiodh rialacha maidir le tairgi bithicideacha a chur ar an margadh laistigh den
Chomhphobal.' Is ga na rialacha sin a oiritinti i bhfianaise na taithi at4 faighte agus go
hairithe i bhfianaise na tuarascéla ar an gcéad seacht mbliana da chur chun feidhme, ar
tuarascail i a chuir an Coimisitn faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle

agus ina bhfuil anailis ar fhadhbanna a ghabhann leis an Treoir sin agus ar na laigi ata inti.

Agus na priomhathruithe ar cheart iad a dhéanambh ar rialacha atd ann cheana & gcur san
aireambh, is rialachan an ionstraim dhlithitil iomchui a chuirfear in ionad Threoir 98/8/CE
chun rialacha soiléire, mionsonraithe a leagan sios, ar rialacha iad a bheidh infheidhme go
direach. Thairis sin, airithitear le rialachan go gcuirfear na ceanglais dhlithitla chun

feidhme ag an trath céanna agus ar mhodh comhchuibhithe ar fud an Aontais.

IO L '%,24.4.1998, Ich. 1.
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(7

Ba cheart idirdhealu a dhéanamh idir substainti gniomhacha ata ann cheana agus a bhi

ar mhargadh i dtairgi bithicideacha ar an data trasui arna leagan sios 1 dTreoir 98/8/CE
agus substainti gniomhacha nua nach raibh ar mhargadh i substainti bithicideacha ar an
data sin. Le linn an athbhreithnithe leantaigh ar shubstainti gniomhacha at4 ann cheana, ba
cheart do na Ballstait leanuint de chead a thabhairt maidir le tairgi bithicideacha ina bhfuil
na substainti sin a chur ar fail ar an margadh 1 gcomhréir lena rialacha naisitinta go dti

go ndéantar cinneadh i dtaca le formheas na substainti gniomhacha sin. Tar éis an cinneadh
sin a dhéanamh, ba cheart do na Ballstait no, i gcas inarb iomchui, don Choimisiun,
udaruithe a dheont, a chur ar ceal n6 a mhodhnu de réir mar is iomchui. Chun a airithiu go
gcomhlionfaidh tairgi nua a chuirfear ar an margadh ceanglais an Rialachain seo, ba cheart
athbhreithnit a dhéanamh ar shubstainti nua gniomhacha sula ndéanfar tairgi bithicideacha
ina bhfuil na substainti sin a chur ar an margadh. Chun forbairt substainti gniomhacha nua
a spreagadh, afach, nior cheart go ndéanfadh an nds imeachta maidir le meastdireacht

a dhéanamh ar shubstainti gniomhacha nua cosc a chur ar Bhallstait na ar an gCoimisiin
tairgi bithicideacha ina bhfuil substaint ghniomhach a udaru, ar feadh tréimhse teoranta
ama, sula bhformheasfar i, ar choinnioll go ndéanfar sainchomhad iomlan a thiolacadh
agus go gereidtear go gcomhlionann an tsubstaint ghniomhach agus an tairge bithicideach

na coinniollacha a leagtar amach sa Rialachén seo.
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®)

©)

(10)

(In

Chun c6ir chomhionann a airithiu 1 leith daoine a chuireann substainti gniomhacha ar

an margadh, ba cheart go mbeadh s¢ de cheangal ar na daoine sin sainchomhad n¢ litir
rochtana ar shainchomhad, n6 ar shonrai dbhartha sa sainchomhad, a bheith acu i gcés gach
substainte gniomhai a mhonaraionn siad n6 a allmhairionn siad lena husaid i dtairgi
bithicideacha. Nior cheart tairgi bithicideacha a bhfuil substainti gniomhacha iontu agus
nach gcomhlionann an duine abhartha an oibleagéid sin ina leith a chur ar fail ar an
margadh a thuilleadh. I gcdsanna den sort sin, ba cheart go mbeadh tréimhsi iomchui
céimnithe amach ann i dtaca le stoic tairgi bithicideacha at4 ann cheana a dhitscairt, a

storail agus a usaid.

Ba cheart go mbeadh feidhm ag an Rialachan seo maidir le tairgi bithicideacha arb ¢ ata
iontu, san thoirm ina soldthraitear don uséideoir iad, na substaint ghniomhach amhéin n6
nios mo, nd ina bhfuil, n6 a ghineann, substaint ghniomhach amhain né nios mé agus iad

san fhoirm ina solathraitear don tusaideoir iad.

Chun deimhneacht dhlithiuil a airithiu, is ga liosta Aontais a bhunu de shubstainti
gniomhacha a formheasadh lena n-uséid i dtéirgi bithicideacha. Ba cheart n6s imeachta a
leagan sios chun meastini a dhéanamh i dtaobh an féidir, n6 nach féidir, substaint
ghniomhach a thaideadadh ar an liosta sin. Ba cheart an thaisnéis a shonrt ba cheart do na
pairtithe leasmhara a thiolacadh mar thacaiocht le hiarratas ar shubstaint ghniomhach

a thormheas agus mar thacaiocht leis an tsubstaint ghniomhach a chur ar an liosta.

T4 feidhm ag an Rialachdn seo gan dochar do Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Clarq,
Meastoireacht, Udarti agus Srianadh Ceimicean (REACH) agus lena mbunaitear
Gniomhaireacht Eorpach Ceimicean'. Faoi choinniollacha éirithe, t4 substainti gniomhacha

bithicideacha diolmhaithe 6 na foralacha dbhartha den Rialachan sin.

10 L*%,30.12.2006, Ich. 1.
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(12)

(13)

(14)

D'fhonn ardleibhéal cosanta do shldinte an duine, do shldinte ainmhithe agus don
chomhshaol a bhaint amach, nior cheart na substainti gniomhacha sin a bhfuil na proifili
guaise is measa ag baint leo a fhormheas lena n-uséid i dtdirgi bithicideacha ach amhain

1 staideanna sonracha. Ba cheart go n-aireofaileo staideanna ina bhfuil dar maith leis an
udart i ngeall ar an riosca diomaibhseach 0 risiocht leis an tsubstaint, i ngeall

ar chuiseanna a bhaineann le slainte an duine n¢ le slainte ainmhithe no leis an
gcomhshaol, n6 1 ngeall ar an tionchar diultach dhiréireach a bheadh ann don tsochai

mura ndéanfai an tsubstaint a fhormheas. Le linn cinneadh a dhéanamh i dtaobh an
bhféadfar na substainti gniomhacha sin a thormheas, ba cheart inthaighteacht substainti nd

teicneolaiochtai malartacha at4 oiriinach agus leordhothanach a chur san aireamh freisin.

Ba cheart scrudu a dhéanamh go trathrialta ar na substainti gniomhacha ar an liosta Aontais
chun forbairti eolaiochta agus teicneolaiochta a chur san direamh. I gcas ina bhfuil tasca
suntasacha ann nach gcomhlionann substaint ghniomhach a usaidtear i dtairgi
bithicideacha no in earrai coireailte ceanglais an Rialachdin seo, ba cheart go mbeadh an

Coimisitn in ann athbhreithnit a dhéanamh ar thormheas na substainte gniomhai.

Ba cheart substainti gniomhacha a ainmnit mar shubstainti at4 inbhreithnithe lena n-
ionadu ma té airionna intreacha guaiseacha acu. Ionas go mbeifear in ann scradu a
dhéanamh go trathrialta ar shubstainti atd ainmnithe mar shubstainti at4 inbhreithnithe lena
n-ionaduy, nior cheart go rachadh an tréimhse formheasa do na substainti sin thar sheacht

mbliana, it amhdin i gcas athnuachana.
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(15)

(16)

Le linn tairge bithicideach a bhfuil substaint ghniomhach ann a dheont né a athnuachan, ar
substaint ghniomhach i ata inbhreithnithe lena hionadu, ba cheart go bhféadfai an tairge
bithicideach a chur i gcompardid le tairgi bithicideacha udaraithe eile, le slite
neamhcheimiceacha rialaithe agus le modhanna coiscthe maidir leis na rioscai a bhaineann
leo agus leis na sochair a eascraionn as iad a isaid. Mar thoradh ar mheastinu
comparaideach den sort sin, ba cheart tairge bithicideach ina bhfuil substainti gniomhacha
atd sainaitheanta mar shubstainti at4 inbhreithnithe lena n-ionada a chosc n¢ a shrianadh i
gcés ina dtaispeantar go bhfuil tairgi bithicideacha tdaraithe eile n6 modhanna
neamhcheimiceacha udaraithe rialaithe né coiscthe eile ann a bhfuil riosca foriomlan i
bhfad nios 1t do shlainte an duine agus do shldinte ainmhithe agus don chomhshaol ag
baint leo agus ata sach éifeachtach agus nach bhfuil aon mhibhuntaisti méra eacnamaiocha
na praiticitila ag baint leo. Ba cheart go bhforalfai do thréimhsi iomchui céimnithe amach

ann sna casanna sin.

Chun ualach riarachdin agus airgeadais nach bhfuil ga leis do thionscal agus do na htudarais
inniula a sheachaint, nior cheart meastoéireacht iomlan chuimsitheach a dhéanamh

ar iarratas ar fhormheas substainte gniomhai a athnuachan né ar tidaru tairge bhithicidigh

a athnuachan ach amhain i gcas ina gcinnfidh an t-idaras innitil a bhi freagrach as

an meastoireacht tosaigh go bhfuil g4 leis sin ar bhonn na faisnéise ata ar fail.
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(17)

(18)

(19)

Is g4 comhordu agus bainistiu €éifeachtach ghnéithe teicniula, eolaiocha agus riarachain an
Rialachain seo a airithiu ar leibhéal an Aontais. Ba cheart don Ghniomhaireacht Eorpach
Ceimicedan arna cur ar bun le Rialachan (CE) Uimh.1907/2006 ("an Ghniomhaireacht")
ctraimi sonraithe a chur i gerich maidir le meastoireacht a dhéanamh ar shubstainti
gniomhacha agus maidir le hudari Aontais 1 gcas catagdiri airithe tairgi bithicideacha agus
curaimi gaolmhara. D4 dhroim sin, ba cheart Coiste um Thairgi Bithicideacha a bhunt
laistigh den Ghniomhaireacht chun ctraimi airithe a thugtar don Ghniomhaireacht leis an

Rialachén seo a chur i gerich.

Déantar tairgi bithicideacha airithe agus earrai coiredilte airithe mar a shainmhinitear sa
Rialachan iad a rialail le reachtaiocht eile de chuid an Aontais freisin. Ta sé riachtanach, da
bhri sin, teorainneacha soiléire a leagan amach chun cinnteacht dhlithiuil a airithit. Ba
cheart liosta de na cinedlacha tairgi a chumhdaitear leis an Rialachan seo chomh maith le
sraith thdscach tuairisci laistigh de gach cineél a leagadh amach in larscribhinn a ghabhann

leis an Rialachan seo.

D'fhéadfadh sé go mbainfeadh rioscai seachas na rioscai lena mbaineann an Rialachédn seo
le tairgi bithicideacha a bheartaitear lena n-isaid ni amhain chun criocha an Rialachdin seo
ach i dtaca le feisti miochaine freisin, amhail dighalrain a Gisaidtear chun dromchlai in
ospidéil agus feisti miochaine a dhighalra. Da bhri sin, ba cheart go gcomhlionfai leis na
tairgi bithicideacha sin, de bhreis ar na ceanglais a leagtar sios sa Rialachan seo, na
ceanglais bhunriachtanacha abhartha a leagtar sios in Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir
90/385/CEE 6n gCombhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhchuibhit dhlithe na
mBallstat a bhaineann le hionchlannain mhiochaine ghniomhacha', Treoir 93/42/CEE 6n
gComhairle an 14 Meitheamh 1993 maidir le feisti miochaine” agus Treoir 98/79/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle an 27 Deireadh fomhair 1998 maidir le feisti

miochaine diagnéiseacha in vitro’.

10 L', 20.7.1990, Ich. 17.
0L ' 12.7.1993, Ich. 1.
[0 L>',7.12.1998, Ich. 1.
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(20) I gcas ina bhfuil feidhm bhithicideach ag tairge is feidhm at4 bunusach d'theidhm
chosmaideach né 1 gcas ina meastar go bhfuil an fheidhm bhithicideach ina éileamh
tanaisteach de thairge cosmaideach agus a rialaitear 1, d4 bhri sin faoi Rialachan (CE)
Uimh 1223/2009/ 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 30 Samhain 2009
maidir le tairgi cosmaideacha', ba cheart go bhfanfadh an fheidhm sin agus an tairge sin

lasmuigh de raon feidhme an Rialachain seo.

(21) T4 sabhailteacht bia agus beatha faoi réir reachtaiocht an Aontais, go hdirithe Rialachan
(CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 28 Eanair 2002 lena
leagtar sios prionsabail ghinearalta agus ceanglais ghinearalta dhli an bhia, lena
mbunaitear an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia agus lena leagtar sios nosanna
imeachta in dbhair a bhaineann le sabhailteacht bia’. D4 bhri sin, nior cheart feidhm a
bheith ag an Rialachan seo maidir le bia agus beatha a usdidtear mar éarthaigh n6 mar

mhealltai.

(22) Cumhdaitear aiseanna proéiseala le reachtaiocht Aontais atd ann cheana, go hairithe
Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22
Mean Fomhair 2003 maidir le breise4in a ceapadh lena n-Gisaid i gcothti ainmhithe® agus
Rialachan (CE) Uimh.1333/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16
Nollaig 2008 maidir le breisedin bhia®. Is 1iomchui, da bhri sin, iad a eisiamh 6 raon

feidhme an Rialachéin seo nuair a Gsaidtear iad mar shaoraidi préiseéla.

(23) Os rud ¢, maidir le tairgi a Gsaidtear chun bia né beatha a leasu tri bhithin organaigh
dhiobhalacha a rialu, ar tairgi iad a bhi cumhdaithe le cineal tairge 20 roimhe seo, go
gcumhdaitear iad le Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 agus le Rialachan (CE) 1333/2008,

nil s¢ iomchui an cinedl sin tairge a chothabhail.

! 10 L 342, 22.12.2009, Ich. 59.

2 [0 L 31, 1.02.2002, Ich. 1.

3 10 L 268, 18.10.2003, Ich. 29

4 10 L 354, 31.12.2008, Ich. 16
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(24) Os rud ¢ go ndéantar forail leis an gCoinbhinsitn Idirnaisitinta um Rialt agus Bainistia
Uisce Ballasta agus Driodar Long maidir le measunu ¢€ifeachtach ar na rioscai a bhaineann
le corais bhainistiochta uisce ballasta, ba cheart go measfai go bhfuil formheas deiridh agus
cineal-cheadl iardain na gcodras sin coibhéiseach leis an tdaru tairge a ¢éilitear faoin

Rialachan seo.

(25) Le go seachnéfar aon éifeachtai ditltacha ar an gcomhshaol, ba cheart, maidir le tairgi
bithicideacha nach féidir a chur ar fail ar an margadh go dlithiuil a thuilleadh, go
ndéilealfai leo i gcomhréir le reachtaiocht Aontais maidir le dramhail, go hairithe
Treoir 2008/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 19 Samhain 2008
maidir le dramhail’, chomh maith le reachtajocht naisiunta lena gcuirtear an reachtaiocht

sin chun feidhme.

(26) Le gur fusa tairgi bithicideacha airithe a chur ar fail ar an margadh ar fud an Aontais, ar
tairgi iad lena ngabhann dalai usaide comhchosula i ngach Ballstat, is iomchui forail a
dhéanamh maidir le hudart Aontais do na tairgi sin. Chun roinnt ama a thabhairt don
Ghniomhaireacht an cumas is g& a thiomargadh agus taithi a thail ar an nés imeachta seo,
ba cheart an fhéidearthacht chun iarratas a dhéanamh ar udari Aontais a leathnu, tri chur
chuige céimnithe, chuig catagoiri eile tairgi bithicideacha lena ngabhann dalai usaide

comhchostla i ngach Ballstat.

(27) Ba cheart don Choimisiun athbhreithnii a dhéanamh ar an taithi a fuarthas maidir le
foralacha i ndail le hudaruithe Aontais agus ba cheart do tuarascail a thabhairt do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoin 31 Nollaig 2017, agus moltai maidir le

hathruithe 4 gcur i1 dteannta na tuarascala sin mas iomchui.

! IO L 312, 22.11.2008, Ich. 3.
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(28)

(29)

(30)

Chun a airithiti nach ndéanfar ach téirgi bithicideacha a chomhlionann foralacha abhartha
an Rialachdin seo a chur ar an margadh, ba cheart go mbeadh tairgi bithicideacha faoi réir
a n-Udaraithe ag udardis inniala, maidir le cur ar fail ar an margadh agus Usaid laistigh de
chrioch Ballstait, n6 laistigh de chuid da chrioch, n6 ag an gCoimisitn maidir le cur ar fail

ar an margadh agus uséid laistigh den Aontas.

Chun usaid tairgi, a bhfuil proifil nios fabhrai acué thaobh an chomhshaoil né 6 thaobh
shlainte an duine no sldinte ainmhithe de, a spreagadh, is iomchui fordil a dhéanamh maidir
le nésanna imeachta udartachéin simplithe i ndail leis na tairgi bithicideacha sin. Nuair a
bheidh siad daraithe i mBallstat amhain ar a laghad, ba cheart go mbeifi in ann na tairgi
sin a chur ar an margadh sna Ballstait uile, faoi choinniollacha airithe, gan aon gha le

haitheantas frithphdirteach.

Chun tairgi bithicideacha ata céilithe le haghaidh nésanna imeachta simplithe udartchain,
is iomchui liosta sonrach de na substainti gniomhacha a d'théadfadh a bheith sna tairgi sin
a bhunu. Ba cheart gurb ¢ a bheadh ar an liosta sin, 1 dtosach, na substainti ata
sainaitheanta mar shubstainti a mbaineann riosca iseal leo faoi Rialachan (CE) Uimh.
1907/2006 no faoi Threoir 98/8/CE, substainti ata sainaitheanta mar bhreiseain bhia,
fearamoéin agus substainti eile a meastar ina leith go bhfuil tocsaineacht iseal acu, amhail

aigéid laga, alcoil agus olai plandula a Gisdidtear 1 gcosmaidi agus 1 mbia.
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€2))

(32)

(33)

Is ga prionsabail chomhchoiteanna a sholathar maidir le tairgi bithicideacha a udart agus
meastoireacht a dhéanamh orthu, ionas go n-airitheofar cur chuige comhchuibhithe ag na

hadarais inniula.

Chun meastoéireacht a dhéanamh ar na rioscai a d'eascrodh as isdidi at4 beartaithe do
thairgi bithicideacha, is iomchui go dtiolacfaidh iarrataséiri sainchomhaid ina bhfuil

an fhaisnéis riachtanach. Is gé tacar sonrai le haghaidh substainti gniomhacha agus le
haghaidh tairgi bithicideacha ina bhfuil na substainti sin a shainit chun ctinamh a thabhairt
d'iarratasoiri a bhfuil Gdart & lorg acu agus do na hudardis innitila a bhfuil meastoireacht 4

déanamh acu chun cinneadh a dhéanamh maidir le hadaru.

I bhfianaise ilchinealacht na substainti gniomhacha agus na dtairgi bithicideacha nach
bhfuil faoi réir an nés imeachta shimplithe tidarachain, ba cheart go n-oirfeadh na sonrai
agus na ceanglais tastala do na himthosca ar leithligh agus go bhfagfaidis gur féidir
measunu foriomlén riosca a dhéanamh. D4 bhri sin, ba cheart go mbeadh iarratasoir in ann
oiriinu ar na ceanglais sonrai a iarraidh, de réir mar is iomchui, lena n-airitear
tarscaoileadh na gceanglas maidir le sonrai, ar ceanglais iad nach bhfuil g4 leo n6 nach
féidir a chur isteach i ngeall ar chinedl an tairge né ar na husdidi ata beartaithe d6. Ba
cheart d'iarratasoéiri firinniti iomchui, idir theicnitiil agus eolaioch, a sholathar mar

thacaiocht lena n-iarratai.
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(34)

(35)

(36)

Chun cabhru le hiarratasoéiri, agus go hairithe fiontair bheaga agus mheanmhéide
(FBManna), chun ceanglais an Rialachéin seo a chomhlionadh, ba cheart do na Ballstait
comhairle a sholathar, mar shampla tri dheasca cabhrach a bhunu. Ba cheart go dtabharfai
an chombhairle sin de bhreis ar na doiciméid um threoir oibriochtuil agus de bhreis ar

chombhairle agus ar chinamh eile a sholathraionn an Ghniomhaireacht.

Go hairithe, chun a airithia, maidir leis an gceart chun oiritnu ar na ceanglais maidir le
sonrai a iarraidh, gur féidir leis na hiarratasoéiri an ceart sin a theidhmit go héifeachtach, ba
cheart do na Ballstait comhairle a sholdthar maidir leis an bhféidearthacht sin agus maidir

leis na forais ar a bhféadfai iarratai den sért sin a dhéanamh.

Chun rochtain ar an margadh a €ascu, ba cheart go mbeadh s¢ indéanta grupa tairgi
bithicideacha a idarti mar fhine théirgi bithicideacha. Ba cheart go mbeadh usaidi
comhchosula ag baint le tairgi bithicideacha ata i bhfine thairgi bithicideacha airithe agus
ba cheart na substainti gniomhacha céanna a bheith iontu. Ba cheart éagsulachtai sa
chomhdhéanamh n6 athsholathar substainti neamhghniomhacha a shonra, ach ni
théadfaidh na nithe sin difear dochrach a dhéanamh do leibhéal an riosca né laghda

suntasach a dhéanambh ar éifeachtulacht na dtairgi.
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(37)

(3%)

(39)

Nuair ata tairgi bithicideacha 4 n-udaru, is ga a airithit, agus an Gsaid cheart 4 baint astu
chun na criche a ceapadh doibh, go bhfuil siad sach éifeachtach agus nach bhfuil

aon ¢€ifeacht dho-ghlactha acu ar na spriocorgénaigh, amhail frithsheasmhacht no, i gcas
veirteabrach, fulaingt agus pian nach bhfuil ga leo. Thairis sin, ni fhéadfaidh sé go bhfuil
aon ¢€ifeacht dho-ghlactha acu ar shldinte an duine, ar shldinte ainmhithe né ar an
gcomhshaol 1 bhfianaise an eolais eolaioch reatha agus an eolais theicniuil reatha ata ann. I
gcés inarb iomchui, ba cheart uasteorainneacha iarmhair i leith bia agus beatha maidir le
substainti gniomhacha ata i dtairge bithicideach a bhunti chun sldinte an duine agus sldinte
ainmhithe a chosaint. Nuair nach gcomhliontar na ceanglais sin, ni udardfar tairgi
bithicideacha mura rud ¢ go bhfuil udar maith lena n-idart de bharr an tionchair dhitltaigh
dhiréirigh a bheadh ann ar an tsochai mura n-udaroéfai iad 1 gcomparaid leis na rioscai a

bhainfeadh lena n-tsaid.

I gcas inar féidir, ba cheart laithreacht organach diobhalach a sheachaint tri bhearta
réamhchuraim oiriinacha a dhéanamh, amhail earrai a stérasu go cui, caighdeain
slainteachais a chomhlionadh agus dramhail a dhitscairt laithreach. A mhéid is féidir,

ba cheart tairgi bithicideacha a bhfuil rioscai nios isle ag baint leo do dhaoine, d'ainmhithe
agus don chomhshaol a isaid aon uair a sholdthraionn siad leigheas éifeachtach, agus
maidir le tairgi bithicideacha ata ceaptha chun diobhail a dhéanamh d'ainmhithe ar féidir
leo pian n6 anbhuain a fhulaingt, né chun ainmhithe den sort sin a mhart n6 a scriosadh,

nior cheart iad a usdid ach amhain mar rogha dheireanach.

D'fhéadfadh rioscai airithe a bheith ag baint le roinnt tairgi bithicideacha tidaraithe i gcés
ina mbainfeadh an pobal i gcoitinne usaid astu. Is iomchui, d4 bhri sin, a fhorail nach
ndéanfar tairgi bithicideacha dirithe a idart 1 gcoitinne lena gcur ar an margadh lena n-

usaid ag an bpobal i gcoitinne.
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(40)

(41)

(42)

(43)

Chun dublu a sheachaint maidir leis na nésanna imeachta meastdireachta agus chun
saorghluaiseacht tairgi bithicideacha a airithit laistigh den Aontas, ba cheart nosanna
imeachta a bhunt chun a dirithiti go ndéanfar tdaruithe tairge a dheonaitear

1 mBallstat amhain a aithint sna Ballstait eile.

Chun a chumast go mbeidh comhar nios dluithe idir na Ballstait agus meastoireacht &
déanamh ar thairgi bithicideacha agus chun rochtain tairgi bithicideacha ar an margadh a
¢ascu, ba cheart go bhféadfai nds imeachta an aitheantais thrithphairtigh a sheoladh nuair

ata an t-iarratas ar an gcéad udara naisiunta & dhéanamh.

Is iomchui ndsanna imeachta a leagan sios maidir le haitheantas frithphairteach d'idaruithe
naisiunta agus, go hairithe, chun aon easaontais a réiteach gan aon mhoill mhichui. Més
rud ¢ go ndiultoidh tidaras innitil aitheantas frithphdirteach a thabhairt d'adari n6 go
mbeartdidh sé ¢ a shrianadh, ba cheart go ndéanfadh gripa comhordichain iarracht teacht
ar chomhaontt maidir leis an ngniomhaiocht atd le déanamh. I gcas nach n-éireoidh leis

an ngrapa comhordichain teacht ar chomhaontu laistigh de theorainn ama shonraithe, ba
cheart go mbeadh sé de chumhacht ag an gCoimisitn cinneadh a dhéanambh. I gcés
ceisteanna teicniula n6 eolaiocha, féadfaidh an Coimisitin dul i gcomhairle leis an

nGniomhaireacht sula n-ullmhoidh sé a chinneadh.

D'théadfadh s¢€, afach, de bharr ctrsai a bhaineann leis an mbeartas poibli n6 leis an
tslandail phoibli, le cosaint an chomhshaoil agus cosaint shldinte an duine agus cosaint
slainte ainmbhithe, le cosaint seod néisiinta, agus le neamhlaithreacht na spriocorganach, go
mbeadh udar maith le Ballstait do dhiultt idara a dheont né do chinneadh maidir le
téarmai agus coinniollacha an tidaraithe ata le deont a choigeartu, tar ¢is doibh teacht ar
chomhaontu leis an iarratasoir. I gcas nach bhféadtar teacht ar chomhaontu leis an

iarratasoir, ba cheart go go gcumhachtofai don Choimisitin cinneadh a dhéanambh.
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(44) D'fhéadfadh usaid tairgi bithicideacha de chineélacha airithe tairge a bheith ina udar imni
maidir le leas ainmhithe. D4 bhri sin, ba cheart go mbeadh cead ag na Ballstait maola
ar phrionsabal an aitheantais thrithphairtigh 1 leith tairgi bithicideacha a thagann faoi réim
na gcinealacha tairge sin, sa mhéid go bhfuil udar maith le maoluithe den sort sin agus
nach ndéantar cuspdir an Rialachdin seo maidir le leibhéal iomchui cosanta don mhargadh

inmheénach a chur i gcontuirt leo.

(45) Chun feidhmitl na nésanna imeachta tidaruchdin agus aitheantais fhrithphairtigh a éasc, is
iomchui coras a bhunt don mhalartt frithphdirteach faisnéise. Chun an méid sin a bhaint
amach, ba cheart Clar a bhunu do Thairgi Bithicideacha. Ba cheart do na Ballstait, don
Choimisiun agus don Ghniomhaireacht an Clar sin a usaid chun na mionsonrai agus na

doiciméid eolaiocha a thiolactar 1 dtaca le hiarratais ar udaru tairgi bithicideacha a chur ar

fail da chéile.

(46) Mas rud ¢ gur leas Ballstait ¢ tairge bithicideach a usaid, ach nach mbeidh suim ag
aon iarratasoir an tairge sin a chur ar fail ar an margadh sa Bhallstat sin, ba cheart go
mbeadh comhlachtai oifigiula n6 do chomhlachtai eolaiocha in ann iarratas a dhéanamh ar
udaru. I gcds ina ndeondfar tidara doibh, ba cheart na cearta céanna a bheith acu agus ata

ag aon sealbhdiri eile an udaraithe agus ba cheart na hoibleagaidi céanna a bheith orthu

agus ata ar aon sealbhoir eile an udaraithe.

(47) Chun forbairti eolaiocha agus teicniula, mar aon le riachtanais na sealbhdiri tidaraithe,

a chur san aireamh, is iomchui a shonru cad iad na coinniollacha faoinar féidir udaruithe
a chur ar ceal, a athbhreithnit né a least. Ta ga freisin le faisnéis a d'théadfadh difear a
dhéanamh do na hudaruithe a chur in 14l agus a mhalarta chun a chumasu do na hudarais

innitla agus don Choimisitin gniomhaiocht iomchui a dhéanambh.
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(48) I gcas contuirt gan choinne a bheith ag bagairt ar sldinte an phobail nd ar an gcomhshaol,
ar contuirt i nach féidir a shrianadh ar aon bhealach eile, ba cheart go mbeadh na Ballstait
in ann cead a thabhairt, ar feadh tréimhse teoranta ama, tairgi bithicideacha nach
gcomhlionann na ceanglais a leagtar sios sa Rialachén seo a chur ar fail ar mhargadh na

dtairgi bithicideacha.

(49) Chun taighde agus forbairt ar shubstainti gniomhacha agus ar thairgi bithicideacha
a spreagadh, is gd rialacha a bhunt maidir le tairgi bithicideacha neamhudaraithe agus
substainti gniomhacha nach bhfuil formheasta a chur ar fail ar an margadh agus a Gsaid

chun criocha taighde agus forbartha.

(50) I bhfianaise na dtairbhi a bheadh ann don mhargadh inmheénach agus don tomhaltoir, ta sé
inmhianaithe rialacha comhchuibhithe a bhuntl don traddil chomhthreomhar i dtéirgi

bithicideacha comhionanna ata udaraithe i mBallstait ¢agsula.

(51) Chun cinneadh a dhéanamh, nuair is ga sin, i dtaobh chomhchosulacht substainti

gniomhacha, is iomchui rialacha a leagan sios maidir le coibhéis theicniuil.

(52) Chun slainte an duine agus slainte ainmhithe agus an comhshaol a chosaint, agus chun
idirdhealt idir earrai coiredilte de thionscnamh an Aontais agus earrai coiredilte arna n-
allmhairit 6 thriu tiortha a sheachaint, ba cheart nach mbeadh ach substainti gniomhacha

formheasta sna hearrai coiredilte go 1€ir a chuirtear ar an margadh inmheénach.

(53) Chun a chur ar chumas na dtomhaltoiri roghanna eolasacha a dhéanamh, chun
fortheidhmit a éascu agus chun forléargas ar a n-tséid a sholathar, ba cheart lipéadu

iomchui a bheith ar earrai coireailte.
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(54) Maidir le haon iarratasoir a bhfuil intheistiocht déanta acu ar mhaithe le tacu le substaint
ghniomhach a thormheas no6 le tacu le tairge bithicideach a tidarti i gcomhréir leis an
Rialachén seo no le Treoir 98/8/CE, ba cheart go mbeidis in ann cuid da n-intheistiocht a
ghnothu tri chuiteamh cothromasach a thail aon uvair a dhéantar faisnéis dilseanaigh arna
tiolacadh acu mar thacaiocht leis an bhformheas sin n6 leis an daru sin a Gsaid chun

tairbhe iarratasoéiri ina dhiaidh sin.

(55) D'fhonn a airithi go ndéantar an thaisnéis dilsednaigh uile, a thiolactar mar thacaiocht le
formheas substainte gniomhai n6 le hudaru tairge bhithicidigh, a chosaint a luaithe
a thiolactar 1, agus d'thonn staideanna ina bhfuil faisnéis airithe gan chosaint a sheachaint,
ba cheart go mbeadh feidhm freisin ag na tréimhsi cosanta sonrai maidir le faisnéis

a thiolactar chun criocha Threoir 98/8/CE.

(56) Chun forbairt substainti nua gniomhacha agus tairgi bithicideacha ina bhfuil na substainti
sin a spreagadh, is ga fordil a dhéanamh maidir le tréimhse cosanta i leith na faisnéise
dilseanaigh a thiolactar mar thacaiocht le formheas na substainti gniomhacha sin n6 le
hadarua na dtairgi bithicideacha ina bhfuil siad, ar tréimhse i a bheidh nios faide na an
tréimhse cosanta don thaisnéis faoi shubstainti gniomhacha ata ann cheana agus faoi na

tairgi bithicideacha ina bhfuil na substainti sin.
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(57)

(58)

(39)

T4 sé sar-riachtanach na tastalacha ar ainmhithe a ioslaghdu agus nach ndéanfai tastail le
tairgi bithicideacha n6 le substainti gniomhacha ata 1 dtairgi bithicideacha ach amhain
nuair atd ga 1éi 6 thaobh chuspdir agus Usaid an tairge. Chun staidéir dhublacha a
sheachaint, ba cheart d'iarratasoiri staidéir ar veirteabraigh a chomhroinnt mar mhalairt ar
chuiteamh cothromasach. D'éagmais comhaontaithe maidir le staidéir ar veirteabraigh a
chomhroinnt idir Ginéir na sonrai agus an t-iarrataséir ionchasach, ba cheart don
Ghniombhaireacht a cheadu don iarrataséir ionchasach isaid a bhaint as na staidéir sin gan
dochar d'aon chinneadh maidir le cuiteamh arna dhéanamh ag na cuirteanna naisiunta.

Ba cheart go mbeadh rochtain ag na hudarais inniula agus ag an nGniomhaireacht ar
mhionsonrai teagmhala iinéiri na staidéar sin tri chlar Aontais chun go bhféadfadh siad

iarratasoiri ionchasacha a chur ar an eolas.

Ba cheart go mbunéfai machaire réidh chombh tapa agus is féidir ar an margadh do
shubstainti gniomhacha ata ann cheana féin, agus na spriocanna chun tastalacha
neamhriachtanacha agus costais a laghda go dti an méid is Ia, go hairithe do FBManna,
chun bunti monaplachtai a sheachaint agus saoriomaiocht idir oibreoiri eacnamaiocha a
choinnedil agus ctiteamh cothromasach a thabhairt i leith na gcostas arna dtabhu ag tGinéiri

sonrai.

Ba cheart go ndéanfai ginitint faisnéise ar bhealai malartacha nach mbaineann tastalacha
ar ainmhithe leo agus atd coibhéiseach le tastalacha forordaithe agus le modhanna tastala
forordaithe a spreagadh freisin. Ina theannta sin, ba cheart leas a bhaint as oiritinl ceanglas

sonrai chun cosc a chur ar chostais neamhriachtanacha a bhaineann le tastail.
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(60)

(61)

(62)

(63)

Chun a airithit go ndéantar na ceanglais a leagtar sios maidir le sabhailteacht agus
cailiocht tairgi bithicideacha tidaraithe a chomhlionadh nuair a chuirtear ar fail ar an
margadh iad, ba cheart do na Ballstdit bearta a dhéanamh i1 nddil le socruithe iomchui
rialaithe agus cigireachta agus ba cheart do mhonaro6iri céras oiriinach comhréireach
rialaithe céiliochta a choimead ar bun. Chun na criche sin, d'théadfadh sé gurbh iomchui go

ndéanfadh na Ballstait gniomhaiocht a chur 1 gcrich le chéile.

Is cuid riachtanach den choéras a bhunofar leis an Rialachan seo i cur in iul éifeachtach

na faisnéise faoi rioscai a eascraionn as tairgi bithicideacha agus faoi bhearta bainistithe
rioscai. Le linn doibh rochtain ar thaisnéis a éascu, ba cheart do na htdarais inniula,

don Ghniomhaireacht agus don Choimisiun prionsabal na randachta a urramu agus

ba cheart doibh aon nochtadh faisnéise a d'fhéadfadh a bheith diobhalach do leasanna
trachtala an duine lena mbaineann a sheachaint, ach amhain i gcés inar gé sin chun slainte
an duine, an tsabhailteacht né an comhshaol a chosaint n6 ar chuiseanna eile lena

ngabhann leas poibli saraitheach.

Chun ¢éifeachttlacht an fhaireachdin agus an rialaithe a mhéadt, agus chun faisnéis
a sholathar atd abhartha maidir le haghaidh a thabhairt ar na rioscai a bhaineann le tairgi

bithicideacha, ba cheart do shealbhoiri udaraithe taifid a choimead ar na téirgi a chuireann

siad ar an margadh.

Is ga a shonru,maidir le foralacha maidir leis an nGniomhaireacht a leagtar sios 1 Rialachan
(CE) Uimh. 1907/2006, gur cheart go mbeadh feidhm d4 réir sin acu i gcomhthéacs
substainti agus tairgi gniomhacha bithicideacha. I gcés ina bhfuil ga le fordlacha ar leith a
dhéanamh maidir le ciraimi agus feidhmiti na Gniomhaireachta faoin Rialachéan seo, ba

cheart iad a shonrt sa Rialachan seo.
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(64)

(65)

(66)

Is ga costais na ndsanna imeachta a bhaineann le feidhmit an Rialachain seo a ghnotha
uathu sin a chuireann tairgi bithicideacha ar fail ar an margadh agus uathu sin a fhéachann
leis an méid sin a dhéanamh mar aon leo sitid a thacaionn le substainti gniomhacha

a fhormheas. Chun oibrit riantiil an mhargaidh inmheanaigh a chur chun cinn, is iomchui
prionsabail chomhchoiteanna éirithe a bhunu a bheidh intheidhme maidir le tailli is
inioctha leis an nGniomhaireacht agus le hiidarais innitla na mBallstat araon, lena n-
iritear an ga atd le riachtanais shonracha na FBManna a chur san direamh, de réir mar is

iomchui.

Is gé forail a dhéanamh maidir leis an bhféidearthacht go ndéanfar achomharc i gcoinne
cinnti airithe de chuid na Gniomhaireachta. Ba cheart go ndéanfadh an Bord Achomhairc a
cuireadh ar bun laistigh den Ghniomhaireacht le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006
achomhairc 1 gcoinne cinnti a ghlacfaidh an Ghniomhaireacht faoin Rialachan seo a

phroisedil freisin.

Ta ¢éiginnteacht eolaioch ann faoi shabhailteacht nana-abhar i dtaca le slainte an duine, le
slainte ainmhithe agus 1 dtaca leis an gcomhshaol. Chun ardleibhéal cosanta don
tomhaltodir, saorghluaiseacht earrai agus cinnteacht dhlithitiil do mhonaroéiri a airithia, is ga
sainmhiniu aonfhoirmeach ar nana-abhar a fthorbairt, ar sainmhinia € a bheith bunaithe,
mas féidir, ar obair de chuid foram idirnaisiunta iomchui, agus is gé a shonrt nach n-
airitear i bhformheas substainte gniomhai foirm an nana-abhair, mura luaitear sin go
sainraite. Ba cheart don Choimisiiin na foradlacha maidir le nana-abhair a athbhreithnita go

trathrialta 1 bhfianaise an dul chun cinn eolaioch.
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(67)

(68)

(69)

(70)

(71)

D'thonn trasdul riantil a airithiu, is iomchui cur i bhfeidhm iarchurtha an Rialachain seo
agus le haghaidh bearta sonracha a bhaineann le meastnu ar iarratais le haghaidh
thormheas na susbtainti gniomhacha a sholathar agus tdaru ar thairgi bithicideacha a

thiolacfar sula gcuirfear an Rialachan seo i bhfeidhm.

Ba cheart don Ghniomhaireacht na ctiraimi comhorduchdin agus éascaiochta i ndail le
haighneachtai nua maidir le formheas substainti gniomhacha a ghlacadh chuici féin amhail
0 dhata infheidhmeachta an Rialachain seo. Mar sin féin, i bhfianaise lion ard na
sainchomhad stairiuil is iomchui roinnt ama a thabhairt don Ghniomhaireacht chun
ullmhtchéan a dhéanambh le haghaidh na gcuraimi nua a bhaineann le sainchomhaid arna

dtiolacadh faoi Threoir 98/8/CE.

Ionas go n-urramofar na hionchais dhlisteanacha ata ag cuideachtai maidir le tairgi
bithicideacha iseal-riosca a chumhdaitear le Treoir 98/8/CE a chur ar an margadh agus a
usaid, ba cheart cead a bheith ag na cuideachtai sin na tairgi sin a chur ar an margadh i gcas
ina gcomhlionann siad na rialacha a bhaineann le clara tairgi bithicideacha iseal-riosca
faoin Treoir sin. Mar sin féin, ba cheart go mbeadh feidhm ag an Rialachén seo tar éis an

chéad chlartichan a bheith imithe in éag.

Os rud ¢ nar cumhdaiodh tairgi irithe faoi reachtaiocht Chomhphobail maidir le tairgi
bithicideacha, is iomchui forail a dhéanamh maidir le hidirthréimhsi do thairgi den sort sin

agus d'earrai coiredilte.

Ba cheart clair oibre eile a bhaineann le substainti agus tairgi a athbhreithniti n6 a udart,
n6 Coinbhinsiuin idirnaisitinta abhartha, a chur san aireamh leis an Rialachan seo, de réir
mar is iomchui. Go hairithe, ba cheart go rannchuideodh sé leis an gCur Chuige
Straitéiseach maidir le Bainistitl Idirndisitnta Ceimiceéan, arna ghlacadh an 6 Feabhra 2006

in Dubai, a chombhall.
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(72)

(73)

(74)

D'fhonn an Rialachan seo a thorlionadh né a leasu, ba cheart an chumhacht chun
gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmit an
Aontais Eorpaigh a tharmligean chuig an gCoimisitin i ndail le heiliminti
neamhriachtanacha den Rialachan seo. T4 tdbhacht ar leith leis go ndéanfadh an Coimisiun
combhairliichain iomchui le linn a chuid oibre ullmhuachain, lena n-airitear ar leibhéal na
saineolaithe. T4 sé tabhachtach, go hairithe, go rachadh an Coimisitin i mbun
combhairliichan iomchui le linn a chuid oibre ullmhiichain, lena n-airitear ar leibhéal

saineolaithe.

Ba cheart don Choimisiun, gniomhartha tarmligthe ata infheidhme laithreach a ghlacadh i
gcas ina bhfuil ga leis mar gheall ar mhorchuiseanna prainne, 1 gcédsanna a bhfuil udar
maith leo is casanna a bhaineann le substaint ghniomhach ata in Iarscribhinn I a shrianadh

no le substaint ghniomhach a bhaint 6n Iarscribhinn sin

Chun coinniollacha aonthoirmeacha a 4irithia maidir leis an Rialachdn seo a chur chun
feidhme, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisiun. Ba cheart na
cumhachtai sin a theidhmiu i gcomhréir le foralacha Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na
rialacha agus na prionsabail ghinearalta a bhaineann le sasrai maidir le rialu ag na Ballstat

ar fheidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag an gCoimisiun'.

1

IO L 55,28.2.2011, Ich. 13.
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(75)

(76)

Ba cheart don Choimisiin gniomhartha cur chun feidhme ata infheidhme laithreach a
ghlacadh i gcés ina bhfuil ga leis mar gheall ar mhorchuiseanna prainne, 1 gcédsanna a
bhfuil udar maith leo agus a bhaineann le formheas substainte gniomhai, n6 le formheas a

chur ar ceal.

Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspoir an Rialachain seo, eadhon, feidhmit an
mhargaidh inmheanaigh do thairgi bithicideacha a fheabhsu agus, ag an am céanna,
ardleibhéal cosanta a airithia do shlainte an duine agus do shlainte ainmhithe agus don
chomhshaol araon, a bhaint amach go leordhothanach ar leibhéal na mBallstat agus gur
fearr, da bhri sin, mar gheall ar a fhairsinge agus a iarmhairti, is féidir ¢ a bhaint amach ar
leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na
coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I
gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an

Rialachén thar a bhfuil riachtanach chun an cuspdir sin a bhaint amach,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
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CAIBIDIL I
RAON FEIDHME AGUS SAINMHINITHE

Airteagal 1

Cuspdir agus abhar

1. Is € is cuspoir don Rialachan seo feidhmit an mhargaidh inmheénaigh a theabhsu tri
chomhchuibhiu a dhéanambh ar na rialacha maidir le tairgi bithicideacha a chur ar fail ar an
margadh agus a said agus, ag an am céanna, ardleibhéal cosanta a airithia do shlainte an
duine agus do shldinte ainmhithe araon agus don chomhshaol. Mar bhuntaca le foralacha
an Rialachdin seo, t4 prionsabal an réamhchuraim ann arb ¢ is aidhm d¢ sldinte an duine,
slainte ainmhithe agus an comhshaol a choimirciu. Direofar aird faoi leith ar chosaint

grupai soghonta.
2. Leis an Rialachan seo, leagtar sios rialacha maidir leis na nithe seo a leanas:

(a) liosta a bhunt ar leibhéal an Aontais de shubstainti gniomhacha a théadfar a isaid

1 dtairgi bithicideacha;
(b) tairgi bithicideacha a udart;

(c) udaruithe a aithint go frithphdirteach laistigh den Aontas;
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(d) tairgi bithicideacha a chur ar fail ar an margadh agus a isaid laistigh de Bhallstat

amhain n6 nios moé no laistigh den Aontas;
(e) earrai coiredilte a chur ar an margadh.

Airteagal 2
Raon Feidhme

Beidh feidhm ag an Rialachan seo maidir le tairgi bithicideacha agus maidir le hearrai
coireailte. Leagtar amach in Iarscribhinn V liosta de na cinealacha tairgi bithicideacha a

chumhdaitear leis an Rialachdn seo mar aon le tuairisci orthu.

Faoi réir aon thorala sainraite d4 mhalairt sa Rialachan seo n6 i reachtaiocht eile de chuid
an Aontais, ni bheidh feidhm ag an Rialachén seo maidir le tairgi bithicideacha na earrai

coiredilte a thagann faoi raon feidhme na n-ionstraimi seo a leanas:

(a) Treoir 90/167/CEE 6n gCombhairle an 26 Marta 1990 lena leagtar sios na
coinniollacha lena rialaitear abhair iocleasaithe beathuchain a ullmhu, a chur ar an

margadh agus a Gsaid sa Chomhphobal';

(b) Treoir 90/385/CEE, Treoir 93/42/CEE agus Treoir 98/79/CE;

100,92, 7.4.1990, 1ch. 42.
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(©)

(d)

(e)

®

(2

Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001
maidir leis an gCod Comhphobail a bhaineann le tairgi miochaine tréidliachta’,
Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001
maidir leis an gC6d Comhphobail a bhaineann le tairgi miochaine lena n-usaid ag
an duine” agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus

on gCombhairle an 31 Marta 2004 lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail
maidir le hudart agus maoirseacht tdirgi iocshldinte lena n-tisaid ag an duine agus
le haghaidh usdide tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra

Eorpach’;
Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003;

Rialachan (CE) Uimh. 852/2004 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

an 29 Aibrean 2004 maidir le slainteachas earrai bia* agus Rialachan (CE)

Uimh. 853/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 29 Aibrean 2004
lena leagtar sios rialacha sonracha sldinteachais le haghaidh bia de bhunadh

ainmhioch’;
Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008;

Rialachén (CE) Uimh. 1334/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16
Nollaig 2008 maidir le blastain agus maidir le comhébhair airithe bia a bhfuil

L o e L, e . . . 6
airionna blaistithe acu lena n-uséid i mbianna agus ar bhianna’;

A N A W N -

00,311, 28.11.2001, Ich. 1.
00 311, 28.11.2001, Ich. 67.
10 L 136, 30.4.2004, Ich. 1.
10 L 139, 30.4.2004, Ich. 1.
0L 139, 30.4.2004, Ich. 55.
01 354,31.12.2008, Ich. 34.
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(h) Rialachan (CE) Uimh. 767/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle

an 13 Tuil 2009 maidir le beatha a chur ar an margadh agus a Gsaid';

(i) Rialachén (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 21 Deireadh Fomhair 2009 maidir le tairgi cosanta plandai a chur ar an margadh®.
() Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009;

(k) Treoir 2009/48/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Meitheamh
2009 maidir le sabhailteacht bréagan”.

D'ainneoin na chéad thombhire, nuair a thiteann tairge bithicideach faoi raon feidhme ceann
de na hionstraimi thuasluaite agus nuair a bheartaitear ¢ a tisaid chun criocha nach bhfuil
cumhdaithe le ceann de na hionstraimi sin, beidhm feidhm ag an Rialachan seo chomh
maith maidir leis an tairge bithicideach sin chomh fada agus nach ndéiledlann na

hionstraimi sin leis na criocha sin.

3. Faoi réir aon thorala sainraite da mhalairt sa Rialachan seo nd i reachtaiocht eile de chuid

an Aontais, beidh an Rialachan seo gan dochar do na hionstraimi seo a leanas:

(a) Treoir 67/548/CEE 6n gCombhairle an 27 Meitheamh 1967 maidir le comhthogast
dlithe, rialachan agus foralacha riarachéin i ndail le haicmit, pacaistiu agus lipéada

s =) 4
substainti contairteacha™;

! 101,229, 1.9.2009, Ich. 1.

2 10 L 309, 24.11.2009, Ich. 1.

3 10 L 170, 30.6.2009, Ich. 1.

4 10 ®, 16.8.1967, Ich. 1.
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

(2

Treoir 89/391/CEE 6n gComhairle an 12 Meitheamh 1989 maidir le bearta
a thabhairt isteach chun feabhsuithe ar shabhailteacht agus ar shlainte oibrithe ag

an obair a spreagadhl;

Treoir 98/24/CE 6n gCombhairle an 7 Aibrean 1998 maidir le slainte agus
sabhailteacht oibrithe a chosaint 6 phriacail a bhaineann le hoibreain cheimiceacha ar

an lathair oibrez;

Treoir 98/83/CE 6n gCombhairle an 3 Samhain 1998 maidir le cailiocht an uisce

a bheartaitear le hol ag an duine’;

Treoir 1999/45/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Bealtaine
1999 maidir le comhthogast dhlithe, rialachdin agus thoralacha riarachain na

mBallstat i dtaca le hullmhoidi contlirteacha a aicmit, a phacaistiu agus a lipéadu®;

Treoir 2000/54/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Meén
Fombhair 2000 maidir le hoibrithe a chosaint ar phriacail a bhaineann le bheith faoi 1é

oibreén bitheolaioch ar an lathair oibre’ ;

Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 23 Deireadh Foémhair 2000 lena mbunaitear creat do ghniomhaiocht

an Chomhphobail i réimse an bheartais uisce’;

A N A W N -

IO L ', 29.6.1989, Ich. 1.
00 131, 5.5.1998, Ich. 11.
10 L 330, 5.12.1998, Ich. 32.
10 L 200, 30.7.1999, Ich. 1.
10 L 262, 17.10.2000, Ich. 21.
10 L 327, 22.12.2000, Ich. 1.
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(h)

@)

G

(k)

M

(m)

(n)

Treoir 2004/37/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 29 Aibrean 2004
maidir le hoibrithe a chosaint ar rioscai a bhaineann le risiocht le carcanaigini n6 so-

. , . . 1
ghineacha ar an lathair oibre;

Rialachan (CE) Uimh. 850/2004 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 29

Aibrean 2004 maidir le truailledin organacha mharthanacha®;
Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006;

Treoir 2006/114/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 12 Nollaig 2006 maidir le fograiocht mhithreorach agus chomparaideach’;

Rialachan (CE) Uimh. 689/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle
an 17 Meitheamh 2008 maidir le ceimicedin chonttirteacha a onnmhairita agus

. ..4
a allmhairit™;

Rialachén (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 16 Nollaig 2008 maidir le haicmiu, lipéadu agus pacaistitl substainti agus

meascan’ ;

Treoir 2009/128/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 21 Deireadh Foémhair 2009 lena mbunaitear creat do ghniomhaiocht

Chomhphobail chun tisaid inbhuanaithe lotnaidicidi a bhaint amach®;

! IO L 158, 30.4.2004, Ich. 50.

2 10 L 158, 30.4.2004, Ich. 7.

3 10 L 376, 27.12.2006, Ich. 21.

4 10 L 204, 31.7.2008, Ich. 1.

5 10 L 353, 31.12.2008, Ich. 1.

6 10 L 309, 24.11.2009, Ich. 71.
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(o) Rialachan (CE) Uimh. 1005/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an

16 Mean fomhair 2009 maidir le substainti a idionn an ciseal (’)zc')inl;

(p) Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Meéan

Fombhair 2010 maidir le cosaint ainmhithe a usaidtear chun criocha eolaiochaz;

(@) Treoir 2010/75/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Samhain

2010 maidir le hastaiochtai tionsclaiocha®

Ni bheidh feidhm ag Airteagal 69 maidir le tairgi bithicideacha a iompar d'iarnrod, de

bhothar, d'uiscebhealach intire, ar muir no d'aer.

Ni bheidh feidhm ag an Rialachan seo maidir leis na nithe seo a leanas:
(a) biano beatha a Gisaidtear mar €arthaigh ndé mar mhealltoiri;

(b) tairgi bithicideacha nuair a isaidtear iad mar diseanna prodisedla.

Measfar go bhfuil na tairgi bithicideacha sin a bhfuarthas formheas deiridh ina leith
faoin gCoinbhinsitn Idirndisiinta um Rialu agus Bainistiu Uisce Ballasta agus Driodar
Long tdaraithe faoi Chaibidil VIII den Rialachén seo. Beidh feidhm ag Airteagal 47 agus
ag Airteagal 68 da réir sin.

Ni chuirfear cosc le haon ni sa Rialachdn seo ar na Ballstait maidir le htisaid tairgi

bithicideacha a shrianadh n6 a thoirmeasc sa solathar poibli uisce 6il.

[ S

IO L 286, 31.10.2009, Ich. 1.
IO L 276, 20.10.2010, Ich. 33.
IO L 334, 17.12.2010, Ich. 17.
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8. Féadfaidh na Ballstait diollinti é6n Rialachin seo a cheadu i gcasanna sonracha maidir

le tairgi bithicideacha airithe, ina n-aonar nd in earra coiredilte, 1 gcas inar ga sin ar

mhaithe le cosaint.

9. Déanfar substainti gniomhacha agus tairgi bithicideacha a dhitscairt i gcomhréir leis an

reachtaiocht Aontais agus leis an reachtaiocht naisiunta atd i bhfeidhm maidir le dramhail.

Airteagal 3

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

(a) ciallaionn "tairge bithicideach"

- aon substaint né meascan, san fhoirm ina solathraitear ¢ don usaideoir iad, arb
¢ard atd iontu substaint ghniomhach amhéin n6 nios md, n6 ina bhfuil substaint
ghniomhach amhéin n6 nios moé no a ngintear substaint ghniomhach amhéin n6
nios mo astu, agus an méid sin le hintinn aon organach diobhalach a scriosadh,
a dhispreagadh, a dhéanamh neamhdhiobhalach, chun bac a chur ar fheidhmit
an orgdnaigh sin, né chun éifeacht rialaithe a imirt air in aon sli eile seachas tri
bhithin gniomhaiochta fisicitila n6 tri bhithin gniomhaiochta meicnitila ach

amhain;

— aon substaint n6 meascan, a ghintear as substainti n6 meascain ar substainti n6
meascdin iad sin nach dtagann faoin chéad fhleasc, até le husaid agus an méid
sin le hintinn aon orgénach diobhélach a scriosadh, a dhispreagadh,

a dhéanamh neamhdhiobhélach, chun bac a chur ar theidhmit an organaigh
sin, nd chun éifeacht um shrianadh a imirt air in aon sli eile seachas tri bhithin

gniomhaiochta fisicitila n6 1 gniomhaiochta meicnitla ach amhadin;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

Measfar gur tairge bithicideach ¢ earra coiredilte a bhfuil feidhm bhithicideach

phriomhuil aige.

ciallaionn "miocrorganach" aon eintiteas micribhitheolaioch, biodh sé ceallach no
neamhcheallach, ata in ann dbhar géiniteach, lena n-airitear fungais isealoird, viris,
baictéir, giostai, muscain, algai, protozoa agus heilmintigh sheaddnacha

mhicreascopacha, a mhacasamhlu né a aistriu;

ciallaionn "substaint ghniomhach" substaint né miocrorganach a ghniomhaionn ar

organaigh dhiobhalacha né i1 gcoinne organach diobhélach;

ciallaionn "substaint ghniomhach atd ann cheana" substaint a bhi ar an margadh
an 14 Bealtaine 2000 mar shubstaint ghniomhach de chuid tairge bhithicidigh chun
crioch seachas criocha taighde agus forbartha eolaioch n6 criocha taighde agus

forbartha até dirithe ar thairgi agus ar phroisis;

ciallaionn "substaint ghniomhach nua" substaint nach raibh ar an margadh
an 14 Bealtaine 2000 mar shubstaint ghniomhach de chuid tairge bhithicidigh chun
criocha seachas criocha taighde eolaioch agus forbartha eolaioch no criocha taighde

agus forbartha até dirithe ar thairgi agus ar phroisis;

ciallaionn "substaint arb udar imni {" aon substaint, seachas an tsubstaint
ghniomhach, a bhfuil cumas buntsach inti bheith ina cuis le héifeacht dhochrach

a imirt, laithreach n6 sa todhchai nios faide, ar dhaoine, go hairithe ar ghrapai
soghonta, ar ainmhithe n6 ar an gcomhshaol agus ata i lathair i dtairge bithicideach,
no a thairgtear i dtirge bithicideach, i dtiichan ar leor ¢ chun go mbeadh rioscai ag

baint leis ar da mbarr a fhéadfadh éifeacht den sort sin a bheith aige.
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Mura rud € go bhfuil forais eile imni ann, is ¢ is ionduil a bheadh i substaint den sort sin

na:

— substaint ata aicmithe mar shubstaint chonttirteach n6 a chomhlionann na critéir
chun a bheith aicmithe mar shubstaint chontuirteach de réir Threoir 67/548/CEE
on gCombhairle, agus atd i lathair sa tairge bithicideach ag titichan ar leor ¢ chun
go measfai gur tairge contuirteach ¢ de réir bhri Airteagal 5, Airteagal 6 agus

Airteagal 7 de Threoir 1999/45/CE, n6

— substaint atd aicmithe mar shubstaint ghuaiseach n6 a chomhlionann na critéir chun a
bheith aicmithe mar shubstaint ghuaiseach de réir Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008,
agus ata i lathair sa tairge bithicideach ag tiuchan ar leor ¢ chun go measfai gur tairge

guaiseach ¢ de réir bhri an Rialachain sin;

— substaint a chomhlionann na critéir maidir le bheith ina truaillean organach
marthanach (POP) faoi Rialachan (CE) Uimh. 850/2004 n6 a chomhlionann na critéir
lena n-aicmeofar iad a bheith marthanach, bithcharnach agus tocsaineach (PBT) n6
an-mharthanach agus an-bhithcharnach (vPvB) i gcomhréir le hlarscribhinn XIII de
Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006;

(g) ciallaionn "organach diobhéalach" organach, lena n-airitear oibredin phataigineacha, a
bhfuil a laithreacht sa duine neamh-inmhianaithe n6 a bhfuil éifeacht dhochrach acu
ar dhaoine, ar ghniomhaiochtai daoine n6 ar na tairgi a tisdideann siad n6 a

thairgeann siad, nd ar ainmhithe n6 ar an gcomhshaol;

(h) ciallaionn "iarmhair" substaint até i dtairgi de bhunadh plandai né de bhunadh
ainmhioch, n6 substaint ata ar thairgi den sort sin, in acmhainni uisce n6 ar
acmhainni uisce, in uisce 6il n6 ar uisce 6il, 1 mbia né ar bhia, i mbeatha n6 ar
bheatha, n6 in aon it eile sa chomhshaol n6 ar aon ait eile sa chomhshaol, agus

.....

sort sin, agus tairgi dianscaoilte né imoibriuchain de shubstaint den sort sin;
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(@)

W)

(k)

)

(m)

()

(0)

ciallaionn "cur ar fail ar an margadh" tairge bithicideach n6 earra coireidilte a
sholathar ar aon sli chun an tairge no6 an t-earra sin a dhaileadh n6 a séid le linn

gniomhaiochta trachtala, cibé acu 1 gcomaoin ar iocaiocht n6 saor in aisce;

ciallaionn "cur ar an margadh" tairge bithicideach né earra coiredilte a chur ar fail ar

an margadh den chéad uair;

ciallaionn "uséid" gach oibriocht a dhéantar le tairge bithicideach, lena n-airitear
storail, laimhseail, meascadh agus forchur, seachas aon oibriocht den sort sin
a dhéantar d'fhonn an tairge bithicideach né an t-earra coiredilte a onnmhairit

lasmuigh den Aontas;

ciallaionn "earra coireailte" aon substaint, aon mheascan no6 aon earra a codirealadh
le tairge bithicideach amhdin n6 nios mo, n6 a bhfuil tairge bithicideach amhéin n6

nios mo inti nd ann d'aon ghno;

ciallaionn "udart naisiunta" gniomh riarachdin trina n-idaraionn udaras inniuil
Ballstait tairge bithicideach no fine tairgi bithicideacha a chur ar fail ar an margadh

agus a usdid ar a chrioch n6 ar chuid di;

ciallaionn "udart Aontais" gniomh riarachdin trina n-idaraionn an Coimisiln tairge
bithicideach n6 fine tairgi bithicideacha a chur ar fail ar an margadh agus a tsaid ar

chrioch an Aontais n6 ar chuid di;

ciallaionn "adar" Gdaru naisiinta, udara Aontais né tdara i gcomhréir le hAirteagal

26;
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(s)

®

()

)

ciallaionn "sealbhdir an idaraithe" an duine at4 bunaithe san Aontas agus ata

freagrach as tairge bithicideach a chur ar an margadh i mBallstat ar leith no

san Aontas, ar duine é no i a shonraitear san udaru;

ciallaionn "cinedl tairge" ceann de na cineédlacha tairgi a shonraitear in

Iarscribhinn V;

ciallaionn "tairge bithicideach singil" tairge bithicideach nach bhfuil aon athruchain
beartaithe ann 6 thaobh an chéataddin de shubstainti gniomhacha n6 de shubstainti

neamhghniomhacha ata ann;

ciallaionn "fine tairgi bithicideacha" grupa tairgi bithicideacha a bhfuil usaidi
comhchostla acu agus a bhfuil na sonraiochtai céanna ag na substainti gniomhacha
atd iontu, agus a léirionn athrichain shonraithe ina gcomhdhéanamh ar athrtichain
iad nach ndéanann difear dochrach don leibhéal riosca n6 nach ndéanann laghda

suntasach ar ¢éifeachtilacht na dtairgi sin;

ciallaionn "litir rochtana" doiciméad bunaidh, agus ¢ sinithe ag iinéir na sonrai n6 ag
a ionadai, ar doiciméad ¢ ina luaitear go bhféadfaidh na hudarais inniula,
an Ghniomhaireacht, n6 an Coimisiun na sonrai a tisaid chun tairbhe do thriu pairti

chun criocha an Rialachain seo;

ciallaionn "bia" agus "beatha" bia mar ata sainmhinithe in Airteagal 2 de Rialachan
(CE) Uimh. 178/2002 agus beatha mar ata sainmhinithe in Airteagal 3(4) den

Rialachan sin;

ciallaionn "4is phréisedla" aon substaint a thagann faoi réim an tsainmhinithe ar an
abairt sin 1 bpointe (b) d'Airteagal 3(2) de Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008 né 1
bpointe (h) d'Airteagal 2(2) de Rialachén (CE) Uimh. 1831/2003;
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(w) ciallaionn "coibhéis theicniuil" comhchosulacht 6 thaobh chomhdhéanamh

x)

(y)

(2)

ceimiceach agus phroifil ghuaise substainte de, arna tairgeadh 6 thoinse ¢agsuil 6n
bhfoinse tagartha nd 6n bhfoinse tagartha ach i a bheith faighte tar éis athraithe ar an
bproiseas monaraiochta agus/né ar shuiomh na monaraiochta, i gcomparaid

le substaint na foinse tagartha a ndearnadh an measunu riosca tosaigh ina leith, mar

atd bunaithe in Airteagal 54;

ciallaionn "Gniomhaireacht" an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicean a bunaiodh

le Rialachan (CE) Uimh 1907/2006;

ciallaionn "fégran" modh chun diol né usaid tairgi bithicideacha a chur chun cinn tri

na meain chloite, tri na meain leictreonacha noé tri mheain eile;

ciallaionn "nana-abhar" substaint ghniomhach nadartha n6 mhonaraithe n6 substaint
neamhghniomhach nadartha né mhonaraithe ina bhfuil céithnini, i stat
neamhcheangailte n6 mar chomhiomlan n6 mar cheirtlean agus i gcés, ina bhfuil
ceann amhain no6 nios mo toisi seachtracha sa raon méide_1 nm-100 nm, agus € sin i

gcés 50 % no nios mo de na caithnini i ndaileadh ar an lion de réir méide;

Measfar gur nana-abhair iad fullairéini, sleanntaigh ghraiféine agus nanaifheadain

charbdin aonbhalla le toise seachtrach amhain nd nios mo faoi bhun 1 nm.

Chun criocha an tsainmhinithe ar nana-abhar, sainmhinitear 'caithnin,' 'ceirtlean' agus

'comhiomlan' mar a leanas:

— ciallaionn "caithnin" mionphiosa damhna le teorainneacha sainithe fisiceacha;
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— ciallaionn "ceirtlean" bailitichan caithnini n6 comhiomléan ata lagcheangailte i
gcas ina bhfuil an t-achar dromchla seachtrach a thig as agus suim achar

dromchla na gcomhphdirteanna aonair comhchosuil lena chéile;

— ciallaionn "comhiomlan" caithnin atd comhdhéanta de caithnini ata ceangailte

go tréan nd comhledite go tréan;

(aa) ciallaionn "athru riarachdin" leasu ar udaru atd ann cheana féin, ar least ¢ nach bhfuil
ann ach leasu de chinedl riarachain agus nach bhfuil athra ar bith i gceist leis ar

airionna no ar ¢éifeachtlacht an tairge bhithicidigh n6 na fine tairgi bithicideacha;

(ab) ciallaionn "mionathru" leasu ar udaru atd ann cheana féin, ar leasu ¢ a bhfuil nios mo
1 gceist leis na least de chinedl riarachain agus nach ga d4 bharr ach athmheasuna
teoranta a dhéanambh ar airionna n6 ar €ifeachtilacht an tairge bhithicidigh no6 na fine

tairge bithicideacha;

(ac) ciallaionn "morathri" leasu ar udaru ata ann cheana, ar least é nach athru riarachéin

na mionathry é;

(ad) ciallaionn "grapai soghonta" daoine ar gé aird sonrach a thabhairt orthu nuair ata
¢ifeachtai géara agus ainsealacha téirgi bithicideacha ar an tslainte & measunu.
Airitear ar na daoine sin, mna torracha agus mn4 tail, na beo gan breith, naionna agus
leanai, daoine scothaosta agus oibrithe agus conaitheoiri nuair atd na hoibrithe agus

na conaitheoiri sin faoi réir risiochta airde le tairgi bithicideacha go fadtéarmach;

(ae) ciallaionn "fiontair bheaga agus mheanmhéide" né "FBManna" fiontair bheaga agus
fiontair mheanmhéide arna sainmhiniu i Moladh 2003/361/CE 6n gCoimisitn an 6
Bealtaine 2003 maidir leis an sainmhinit ar mhicreathiontair, ar thiontair bheaga

. . , ,eq 1
agus ar thiontair mheanmhéide .

! 10 L 124, 20.5.2003, Ich. 36.
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2. Chun criocha an Rialachéin seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe a leagtar sios in

Airteagal 3 de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 1 gcéas na dtéarmai seo a leanas:
(a) "substaint";

(b) "meascan";

(c) "earra";

(d) "taighde agus forbairt atd dirithe ar thairgi agus ar phroéisis";

(e) "taighde agus forbairt eolaioch".

3. Féadfaidh an Coimisitn, arna iarraidh sin do Bhallstat, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, cinneadh i dtaobh ar nana-abhar ¢ substaint, ag féachaint go hairithe do Mholadh
2011/96/AE 6n gCoimisiun an 18 Deireadh Fémhair 2011 maidir le sainmhiniti nana-
abhair', agus i dtaobh ar tairge bithicideach n6 earra coiredilte no ceachtar diobh é / iad
tairge sonrach n6 gripa sonrach tairgi. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a

ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 82(3).

4. Cumhachtéfar don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1 gcomhréir le
hAirteagal 83 chun an sainmhinit ar nana-abhar a leagtar amach i bpointe (z) de mhir 1
den Airteagal seo a oiritnu ag féachaint do dhul chun cinn teicnitiil agus eolaioch agus

Moladh 2011/696/AE 4 chur san aireamh

! 10 L 275,20.10.2011, Ich. 38.
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CAIBIDIL I1
SUBSTAINTI GNIOMHACHA A FHORMHEAS

Airteagal 4

Coinniollacha maidir le formheas

1. Déanfar substaint ghniomhach a thormheas ar feadh tréimhse tosaigh nach faide
na 10 mbliana mas rud ¢ go bhféadfar a bheith ag stil, maidir le tairge bithicideach amhain
ar a laghad ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin, go gcomhlionfaidh an téirge sin na
critéir atd leagtha sios 1 bpointe (b) d'Airteagal 19(1), agus na fachtoiri a leagtar amach in
Airteagal 19(2) agus (5) 4 gcur san direamh. Ni fhéadfaidh substaint ghniomhach a thagann

faoi Airteagal 5 a thormheas ach ar feadh tréimhse tosaigh nach faide né 5 bliana.

2. Déanfar formheas substainti gniomhacha a theorannt do na cinealacha tirgi sin a bhfuil

sonrai abhartha tiolactha ina leith i gcomhréir le hAirteagal 6.

3. Sonréfar na coinniollacha seo a leanas san fhormheas, de réir mar is iomchui:
(a) iosmhéid ionachta na substainte gniomhati,
(b) saghas agus cion uasta eisiontas airithe;

(c) an cinedl tairge;
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(d) an modh agus an réimse usaide, lena n-airitear, i gcas inarb iomchui, Gsaid in earrai
coireailte;
(e) ainmnil chatagdiri na n-usdideoiri;
(f) 1 gcas inarb dbhartha, tréithrit na céannachta ceimici i ndail le steiré-isiméiri;
(g) coinniollacha eile ar leith bunaithe ar mheastdireacht a dhéanamh ar an bhfaisnéis a
bhaineann leis an substaint ghniomhach sin;
(h) data formheasa agus data éaga fhormheas na substainte gniomhai.
4. Ni chumhdoéfar nana-abhair i bhformheas substainte gniomhai seachas i gcas ina luaitear
go sainraite iad.
Airteagal 5
Critéir maidir le heisiamh
1. Faoi réir mhir 2, ni thormheasfar na substainti gniomhacha seo a leanas:
(a) substainti gniomhacha a aicmiodh i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008
mar chatagoir charcagaineach 1A né 1B, né a chomhlionann na critéir chun go n-
aicmeofai amhlaidh iad;
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(b) substainti gniomhacha a aicmiodh i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008
mar chatagoir sho-ghineach 1A n6 1B, n6 a chomhlionann na critéir chun go n-

aicmeofai amhlaidh iad;

(c) substainti gniomhacha a aicmiodh i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008
mar thocsain atdirgthe chatagéir 1A n6 chatagoir 1B, né a chomhlionann na critéir

chun go n-aicmeofai amhlaidh iad;

(d) substainti gniomhacha a meastar ina leith, ar bhonn na gcritéar arna sonra faoi bhun
na chéad thomhire de mhir 3 no, go dti go nglacfar na critéir sin, ar bhonn na dara
fombhire agus na trit fomhire de mhir 3, go bhfuil airionna réabtha inchrinigh acu a
d'théadfadh a bheith ina gcuis le héifeachtai dochracha ar dhaoine n6 ar substainti iad
atd sainaitheanta i gcomhréir le hAirteagal 57(f) agus le hAirteagal 59(1) de
Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 mar shubstainti a bhfuil airionna réabtha

inchrinigh acu;

(e) substainti gniomhacha a chomhlionann na critéir chun bheith PBT n6 vPvB de réir

Iarscribhinn XIII a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006.

2. Gan dochar d'Airteagal 4(1), féadfar substainti gniomhacha da dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo a thormheas ma thaispeantar go gcomhliontar ceann amhain ar a laghad de

na coinniollacha seo a leanas:

(a) faoi na ddlai Gisdide sa chés is measa até réalaioch, gur diomaibhseach an riosca

do dhaoine, d'ainmhithe n6 don chomhshaol a thig 6 risiocht leis an tsubstaint
ghniomhach i dtairge bithicideach, go hairithe nuair a usdidtear an tairge i gcorais
1ata n6 faoi dhalai eile arb i is aidhm leo theagmhail le daoine agus scaoileadh amach

sa chomhshaol a eisiambh;
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(b) ta sé léirithe le fianaise go bhfuil an tsubstaint ghniomhach sar-riachtanach chun
baol tromchuiseach ar shlainte an duine, ar shldinte ainmhithe n6 ar an gcomhshaol

a chosc no a riala; nd

(c) go mbeadh tionchair dhitltacha dhiréireacha don tsochai mura ndéanfai an tsubstaint
ghniomhach a fhormheas nuair a chuirtear an méid sin i gcomparaid leis an riosca do
shldinte an duine agus do shlainte ainmhithe n6 don chomhshaol mar gheall ar usaid

na substainte.

Nuair a dhéantar cinneadh i dtaobh cibé an féidir substaint ghniomhach a thormheas i
gcomhréir leis an chéad thombhir, déanfar aird ar leith a thabhairt ar infhaighteacht
substainti malartacha ata oiriinach agus leordhdthanach no teicneolaiochtai malartacha ata

oiriunach agus leordhothanach.

Beidh tsaid tairge bithicideach ina bhfuil substainti gniomhacha ata formheasta i
gcomhréir leis an mir seo faoi réir beart maolu riosca iomcuhi chun a airithia go n-
ioslaghdaitear risiocht daoine, ainmhithe agus s an chomhshaoil leis na substainti
gniomhacha sin. Déanfar Uisdid an tairge bhithicidigh ina bhfuil na substainti gniomhacha
lena mbaineann a shrianadh chuig na Ballstait sin ina gcomhliontar ceann amhéin ar a

laghad de na coinniollacha atd leagtha amach sa mhir seo.

Trath nach déanai na an 13 Nollaig 2013, déanfaidh an Coimisitin gniomhartha tarmligthe
a ghlacadh i1 gcomhréir le hAirteagal 83 lena sonraitear critéir eolaiocha chun airionna

réabtha inchrinigh a chinneadh.
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Go dti go nglacfar na critéir sin, measfar go bhfuil airionna réabtha inchrinigh ag substainti
gniomhacha a aicmitear i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 mar shubstainti
carcanaigineacha de chuid chatag6ir 2 agus mar shubstainti toscaineacha don atairgeadh de
chuid chatagdir 2 nd a chomhlionann na critéir chun a bheith aicmithe mar shubstainti den

sort sin.

Féadfar a mheas go bhfuil airionna réabtha inchrinigh ag substainti amhail na substainti

a aicmitear 1 gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 mar shubstainti ata
tocsaineach don atairgeadh de chuid chatagdir 2 agus a bhfuil éifeachtai tocsaineacha acu
ar na horgdin inchrineacha no6 ag substainti a chomhlionann na critéir chun a bheith

aicmithe mar shubstainti den sort sin.

Airteagal 6

Ceanglais maidir le sonrai le haghaidh iarratais

Beidh na heiliminti seo a leanas ar a laghad mar chuid d'iarratas ar shubstaint ghniomhach

a fhormheas:

(a) sainchomhad don tsubstaint ghniomhach lena gcomhliontar na ceanglais a leagtar

amach in Iarscribhinn II;

(b) sainchomhad lena gcomhliontar na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn I1I
ar sainchomhad ¢ maidir le tairge bithicideach ionadaioch amhéin ar a laghad

a bhfuil an tsubstaint ghniomhach ann; agus

(c) ma chomhlionann an tsubstaint ghniomhach ceann amhain ar a laghad de na critéir
maidir le heisiamh a liostaitear in Airteagal 5(1), fianaise go bhfuil Airteagal 5(2)
infheidhme.
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2. D'ainneoin mhir 1, ni g& don iarratasoir sonrai a thabhairt mar chuid de na sainchomhaid a
cheanglaitear faoi phointe (a) agus faoi phointe (b) de mhir 1 a sholathar 1 gcas ina bhfuil

feidhm ag aon cheann de na nithe seo a leanas:

(a) nil na sonrai riachtanach mar gheall ar an risiocht a bhaineann leis na hlisaidi ata

molta; no
(b) nil riachtanas eolaioch ann na sonrai a sholathar; no;
(c) nil sé indéanta go teicnitil na sonrai a ghineadh.

Déanfar, afach dothain sonrai a sholathar chun go mbeifear in ann a chinneadh
an gcomhlionann substaint ghniomhach na critéir da dtagraitear in Airteagal 5(1) n6
in Airteagal 10(1), ma éilionn an t-idarés inniuil meastoireachta amhlaidh faoi Airteagal

8(2).

3. Féadfaidh iarrataséir a mholadh go ndéanfar na sonrai a oiritnu mar chuid de na
sainchomhaid a cheanglaitear a thabhairt faoi phointe (a) agus faoi phointe (b) de mhir 1
1 gcomhréir le hlarscribhinn IV. Déanfar an t-tidar leis na hoiriunuithe atd molta do na
ceanglais sonrai a shainit go soiléir san iarratas agus beidh tagairt ann do na rialacha

sonracha in larscribhinn IV.

4. Cumhachtéfar don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 83 lena sonraitear na critéir chun cinneadh a dhéanamh i dtaobh cad is udar
leordhdthanach chun na ceanglais sonrai faoi mhir 1 den Airteagal seo a oirtind ar na forais

da dtagraitear i bpointe (a) de mhir 2 den Airteagal seo.
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Airteagal 7

larratais a thiolacadh agus a bhailiochtu

l. Is chuig an nGniomhaireacht a thiolacfaidh an t-iarratasoir iarratas ar shubstaint
ghniomhach a fhormheas, n6 iarratas ar leasuithe a dhéanamh ina dhiaidh sin ar na
coinniollacha maidir le substaint ghniomhach a thormheas, agus cuirfidh sé in iul don
Ghniomhaireacht ainm tidaras innitil an Bhallstait ar ina leith a molann sé gur cheart d6
meastoireacht a dhéanamh ar an iarratas agus solathrdidh sé daingnit i scribhinn 4 ra go
gcomhaontaionn an t-tidaras innitil sin an mheastéireacht a dhéanamh. Is ¢ an t-idaras

inniuil sin a bheidh sa idaras meastoireachta

2. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an t-iarratasoir ar an eolas faoi na tailli is inioctha
faoi Airteagal 80(1), agus diultoidh si don iarratas méa mhainnionn an t-iarrataséir na tailli a
ioc laistigh de 30 14 tar éis di an t-iarratas a thail. Cuirfidh si € sin in il don iarratasoir

agus don udaras innitil meastoireachta da réir sin.

Ar na tailli is inioctha faoi Airteagal 80(1) a fhail, glacfaidh an Ghniomhaireacht leis an
iarratas agus cuirfidh si an t-iarrataséir agus an t-tidaras innitil meastoireachta ar an eolas
da réir sin agus an data ar glacadh leis an iarratas agus a choid aitheantais uathuil 4 1éiriu

aici.

3. Laistigh de 30 1a tar ¢is don Ghniomhaireacht glacadh leis an iarratas, déanfaidh an t-
udards inniuil meastdireachta an t-iarratas a bhailiochtti mas rud ¢ go ndearnadh na sonrai a
¢ilitear 1 gcomhréir le pointe (a) agus le pointe (b) agus, i gcas inarb iomchui, le pointe (¢)

d'Airteagal 6(1), agus aon chosainti maidir leis na ceanglais sonrai a oiriint, a thiolacadh.
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I gcoOmhthéacs an bhailiochtaithe da dtagraitear sa chéad thomhir, ni dhéanfaidh an t-
udaras inniuil meastoireachta measunu ar chailiocht na ar leordhé6thanacht na sonrai sin n6

na hudair sin a tiolacadh.

Déanfaidh an t-udaras inniuil meastéireachta, chomh luath agus is féidir tar éis don
Ghniomhaireacht glacadh le hiarratas, an t-iarrthoir a chur ar an eolas maidir leis na tailli is
inioctha faoi Airteagal 80(2) agus diultéidh sé don iarratas mé mhainnionn an t-iarratasoir

na tailli a ioc laistigh de 30 14. Cuirfidh sé an t- iarratasoir ar an eolas da réir sin.

I gcas ina measann an t-daras inniuil meastoireachta go bhfuil an t-iarratas neamhiomlan,
cuirfidh sé an t-iarrataséir ar an eolas i dtaobh cén fhaisnéis bhreise is ga chun an t-iarratas
a bhailiochtu agus leagfaidh sé sios teorainn réastnach ama chun an fhaisnéis sin a

thiolacadh. Ni rachaidh an teorainn ama sin thar 90 14 de ghnath.

Déanfaidh an t-idaréas innitil meastoireachta, laistigh de 30 14 tar éis d6 an thaisnéis
bhreise a fthail, an t-iarratas a bhailiochti ma chinneann s¢ go bhfuil an fhaisnéis bhreise

leordhothanach chun an ceanglas a leagtar sios i mir 3 a chomhlionadh.

Diultoidh an t-tdarés innitil meastoireachta don iarratas ma mhainnionn an t-iarratasoir
an thaisnéis a iarraidh a thiolacadh faoin spriocdhata agus cuirfidh sé an t-iarratasoir agus
an Ghniomhaireacht ar an eolas da réir sin. I gcdsanna den sort sin, aisiocfar cuid de na

tailli a iocadh 1 gcomhréir le hAirteagal 80(1) agus (2).
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Tar éis an t-iarratas a bhailiochtu i gcomhréir le mir 3 n6 le mir 4, cuirfidh an t-udaras
inniail meastoéireachta an t-iarratasoir, an Ghniomhaireacht agus udarais inniula eile ar

an eolas da réir sin gan mhoill agus déta an bhailiochtaithe 4 1¢iria aige.

Féadfar achomharc a dhéanambh, i gcomhréir le hAirteagal 77, 1 gcoinne chinnti de chuid

na Gniomhaireachta faoi mhir 2 den Airteagal seo.

Airteagal 8

larratais a mheas

Laistigh de 365 14 tar ¢is iarratas a bhailiochtu, déanfaidh an t-tdaras innitil
meastdireachta an t-iarratas sin a mheas i gcomhréir le hAirteagal 4 agus le hAirteagal 5
agus aireofar sa mheastoireacht sin, i gcas inarb dbhartha, aon mholadh a rinneadh i dtaobh
ceanglais sonrai a tiolacadh a oiritint 1 gcomhréir le hAirteagal 6(3) agus cuirfidh sé

tuarascail ar an measunu agus concliidi a mheastoireachta chuig an nGniomhaireacht.

Sula dtiolacfaidh sé a choncluidi don Ghniomhaireacht, tabharfaidh an t-tidaras inniuil
meastoireachta deis don iarratasoir bartlacha i scribhinn a sholathar maidir leis an
tuarascail ar an measini agus maidir le concluidi na meastdireachta a sholéathar laistigh de
30 14. Tabharfaidh an t-udarés innitil meastoireachta aird chui ar na barulacha sin agus a

mheastdireacht 4 tabhairt chun criche aige.
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I gcas go ndealraitear go bhfuil faisnéis bhreise riachtanach chun an mheastéireacht

a dhéanambh, iarrfaidh an t-udaras inniuil meastoireachta ar an iarratasoir an fhaisnéis sin

a chur isteach laistigh de theorainn shonrach ama, agus cuirfidh sé an Ghniomhaireacht

ar an eolas da réir sin. Mar a shonraitear sa dara fomhir d'Airteagal 6(2), féadfaidh an t-
udarés inniail meastoéireachta, de réir mar is iomchui, a cheangal ar an iarratasoir a déthain
sonrai a thabhairt chun go bhféadfar cinneadh a dhéanamh 1 dtaobh an gcomhlionann
substaint ghniomhach na critéir d4 dtagraitear in Airteagal 5(1) no6 in Airteagal 10(1).
Déanfar an tréimhse 365 14 d4 dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a chur ar fionrai 6n data
a n-eiseofar an iarraidh go dti an data a bhfaighfear an thaisnéis. Ni rachaidh an thionrai
thar 180 1a ar an iomlan ach amhain i gcas go mbeidh call leis mar gheall ar chineél na

sonrai a iarrtar n6 mar gheall ar imthosca eisceachtula.

I gcas ina measann an t-dards inniuil meastoireachta go bhfuil tidair imni ann do shlainte
an duine, do shlainte ainmhithe n6 don chomhshaol mar thoradh ar na héifeachtai carnacha
a thig as usaid tairgi bithicideacha a bhfuil na substainti céanna gniomhacha n6 substainti
difriila gniomhacha iontu, déanfaidh sé taifead den udar imni sin i gcomhréir le ceanglais
chodanna ébhartha Roinn II.3 d'Tarscribhinn XV a ghabhann le Rialachan (CE)

Uimbh. 1907/2006 agus aireoidh sé sin ina chuid concluidi.

Laistigh de 270 1a tar ¢éis concluidi na meastéireachta a thail, déanfaidh an
Ghniombhaireacht, ag féachaint do choncltidi an dardis inniuil meastéireachta, tuarim a
ullmhut maidir le formheas na substainte gniomhai agus cuirfidh si faoi bhraid an

Choimisitin 1.
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Airteagal 9

Substaint ghniomhach a fhormheas

l. Déanfaidh an Coimisitn, tar €éis d6 tuairim na Gniomhaireachta d4 dtagraitear in Airteagal

8(4) a thail:

(a) Rialachan cur chun feidhme a ghlacadh lena bhforailtear go ndéantar substaint
ghniomhach a thormheas, agus na coinniollacha faoina ndéanfar amhlaidh; lena n-

iritear na datai a thugtar formheas agus na datai a rachaidh an thormheas in éag; no;

(b) 1 gcasanna nach gcomhalltar na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 4(1) nd, mas
intheidhme, na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 5(2), n6, i gcdsanna nach
mbeifear tar éis an fhaisnéis na na sonrai a €ilitear a thiolacadh laistigh den tréimhse
a forordaiodh, cinneadh cur chun feidhme a ghlacadh nach ndéanfar substaint

ghniomhach a fhormheas.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta

scruduchain da dtagraitear in Airteagal 82(3).

2. Déanfar na substainti gniomhacha formheasta a direamh ar liosta Aontais de shubstainti
gniomhacha formheasta. Coimeadfaidh an Coimisitin an liosta cothrom le data agus

cuirfidh s¢ ar fail go leictreonach don phobal é.
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Airteagal 10

Substainti gniomhacha ar ina leith a bheartaitear ionadu a dhéanamh

1. Measfar gur i substaint ar ina leith a bheartaitear ionadi a dhéanamh i substaint

ghniomhach ma chomhliontar aon cheann de na coinniollacha seo a leanas:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

go gcomhlionann si ceann amhdin ar a laghad de na critéir maidir le heisiaimh a

liostaitear in Airteagal 5(1) ach féadfar i a fhormheas 1 gcomhréir le hAirteagal 5(2);

go gcomhlionann sé na critéir chun a bheith aicmithe i gcomhréir le Rialachan (CE)

Uimh. 1272/2008, mar iogroir riospraide;

ta an iontdgail laethuil inghlactha a bhaineann 1¢i, a géardhaileog thagartha, n6 a
leibhéal inghlactha risiochta i gcés oibreoiri, de réir mar is iomchui, nios isle go moér
nd an iontogdil laethuil inghlactha, an ghéardhailego thagartha n6 an leibhéal
inghlactha risiochta i gcés oibreoiri a bhaineann le formhor na substainti gniomhacha

maidir leis an gcineal céanna tairge agus maidir leis an gcas céanna usaide;

go gcomhlionann si dh4 cheann de na critéir chun go measfai i a bheith PBT 1

gcomhréir le hlarscribhinn XIII a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006;

ta ctiseanna ann le hdbhar imni a bhaineann le saghas na n-¢ifeachtai criticitla arb
ionann iad, nuair a chuirtear na patruin usaide san aireamh, agus usaid a d'théadfadh
a bheith fos ina gctis le habhar imni, amhail féidearthacht mhor go mbeadh riosca

ann do screamhuisce, fid amhain ma t4 bearta an-sriantach bainistithe riosca i

bhfeidhm,;

ta cion suntasach isiméiri neamhghniomhacha né eisiontas inti;
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2. Nuair ata a tuairim & hullmhu aici maidir le substaint ghniomhach a thormheas n6 maidir le
formheas substainte gniomhai a athnuachan, déanfaidh an Ghniomhaireacht scrudu 1
dtaobh an gcomhlionann an tsubstaint ghniomhach aon cheann de na critéir a liostaitear 1

mir 1, agus déilealfaidh si leis an abhar sin ina tuairim.

3. Sula dtiolacfaidh si a tuairim don Choimisitin maidir le substaint ghniomhach a fhormheas
n6 maidir le formheas substainte gniomhai a athnuachan, déanfaidh an Ghniomhaireacht,
gan dochar d'Airteagal 66 na d'Airteagal 67, faisnéis, faoi shubstainti a d'théadfadh a
bheith inbhreithnithe mar shubstainti ata le hionadq, a chur ar fail don phobal ar feadh
tréimhse nach faide na 60 14 agus féadfaidh triti pairtithe leasmhara faisnéis abhartha, lena
n-airitear faisnéis faoi shubstainti ionadacha ata ar fail, a thiolacadh le linn na tréimhse sin.
Nuair ata bailchrioch a cur ar a tuairim aici, tabharfaidh an Ghniomhaireacht aird chui ar

an bhfaisnéis ata faighte.

4. De mhaolu ar Airteagal 4(1) agus ar Airteagal 12(3), ni mhairfidh formheasa substainte
gniomhai, ar substaint i a mheastar a bheith inbhreithnithe mar shubstaint at4 le hionadq,

n6 mairfidh gach athnuachana tréimhse nach faide na seacht mbliana.

5. Déanfar substainti gniomhacha sin a mheastar a bheith inbhreithnithe mar shubstainti ata le
hionadt i gcomhréir le mir 1, déanfar iad a shainaithint mar shubstainti den chinedl sin sa

Rialachan ébhartha arna ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 9.

Airteagal 11

Notai maidir le Treoir Theicniuil

Déanfaidh an Coimisiin noétai maidir le treoir theicniuil a tharraingt suas chun cur chun feidhme

na Caibidle seo agus, go hairithe, Airteagal 5(2) agus Airteagal 10(1), a éascu.
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CAIBIDIL III
FORMHEAS SUBSTAINTE GNIOMHAI A ATHNUACHAN
AGUS A ATHBREITHNIU

Airteagal 12

Na coinniollacha maidir le hathnuachan

l. Déanfaidh an Coimisitin formheas substainte gniomhai a athnuachan mas rud ¢ go
gcomhlionann an tsubstaint ghniomach f6s na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 4(1)

no, 1 gcas inarb infheidhme, na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 5(2).

2. I bhfianaise an dul chun cinn eolaioch agus teicnitil, déanfaidh an Coimisiun athbhreithnit
agus, 1 gcés inarb iomchui, leasu ar na coinniollacha ata sonraithe don tsubstaint

ghniomhach da dtagraitear in Airteagal 4(3).

3. Mairfidh an t-athnuachan d'fhormheas maidir le susbtaint ghniomhach 15 bliana maidir le
gach cinedl tairge lena mbaineann an formheas, mura rud ¢ go sonraitear tréimhse nios
gaire sa rialachén chur chun feidhme arna ghlacadh i gcomhréir le pointe (a) d'Airteagal

14(4), lena n-athnuachaitear formheas den sort sin.
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Airteagal 13

larratais a thiolacadh agus glacadh le hiarratais

1. Déanfaidh iarratasoiri ar mian leo athnuachan a lorg ar fhormheas substainte gniomhai
maidir le cinedl tairge amhdin nd nios mo, iarratas a thiolacadh don Ghniomhaireacht 550
14 ar a laghad roimh dhata éagtha an tfhormheasa. I gcas ina bhfuil datai éagtha éagsula ann
maidir le cinedlacha tairgi éagstla, déanfar an t-iarratas a thiolacadh 550 14 ar a laghad

roimh an déta éagtha is thisce.

2. Nuair a bheidh iarratas ar athnuachan formheasa substainte gniomhai 4 dhéanamh ag an

iarratasoir, déanfaidh sé na nithe seo a leanas a thiolacadh:

(a) gan dochar d'Airteagal 21(1), liosta de na sonrai dbhartha uile a cheanglaitear faoi
Airteagal 20 até ginte aige 6n bhformheas tosaigh n6, de réir mar is iomchui, 6n

athnuachan roimhe sin; agus

(b) amheasunu i dtaobh an bhfuil concluidi an mheastunaithe thosaigh
n6 an mheastnaithe roimhe sin maidir leis an tsubstaint ghniomhach f6s baili mar

aon le haon fhaisnéis tacaiochta.

3. Cuirfidh an t-iarratasoir isteach freisin ainm tidaras innitil an Bhallstéit a molann sé
gur cheart do meastdireacht a dhéanambh ar an iarratas agus deimhneoidh sé i scribhinn
go bhfuil an t-udaras inniuil sin toilteanach an mheastéireacht a dhéanambh. Is ¢ an t-udarés

inniuil meastodireachta a bheidh san idaras innitil sin.

11356/12 54
IARSCRIBHINN JUR GA



Cuirfidh an Ghniomhaireacht an t-iarratasoir ar an eolas faoi na tailli is inioctha
faoi Airteagal 80(1). agus ditltoéidh si don iarratas ma mhainnionn an t-iarratasoir na tailli a
ioc laistigh de 30 14. Cuirfidh si € sin in 10l don iarratas6ir agus don tdaras innitil

meastoireachta da réir sin.

Tar éis don Ghniomhaireacht na téilli is inioctha faoi Airteagal 80(1) a thail, glacfaidh si
leis an iarratas, cuirfidh si an t-iarratasoir agus an t-udaras inniuil meastdireachta ar aon

eolas da réir sin agus an data ar glacadh leis an iarratas & 1€irit1 aici.

4. Féadfar achomharc a dhéanambh, i gcomhréir le hAirteagal 77, i gcoinne chinnti

na Gniomhaireachta faoi mhir 3 den Airteagal seo.

Airteagal 14

Meastoireacht ar iarratais ar athnuachan

1. Ar bhonn meastnaithe ar an bhfaisnéis ata ar fail agus ar an ngé atd ann athbhreithnia
a dhéanamh ar choncluidi na meastdireachta tosaigh maidir leis an iarratas ar fhormheas
no, de réir mar is iomchui, ar an athnuachan roimhe sin, cinnfidh an t-tidaras inniuil
meastdireachta, laistigh de 90 14 tar éis don Ghniomhaireacht glacadh le hiarratas
1 gcomhréir le hAirteagal 13(3), 1 bhfianaise an eolais eolaioch reatha, an g& meastdireacht
iomlan a dhéanamh ar an iarratas ar athnuachan, agus gach cinedl tairge a n-iarrtar

athnuachan ina leith & gcur san aireamh.

2. I gcas ina geinneann an t-tidaras innitil meastoireachta go bhfuil ga le meastoireacht
iomlén ar an iarratas, déanfar an mheastdireacht i gcomhréir le mir 1, le mir 2 agus le mir 3

d'Airteagal 8.
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I gcés ina geinneann an t-udards innitil meastdireachta nach bhfuil ga le meastoireacht
1omlan ar an iarratas, déanfaidh sé moladh maidir leis an athnuachan ar fhormheas na
substainti gniomhai a ullmht agus a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta laistigh de 180 14
tar ¢is don Ghniomhaireacht glacadh leis an iarratas i gcomhréir le hAirteagal 13(3).

Cuirfidh sé coip den mholadh ar fail don iarratasoir.

Tabharfaidh an t-udaras innitil meastéireachta, chomh luath agus is féidir tar €is don
Ghniombhaireacht iarratas a ghlacadh, fégra don iarrataséir maidir leis na téilli is inioctha
faoi Airteagal 80(2). Ditltéidh an t-udaras inniuil meastodireachta don iarratas ma
mhainnionn an t-iarrataséir na tailli a ioc laistigh de 30 14 6n bhfogra agus cuirfidh sé an t-

iarratasoir ar an eolas da réir sin.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht laistigh de 270 14 tar €is di moladh a thail 6n tidaras inniuil
meastdireachta, mas rud ¢ go bhfuil meastoireacht iomlan déanta aici ar an iarratas, nd
laistigh de 90 14 mas amhlaidh a mhalairt tuairim a ullmhu maidir le hathnuachan

fhormheas na substainte gniomhai agus an tuairim sin a thiolacadh don Choimisiun,.

Déanfaidh an Coimisiun, tar ¢is do tuairim na Gniomhaireachta a fhail, na nithe seo a

leanas a ghlacadh:

(a) rialachan cur chun feidhme lena bhforailtear go ndéantar formheas substainte
gniomhai a athnuachan le haghaidh cinedl tairge amhdain né nios mo, agus na

coinniollacha faoina ndéanfar amhlaidh a lua; no;

(b) cinneadh cur chun feidhme 4 rd nach ndéantar formheas substainte gniomhai a

athnuachan.
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Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta

scruduchain da dtagraitear in Airteagal 82(3).
Beidh feidhm ag Airteagal 9(2).

I gcés, ar chuiseanna nach bhfuil neart ag an iarratasoir orthu, inar dochuil go n-éagfaidh
formheas na substainte gniomhai sula nglacfar cinneadh maidir leis an gclara a
athnuachan, déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh
maidir le data éaga an thormheasa a chur ar atrath ar feadh tréimhse a bheidh fada go leor
chun go mbeidh s¢ in ann an t-iarratas a scrudu. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme
sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta comhairleach da dtagraitear in

Airteagal 82(2).

I gcés ina geinneann an Coimisitn gan formheas substainte gniomhai a athnuachan no i
gcés ina geinneann s¢ an formheas substainte gniomhai a least le haghaidh cinedl tairge
amhain n6 nios mo, déanfaidh na Ballstait nd, 1 gcas udaraithe Aontais, déanfaidh an
Coimisitn na hudaruithe ar thairgi bithicideacha den chineal tairge n6 de na cinealacha
tairgi lena mbaineann agus ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin a chealt n6 i gcas inarb
iomchui déanfaidh s¢ na hudaruithe sin a least. Beidh feidhm ag Airteagal 48 agus ag

Airteagal 52 da réir sin.
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Airteagal 15

Athbhreithniu ar fhormheas substainte gniomhai

l. Féadfaidh an Coimisitin formheas substainte gniomhai a athbhreithnit le haghaidh cineél
tairge amhain n6 nios moé aon uair a bheidh tasca dairire ann nach bhfuil na coinniollacha a
leagtar sios in Airteagal 4(1) nd, i gcas inarb infheidhme, na coinniollacha a leagtar amach
in Airteagal 5(2) & gcomhlionadh a thuilleadh. Féadfaidh an Coimisitin formheas substainte
gniomhai a athbhreithnit freisin le haghaidh cineél tairge amhéin n6 nios mé arna iarraidh
sin do Bhallstat i gcés ina bhfuil tdsca ann go n-eascraionn udair imni shuntasacha as tisaid
na substainte gniomhai atd i dtairgi bithicideacha no in earrai coiredilte maidir le
sabhailteacht tairgi bithicideacha n6 na n-earrai coiredilte den sort sin. Déanfaidh an
Coimisitn an fhaisnéis go bhfuil athbhreithniti & dhéanamh aige a chur ar fail go poibli
agus tabharfaidh sé deis don iarratasoir bartlacha a thiolacadh. Tabharfaidh an Coimisiun

aird chui ar na barulacha sin ina athbhreithnit.

Mas rud ¢ go ndaingnitear na tasca sin, déanfaidh an Coimisiun,Rialachén cur chun
feidhme a ghlacadh lena leasaitear na coinniollacha maidir le substaint ghniomhach a
thormheas no lena gcealaitear formheas na substainte gniomhai sin. Déanfar an Rialachan
cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichain da
dtagraitear in Airteagal 82(3). Beidh feidhm ag Airteagal 9(2). Cuirfidh an Coimisitin na

hiarratasdiri tosaigh ar an bhformheas ar an eolas dé réir sin.

Ar mhoérchuiseanna prainne, a bhfuil udar cui leo, déanfaidh an Coimisiun, gniomhartha
cur chun feidhme a bheidh intheidhme laithreach a ghlacadh i gcomhréir leis an nos

imeachta dé dtagraitear in Airteagal 82(4).
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2. Féadfaidh an Coimisitin dul i gcombhairle leis an nGniomhaireacht faoi aon cheisteanna de
chinedl eolaioch no teicniuil a bhaineann le hathbhreithnit ar fhormheas substainte
gniomhai. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, laistigh de 270 14 6n déta a bhfaighidh si an t-

iarraidh, tuairim a ullmhu agus 1 a thiolacadh don Choimisitin.

3. I gcas ina geinneann an Coimisiun an formheas substainte gniomhai a cheala n6 i gcés ina
gcinneann an Coimisiin an formheas substainte gniomhai a leasu le haghaidh cinedil tairge
amhdin n6 nios mo, déanfaidh na Ballstait nd, 1 gcas idaraithe Aontais, déanfaidh an
Coimisiun na hudaruithe ar thairgi bithicideacha den chinedl tairge né de na cinealacha
tairgi lena mbaineann agus ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin a chealu n6 i gcas inarb
iomchui déanfaidh sé na hudaruithe sin a leasti. Beidh feidhm ag Airteagal 48 agus

ag Airteagal 52 da réir sin .

Airteagal 16

Bearta cur chun feidhme

Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta mionsonraithe a ghlacadh
chun Airteagail 12 go hAirteagal 15 a chur chun feidhme agus na nésanna imeachta le haghaidh
athnuachan agus athbhreithniti a dhéanamh ar fhormheas substainte gniomhai & sonrt tuilleadh.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta

scruduchain da dtagraitear in Airteagal 82(3).
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CAIBIDIL IV
PRIONSABAIL GHINEARALTA
MAIDIR LE TAIRGI BITHICIDEACHA A UDARU

Airteagal 17

Tairgi bithicideacha a chur ar fail ar an margadh agus a usdid

Ni dhéanfar tairgi bithicideacha a chur ar fail ar an margadh né a Gsaid mura rud ¢ go

ndéantar an cur ar fail n6 an usaid sin a idara 1 gcomhréir leis an Rialachén seo.

Is ¢é sealbhoir ionchasach an udaraithe a dhéanfaidh iarratais ar udart, n6 déanfar iad thar

ceann an tsealbhora sin.

Déanfar iarratais ar idart naisiunta i mBallstat a thiolacadh d'idarais inniuil an Bhallstait

sin ("an t-tdaras inniuil glactha").
Déanfar iarratais ar idaru Aontais a thiolacadh don Ghniomhaireacht.

Féadfar udart a dheont le haghaidh tairge bhithicidigh shingil n6 le haghaidh fine tairgi
bithicideacha.

Deonofar an t-tidart ar feadh tréimhse uasta 10 mbliana.
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5. Usaidfear tairgi bithicideacha i gcomhlionadh théarmai agus choinniollacha an tidaraithe a
shonraitear i gcomhréir le hAirteagal 22(1) agus i gcomhlionadh na gceanglas maidir le

lipéadll agus pacdistiu a leagtar sios in Airteagal 69.

Is ¢ a bheidh i gceist le husdid chui na cur 1 bhfeidhm réastnach cumaisc beart fisiceach,
bitheolaioch, ceimiceach no eile de réir mar is iomchui a chur 1 bhfeidhm ar bhonn
réasunach a bheidh i gceist le hasaid iomchui, sa chaoi go mbeidh tsaid tairgi
bithicideacha teoranta don usdid is 10 is ga agus go ndéantar na bearta réamhchtiraim is

iomchui.

Glacfaidh na Ballstait na bearta is ga d'thonn faisnéis iomchui a chur ar fail don phobal
faoi na tairbhi agus faoin mbaol a bhaineann le tairgi bithicideacha agus faoi na bealai

ina bhféadfar a n-uséid a ioslaghdu.

6. Déanfaidh sealbhoir an idaraithe fogra a thabhairt do gach tidaras inniuil, a dheonaigh
udart naisiunta i leith fine tairgi bithicideacha, maidir le gach tairge ata laistigh den fhine
tairge bhithicidigh 30 1a ar a laghad sula gcuirfear an tairge sin ar an margadh , ach amhain
1 gcés ina sainaithnitear tairge airithe go sainrdite san udarti n6 i gcas nach mbaineann an t-
athr ar chomhdhéanamh ach le liocha, le cumhréin agus le ruaimeanna laistigh de na
héagsulachtai ceadaithe agus leosan amhain. Déanfar comhdhéanamh beacht, tradainm
agus iarmhir na huimhreach udaraithe a I¢iria san thogra. I gcas tidaraithe Aontais, cuirfidh

sealbhoir an udaraithe fogra chuig an nGniomhaireacht agus chuig an gCoimisitn.

7. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gnimh chur chun feidhme, nésanna imeachta a shonra
le haghaidh na téirgi bithicideacha céanna a udart, is tairgi a dhéanann na fiontraiochtai
céanna no éagsula faoi na téarmai agus na coinniollacha céanna. Déanfar an gniomh cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta scriadtichdin da dtagraitear in

Airteagal 82(3).
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Airteagal 18

Bearta ata dirithe ar usdid mharthanach tairgi bithicideacha

Faoin ..." déanfaidh an Coimisiun, ar bhonn na taithi a gheofar 6 chur i bhfeidhm an Rialachéin seo,
tuarascail a thiolacadh do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoin tsli ina bhfuil an
Rialachén seo ag cur le husdid mharthanach tairgi bithicideacha, lena n-airitear an ga atd ann le
bearta breise a thabhairt isteach, go hairithe le haghaidh tsaideoiri gairmiula, chun na rioscai do
shldinte an duine, do shlainte ainmhithe agus don chomhshaol 6 thairgi bithicideacha a laghdu.

Scrudoéidh an tuarascail seo, inter alia:

(a) na cleachtais is fearr a chur chun cinn mar bhealach chun usaid tairgi bithicideacha a
laghdt an méid is mo is féidir;

(b) na cur chuige is éifeachtai chun monatodireacht a dhéanamh ar usaid tairgi bithicideacha;

(c) forbairt agus cur chun feidhme prionsabal comhthdite bainistiochta lotnaidi maidir le
husaid tairgi bithicideacha;

(d) na rioscai a bhaineann le husaid tairgi bithicideacha 1 réimsi sonracha amhail scoileanna,
aiteanna oibre, naiscoileanna, spasanna poibli, ionaid churaim gheiriatracha n6 i1 ngar
d'uisce dromchla né do screamh uisce agus i dtaobh an bhfuil gé le bearta breise chun dul 1

ngleic leis na rioscai sin;

10. Cuir isteach an déta - tri bhlian tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachain seo
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(e) an rol a d'théadfadh a bheith ag feidhmiocht theabhsaithe an trealaimbh, is trealamh a

usaidtear le haghaidh tairgi bithicideacha a chur ar nithe, maidir le hiisdid mharthanach.

Ar bhonn na tuarascala sin, tiolacfaidh an Coimisitin, méas iomchui, togra le glacadh i gcomhréir leis

an ngnathnos imeachta reachtach.

Airteagal 19

Coinniollacha maidir le hudaru a dheonu

1. Déanfar tairge bithicideach seachas na cinn ata céilithe i gcomhair an nds imeachta
shimplithe maidir le hudart i gcomhréir le hAirteagal 25 a idaru ar choinnioll go

gcomhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(a) go ndearnadh na substainti gniomhacha a thormheas don chinedl tairge abhartha agus
go bhfuil aon choinniollacha a sonraiodh le haghaidh na substainti gniomhacha sin

4 gcomhlionadh;

(b) gur suiodh i gcomhréir leis na prionsabail choiteanna maidir le meastdireacht
ar shainchomhaid le haghaidh tairgi bithicideacha a leagtar sios in Iarscribhinn VI,
go gcomhlionann an tairge bithicideach na critéir seo a leanas nuair a uséidtear ¢ de
réir mar ata udaraithe ina leith, agus ag féachaint do na tosca dé dtagraitear i mir 2

den Airteagal seo:
(1) taan tairge bithicideach sach éifeachtach;

(1) nil aon éifeachtai do-ghlactha ag an tairge bithicideach ar na spriocorganaigh,
go hairithe friotaiocht dho-ghlactha n6 trasthriotaiocht dho-ghlactha né fulaingt

agus pian nach bhfuil ga 1éi i gcas veirteabrach;
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(ii1) nil éifeachtai do-ghlactha laithreacha né moillithe ag an tairge bithicideach féin
ar shlainte an duine, lena n-airitear ¢ifeachtai ar shlainte grupai soghonta, na
ar shldinte ainmhithe né nach bhfuil éifeachtai do-ghlactha laithreacha no

moillithe ag iarmhair an tdirgi bithicideacha sin ar shlainte an duine lena n-

airitear éifeachtai ar shlainte grupai soghonta, né ar shlainte ainmhithe, , arb
¢ifeachtai direacha iad no6 éifeachtai tri uisce 6il, tri bhia, tri bheatha, tri aer n6

tri éifeachtai indireacha eile;

(iv) nil aon éifeachtai do-ghlactha ag an tairge bithicideach féin ar an gcomhshaol,
n6 nach bhfuil aon éifeachtai do-ghlactha ag iarmhair an tairge ar an

gcomhshaol, ag féachaint go hairithe do na nithe seo a leanas:

— cinnitint an tairge bhithicidigh sa chomhshaol agus a dhaileadh sa

chomhshaol;

— ¢illin uisci dromchla (lena n-airitear uisce inbhir agus uisce na farraige),
¢illia screamhuisce agus uisce 06il, €illia an aeir agus na hithreach, agus
suiomhanna até 1 bhfad 6n 4it a Gséidtear an tairge agus iompair fadraoin

comhshaoil & gcur san direamh;
— tionchar an tairge bhithicidigh ar speicis nach spriocorganaigh iad;

— tionchar an tairge bhithicidigh ar an mbithéagsulacht agus ar an

éiceachoras;

(c) is féidir céannacht ceimiceach, cainniocht agus coibhéis theicniuil substainti
gniomhacha ata sa tairge bithicideach agus, i gcés inarb iomchui, aon eisiontais agus
substainti neamhghniomhacha, ar eisiontais agus substaint iad a bhfuil abharthacht
agus suntas tocsaineolaioch no éiceatocsaineolaioch ag baint leo, agus a iarmhair a
bhfuil suntas tocsaineolaioch n6 comhshaoil ag baint leo, a eascraionn de thoradh
usaidi ata le hudaru, a chinneadh de réir na gceanglas abhartha in Iarscribhinn I agus

in Iarscribhinn III;
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(d)

(e)

Q)

rinneadh cinneadh maidir le hairionna fisiciula agus ceimiceacha an tairge
bhithicidigh agus gur meastar go bhfuil siad inghlactha chun an tairge a usaid agus a

iompar mar is iomchui;

1 gcas inarb iomchui, gur bunaiodh uasteorainneacha na n-iarmhar i leith bia agus
beatha maidir le substainti gniomhacha ata i dtairge bithicideach i gcomhréir le
Rialachan (CEE) Uimh. 315/93 6n gCombhairle an 8 Feabhra 1993 lena leagtar sios
nosanna imeachta Comhphobail le haghaidh abhar salaithe i mbia', le Rialachan
(CE) Uimh. 1935/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Deireadh
Fomhair 2004 maidir le habhair agus le hearrai a bheartaitear a bheith i dtadhail le
bia%, le Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 23 Feabhra 2005 maidir le huasleibhéil iarmhair lotnaidicidi i mbia
n6 i mbeatha de bhunadh plandai n6 de bhunadh ainmhioch né ar bhia agus ar
bheatha den sért sin’, le Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle an 6 Bealtaine 2009 lena leagtar sios ndésanna imeachta
Comhphobail chun teorainneacha na n-iarmhar a bhunt do shubstainti at4 gniomhach
6 thaobh na cégaseolaiochta de i mbia-dbhair de bhunadh ainmhioch’ n6 le Treoir
2002/32/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle an 7 Bealtaine 2002 maidir

le substainti neamh-inmhianaithe i mbeatha ainmhithe’ ;

mas rud ¢ go n-usdidtear nana-abhair sa tairge sin, go bhfuil measunu ar leith déanta

ar an riosca do shlainte an duine, do shlainte ainmhithe né don chomhshaol.

1 00 37,13.2.1993, Ich. 1.

2 10 L 338, 13.11.2004, Ich. 4.

3 0L, 16.3.2005, Ich. 1.

4 IO L 152, 16.6.2009, Ich. 11.

3 [0 L 140, 30.5.2002, Ich. 10.
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2. Agus meastoireacht & déanamh cibé an gcomhlionann tairge bithicideach na critéir a

leagtar amach 1 bpointe (b) de mhir 1 cuirfear na tosca seo a leanas san aireamh:

(a) nadalai sa chés is measa atd réalaioch faoina bhféadfar an tairge bithicideach
a usaid;

(b) antsli inar féidir earrai a coirealadh leis an tairge bithicideach n6 a bhfuil an tairge
bithicideach iontu a isaid;

(c) iarmhairti maidir leis an tdirge bithicideach a isdid agus a dhiuscart;

(d) ¢ifeachtai carnacha;

(e) éifeachtai sineirgisteacha.

3. Ni udaréfar tairge bithicideach ach amhain le haghaidh usaidi ar tiolacadh faisnéis abhartha

ina leith i gcomhréir le hAirteagal 20.

4. Ni tdarofar tairge bithicideach a chur ar fail ar an margadh chun go bhféadfaidh an pobal i

gcoitinne usdid a bhaint as i1 gcds ina:

(a) gcombhliontar leis na critéir i gcomhréir le Treoir 1999/45/CE chun go bhféadfai ¢ a
aicmiu mar seo a leanas:
- tocsaineach no an-tocsaineach;
— carcanaigin de chatagoir 1 n6 de chatagoir 2;
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— sO0-ghineach de chatagdir 1 né de chatagoir 2; no;

— tocsaineach don atdirgeadh de chatag6ir 1 n6 de chatagoir 2;

(b) gcombhliontar leis na critéir i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 chun

go bhféadfai ¢ a aicmill mar seo a leanas:

— géarthocsaineacht bhéil de chatagéir 1 né de chatagoir 2 nd de chatagoir 3;

— géarthocsaineacht dheirmeach de chatagdir 1 n6 de chatagoir 2 n6 de

chatagoir 3;

— géarthocsaineacht ionanalaithe (gais agus deannach/ceo) de chatagdir 1 no

de chatagoir 2 n6 de chatagoir 3;
— géarthocsaineacht ionandlaithe (gala) de chatagdir 1 n6 de chatagdir 2;
— carcanaigin de chatagoir 1A no6 de chatag6irlB;
— sO-ghineach de chatagdir 1A n6 de chatagéir 1B; no;

—  tocsaineach don atairgeadh de chatagdir 1A n6 1B;

(c) gcombhliontar leis na critéir maidir le bheith PBT n6 vPvB i gcomhréir
le hlarscribhinn XIII a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006.

(d) bhfuil airionna aige a réabann an coras inchrineach; no;

() bhfuil iarmhairti néarthocsaineacha forbraiochta n6 iarmhairti imdhionthocsaineacha

forbraiochta aige.
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D'ainneoin mhir 1 agus mhir 4, féadfar tairge bithicideach a udart nuair nach bhfuil na
coinniollacha a leagtar sios 1 mir 1(b)(iii) agus (iv) 4 gcomhlionadh go hiomlan, n6 féadfar
a udaru go gcuirfi ar fail ar an margadh ¢ chun go bhféadfadh an pobal i gcoitinne isdid a
bhaint as nuair ata na critéir da dtagraitear i mir 4(c) & gcomhlionadh, i gcés go mbeadh
tionchair diultacha diréireacha ann don tsochai mura ndéanfai é a idarti amhlaidh,

1 gcomparaid leis na rioscai do shlainte an duine, do shlainte ainmhithe n6 don chomhshaol

a eascraionn as Usdid an tairge bhithicidigh faoi na coinniollacha a leagtar sios san udart.

Beidh tisaid aon tairge bhithicidigh, is tairge arna idart de bhun na mire seo, faoi réir beart
maolaithe riosca iomchui chun a airithiti go n-ioslaghdaitear risiocht daoine agus an
chomhshaoil don tairge bithicideach sin. Déanfar usaid tairge bhithicidigh arna udara de

bhun na mire seo a shrianadh chuig na Ballstéit sin ina gcomhliontar coinnioll na chéad

thombhire.

I gcas fine tairgi bithicideacha, féadfar laghdu i gcéatadan ceann amhain n6 nios moé de na
substainti gniomhacha a cheadu, agus/no €agstlacht i gcéatadan ceann amhdain né nios mo
de na substainti neamhghniomhacha, agus/n6 substainti eile a shonraitear a bhfuil an riosca
céanna no riosca nios isle ag baint leo a chur in ionad ceann amhéin n6 nios moé de na
substainti neamhghniomhacha. Beidh na raitis maidir le haicmiu, le guais agus le
réamhchuram do gach tairge mar an gcéanna do gach tairge i bhfine tairgi bithicideacha
(seachas fine tairgi bithicideacha a bhfuil titichan le haghaidh uséide gairmitla ann agus

tairgi ata réidh lena n-usdid agus a fuarthas trid an tiachan sin a chaol).
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Ni dhéanfar fine tairgi bithicideacha a idari ach amhéin mas rud ¢ go bhfuiltear ag suil go
gcomhlionfar le gach tairge bithicideach san thine sin na coinniollacha a leagtar amach 1
mir 1 agus go gcuirfear na héagsulachtai ceadaithe d4 dtagraitear sa chéad fhomhir san

aireamh.

I gcés inarb iomchui, déanfaidh sealbhoir ionchasach an udaraithe n6 duine thar ceann an
duine sin iarratas a thiolacadh chun go mbunoéfar uasteorainneacha iarmhar i leith
substainti gniomhacha ata i dtairge bithicideach i gcomhréir le Rialachan (CEE) Uimh.
315/93, le Rialachan (CE) Uimh. 1935/2004, le Rialachan (CE) Uimh. 396/2005, le
Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 n¢ le Treoir 2002/32/CE.

Mas rud é, nar stiiodh uasteorainneacha iarmhair do shubstainti gniomhacha ata
cumhdaithe le hAirteagal 10(1)a de Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 i gcomhréir le
hAirteagal 9 den Rialachan sin ag trath fhormheas na substainte gniomhai, né mas rud ¢
gur ga teorainn a suiodh i gcomhréir le hAirteagal 9 den Rialachan sin a least, déanfar an
uasteorainn iarmhair a shui n6 a least de réir an nds imeachta 1 gcomhréir le hAirteagal

10(1)(b) den Rialachan sin.

I gcas ina bhfuil tairge bithicideach ceaptha chun a bheith curtha go direach ar chodanna
seachtracha de chorp an duine (an eipideirm, cdras na gruaige, na hingne, na beola, agus na
baill ghinitina sheachtracha) n6 ar na fiacla agus ar sheicin mhticasach chuas an bhéil,

ni bheidh aon substaint neamhghniomhach ann nach bhféadfar a chur i dtairge

cosmaideach de bhun Rialachén (CE) Uimh. 1223/2009.
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Airteagal 20

Ceanglais le haghaidh iarratas ar udaru

1. Déanfaidh an t-iarratasoir ar udart na doiciméid a leanas a thiolacadh in éineacht leis an

iarratas:

(a) maidir le tairgi bithicideacha seachas tairgi bithicideacha lena gcomhliontar na

coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 25:

(i)  sainchomhad n6 litir rochtana le haghaidh tairge bhithicidigh lena

gcomhliontar na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn III;

(i) achoimre ar shaintréithe an tairge bhithicidigh lena n-airitear an fhaisnéis da
dtagraitear i bpointe (a), 1 bpointe (b) agus 1 bpointi (e) go (q) d'Airteagal 22(2),

mar is infheidhme;

(iii) sainchomhad no litir a thugann rochtain ar an tirge bithicideach lena
gcomhliontar na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn II maidir le gach

substaint ghniomhach sa tairge bithicideach;

(b) maidir le tairgi bithicideacha lena gcomhliontar, i dtuairim an iarratasora, na

coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 25:

(1)  achoimre ar shaintréithe an tairge bhithicidigh d4 dtagraitear i bpointe (a)(ii)

den mhir seo;
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(i) sonrai €éifeachtulachta; agus

(ii1) aon thaisnéis abhartha eile a thacaionn leis an gconcliid go gcomhlionann

an tairge bithicideach na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 25.

2. Féadfaidh an t-udarés inniuil glactha a cheangal go ndéanfar iarratais ar udart naisiunta a
thiolacadh i dteanga oifigitil amhéin n6 nios moé de chuid an Bhallstait ina bhfuil an t-

udaras inniuil sin suite.

3. Maidir le hiarratais le haghaidh udaruithe Aontais a thiolacfar faoi Airteagal 43, tiolacfaidh
an t-iarratasoir achoimre shaintréithe na dtairgi bithicideacha da dtagraitear i bpointi (ii) de
mhir (1)(a) den Airteagal seo i gceann amhdin de theangacha oifigitla an Aontais arna
nglacadh ag udaras inniuil measunaithe agus 1 dteangacha oifigiula uile an Aontais sula n-

udaréfar an tairge bithicideach.

Airteagal 21

Ceanglais maidir le sonrai a tharscaoileadh

1. De mhaolu ar Airteagal 20, ni ga don iarratasoir sonrai a cheanglaitear faoin Airteagal sin

a sholathar i gcas ina mbeidh feidhm ag ceann ar bith de na nithe seo a leanas:

(a) nil na sonrai riachtanach mar gheall ar an risiocht a bhaineann leis na hlisaidi ata

beartaithe; n6
(b) nil riachtanas eolaioch ann na sonrai a sholathar; no;

(c) nil sé indéanta go teicnitil na sonrai a chur ar fail.
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2. Féadfaidh an t-iarratasoir a mholadh go ndéanfar na ceanglais maidir le sonrai
d'Airteagal 20 a oiriuna 1 gcomhréir le hlarscribhinn I'V. Luafar go sonrach an call até leis
na hoiritnuithe ata beartaithe ar na ceanglais maidir le sonrai san iarratas agus tagairt

déanta do na rialacha sonracha in larscribhinn IV.

3. D'fhonn cur i bhfeidhm comhchuibhithe mhir 1(a) den Airteagal seo a airithiq,
cumhachtofar don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1 gcomhréir le
hAirteagal 83 lena sonraitear critéir lena saineofai cathain ba cheart ceanglais maidir le

sonrai Airteagal 20 a oiriinu de bharr na risiochta a bhaineann leis na husaidi beartaithe.

Airteagal 22

Inneachar an udaraithe

1. In aon dard, ordéfar na téarmai agus na coinniollacha a bhaineann le tairge bithicideach
singil n6 fine tairge bhithicidigh a chur ar féil ar an margadh agus a usdid agus achoimre ar

shaintréithe an tairge bhithicidigh & cur san direamh.

2. Gan dochar d'Airteagal 66 na d'Airteagal 67, aireofar san achoimre ar shaintréithe an tairge
bhithicidigh maidir le tairge bithicideach singil nd, i gcas fine tairge bhithicidigh, na tairgi

bithicideacha até laistigh den fhine tairge bhithicidigh sin an thaisnéis seo a leanas:

(a) trddainmn an tairge bhithicidigh;
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(b) ainm agus seoladh shealbhoir an udaraithe;

(c) data an tdaraithe agus a dhata ¢agtha;

(d) uimbhir udaraithe an tairge bhithicidigh, mar aon leis, i gcas fine tairgi bhithicidigh,
na hiarmhireanna ata le chur i bhfeidhm maidir le tairgi bithicideacha aonair ata
laistigh den fhine tairgi bithicideacha;

(e) comhdhéanamh cailiochtuil agus cainniochttil 1 dtéarmai na substainti gniomhacha
agus na substainti neamhghniomhacha, a bhfuil eolas air riachtanach chun tairgi
bithicideacha a Gséid go cui agus i gcas fine tairge bhithicidigh. Sonréfar
sa chomhdhéanamh cainniochtuil ioschéatadan agus uaschéatadan gach substainte
gniomhai agus gach substainte neamhghniombhai, 1 gcas ina bhféadfadh sé gur 0 %
an t-ioschéatadan a shonréfar le haghaidh substainti airithe;

(f) monardiri thine an tairge bhithicidigh (ainmneacha agus seoltai, lena n-airitear
suiomh na laithreacha monaraiochta);

(g) monardiri na substainti gniomhacha (ainmneacha agus seoltai, lena n-airitear suiomh
na laithreacha monaraiochta);

(h) cinedl foirmlithe na dtairgi bithicideacha;

(i)  raitis maidir le guais agus réamhchuram;

(J)  an cinedl tairge agus, 1 gcas inarb iomchui, tuairisc bheacht ar an usaid a tidaraiodh;
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(k) spriocorganaigh dhiobhalacha;
(1)  daileoga forchuir agus treoracha tsaide;
(m) catagdiri na n-usdideoiri;

(n) sonrai éifeachtai dochracha direacha né indireacha is déchuil, agus treoracha

garchabhrach agus bearta éigeandéala chun an comhshaol a chosaint;
(o) treoracha chun an tairge agus a phacaistiocht a dhitiscairt go sabhailte;
(p) dalai storala agus seilfré an tairge bhithicidigh, faoi ghnathdhalai storéla;

(q) 1 gcas inarb abhartha, faisnéis eile faoi thine an tairge bhithicidigh agus faoi na tairgi

san fthine sin.

Airteagal 23

Measunu compardideach ar thairgi bithicideacha

1. Déanfaidh an t-idarés inniuil glactha no, i gcds meastoireachta ar iarratas ar udari Aontais,
an t-udaras innitil meastdireachta, measuni comparaideach mar chuid den mheastéireacht
ar iarratas ar udara né ar athnuachan ar udart le haghaidh tairge bhithicidigh ina bhfuil

substaint ghniomhach ata inbhreithnithe lena hionadt i gcomhréir le hAirteagal 10(1).
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2. Cuirfear torthai an mheasunaithe chomparaidigh ar aghaidh, gan mhoill, chuig na hudarais
inniala i mBallstait eile agus chuig an nGniomhaireacht agus, 1 gcas meastoireachta ar

iarratas ar daru Aontais, chuig an gCoimisitn freisin.

3. Cuirfidh an t-udaras inniuil glactha nd, i gcas cinnidh maidir le hiarratas ar idara Aontais,
an Coimisiun toirmeasc né srian ar thairge bithicideach, ina bhfuil substaint ghniomhach
atd inbhreithnithe lena hionadq, a chur ar fail ar an margadh n6 a usaid 1 gcas ina I€ireofar
sa mheasunu comparaideach i gcomhréir le hlarscribhinn VI ("measiini comparaideach")

go gcomhliontar an da chritéar seo a leanas:

(a) go bhfuil tairge bithicideach udaraithe eile n6 modh rialaithe neamhcheimiceach no
modh coiscthe neamhcheimiceach eile ann cheana, lena mbaineann riosca foriomlan
1 bhfad nios isle do shldinte an duine, do shldinte ainmhithe agus don chomhshaol,
ata sach ¢éifeachtach agus nach mbaineann mibhuntaisti suntasacha eacnamaiocha n6

praiticiula leis, maidir leis na husaidi a shonraitear san iarratas;

(b) gur leor éagsulacht cheimiceach na substainti gniomhacha le miniciocht friotaiochta

sa spriocorganach diobhalach a laghdu.
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De mhaolu ar mhir 1, féadfar tairge bithicideach ina bhfuil substaint ghniomhach ata
ina substaint a mholtar a dhi-dar(, a idar( ar feadh tréimhse nach faide na ceithre bliana
gan measunu comparaideach a dhéanamh i gcasanna eisceachtula ina mbeidh sé

riachtanach taithi a thail ar dtus tri isaid a bhaint as an téirge sin.

I gcas go mbainfidh ceist leis an measini comparaideach ar fearr a dhireofai uirthi,

mar gheall ar a scla agus a hiarmhairti, ar leibhéal an Aontais, go hairithe 1 gcas go
mbeidh an cheist abhartha do dha daras innitla n6 nios mo, féadfaidh an t-udaras inniuil
glactha an cheist a tharchur chuig an gCoimisitin chun cinneadh a dhéanamh. Déanfaidh an
Coimisiun an cinneadh sin a ghlacadh tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme i

gcomhréir leis an nos imeachta scraduchain da dtagraitear in Airteagal 82(3).

Cumhachtéfar don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1 gcomhréir le
hAirteagal 83 lena sonraitear na critéir chuncinneadh a dhéanamh i dtaobh cathain a
bhaineann ceisteanna le meastunuithe comparaideacha ar ceisteanna iad ar fearr a ndireofai
orthu ar leibhéal an Aontais agus na ndsanna imeachta le haghaidh na measunuithe

compardideacha sin.

D'ainneoin Airteagal 17(4), agus gan dochar do mhir 4 den Airteagal seo, déanfar idart
ar thairge bithicideach ina bhfuil substaint ghniomhach ata inbhreithnithe lena hionada
a dheonu ar feadh tréimhse nach faide na cuig bliana agus déanfar ¢ a athnuachan ar feadh

tréimhse nach faide né ctig bliana.
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7. I gcas ina gecinnfear gan Usaid tairge bhithicidigh a udart na a shrianadh de bhun mhir 3,
beidh ¢éifeacht ag an gcealtl n6 ag an leasu sin ar an udaru ceithre bliana tar éis an chinnidh
sin. Mar sin féin, 1 gcas thormheas na substainte gniomhai at4 inbhreithnithe lena hionada
agus go dtéann an formheas sin in éag ar dhata nios luaithe, beidh ¢éifeacht ag an gcealt ar

an udart 6n data nios luaithe sin.

Airteagal 24

Notai um Threoir Theicniuil a Thabhairt

Tarraingeoidh an Coimisiiin suas nétai teicnitila chun treoir a thabhairt maidir le cur chun feidhme

na Caibidle seo agus, go hairithe, Airteagal 22(2) agus Airteagal 23(3) a éascu.
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CAIBIDIL V
AN NOS IMEACHTA SIMPLITHE MAIDIR LE hUDARU

Airteagal 25

Inchdilitheacht don nos imeachta simplithe maidir le hudaru

Maidir le tairgi bithicideacha até cailithe, féadfar iarratas maidir le hudarti a dhéanamh faoi nos

imeachta simplithe maidir le hudaru. Céileoidh tirge bithicideach méa chomhliontar na

coinniollacha seo a leanas ar fad:

(a) ta gach substaint ghniomhach ata sa tairge bithicideach luaite in Iarscribhinn I agus
comhlionann siad aon srian a shonraitear san larscribhinn sin.

(b) nil aon substaint sa tairge bithicideach ar udar imni i;

(©) nil aon nana-abhair sa tairge bithicideach;

(d) ta an tairge bithicideach sach éifeachtach; agus

(e) nil trealamh cosanta pearsanta ag teastail chun an tairge bithicideach a ldimhsedil né chun ¢
a usaid mar a beartaiodh.
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Airteagal 26

An nos imeachta is infheidhme

[arratasoiri a mbeidh udar tairge bhithicidigh 4 lorg acu agus a bhfuil coinniollacha
Airteagal 25 4 gcomhlionadh acu, cuirfidh siad iarratas faoi bhraid na Gniomhaireachta
agus tabharfaidh siad ainm udaras inniuil an Bhallstait a mholann siad chun meastéireacht
a dhéanambh ar an iarratas di. Is € an t-idaras innitiil meastoireachta a bheidh san udaras

inniuil sin.

Cuirfidh an t-udarés inniuil meastoireachta na tailli is inioctha faoi Airteagal 80(2) agus
diultoidh sé don iarratas ma mhainnionn an t-iarrataséir na tailli a ioc laistigh de 30 1a.

Cuirfidh sé € sin in 10l don iarratasoir da réir sin.

Ar na tailli is infoctha faoi Airteagal 80(2) a thail, glacfaidh an t-tidaras innitil
meastdireachta leis an iarratas agus déanfaidh sé ¢ an iarratasoir a chur ar an eolas da réir

sin agus an data ar glacadh leis an iarratas 4 shonru aige.

Laistigh de 90 1a tar ¢is do6 glacadh le hiarratas, déanfaidh an t-tdaras inniuil
meastoireachta an tairge bithicideach a Gidart mé t4 sé sésta go gcomhlionann an tairge na

coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 25.
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4. I gcas ina measann an t-udaras inniuil meastdireachta go bhfuil an t-iarratas easnamhach,
cuirfidh sé an fhaisnéis bhreise a €ilitear in 10l don iarrataséir agus leagfaidh sé sios
teorainn réasunach ama chun an fhaisnéis sin a chur isteach. Ni rachaidh an teorainn ama

sin thar 90 14 de ghnath.

Déanfaidh an t-udaras inniuil meastoireachta, laistigh de 90 14 tar éis d6 an fhaisnéis
bhreise a thail, an tairge bithicideach a udara, ma ta sé sasta, ar bhonn na faisnéise breise a

cuireadh isteach, go gcomhlionann an tirge na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 25.

Diultoidh an t-tdarés innitil meastoireachta don iarratas ma mhainnionn an t-iarrataséir
an fhaisnéis a iarrtar a thiolacadh roimh an spriocdhéta agus cuirfidh sé € sin in itl
don iarratasoir dé réir sin. Sna c4sanna sin, 1 gcas go n-iocadh tailli, aisiocfar cuid den

taille a iocadh i gcomhréir le hAirteagal 80(2).

Airteagal 27
Tairgi bithicideacha arna n-udaru i gcomhréir leis an nos imeachta simplithe maidir le hudaru a

chur ar an margadh

1. Féadfar tairge bithicideach atd tidaraithe i gcomhréir le hAirteagal 26 a chur ar fail ar an
margadh i ngach Ballstat gan g4 le haitheantas frithphdirteach. Cuirfidh sealbhoéir an
udaraithe fogra chuig gach Ballstat trath nach déanai na 30 14, afach, sula gcuirfidh sé an
tairge bithicideach ar an margadh laistigh de chrioch an Bhallstait sin agus usaidfidh sé
teanga oifigitil n6 teangacha oifigitila an Bhallstait sin ar lipéad an téirge

mura bhforalfaidh an Ballstat sin a mhalairt.
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2. I gcas ina measfaidh Ballstat seachas Ballstat an udarais inniuil meastoireachta
nach dtugadh fogra i leith tairge bithicideach n6 nach ndearnadh ¢ a lipéadt 1 gcomhréir le

mir 1 den Airteagal seo n6 nach gcomhliontar cheanglais Airteagal 25 leis an tdirge

bithicideach sin, ar tairge ¢ arna udart i gcomhréir le hAirteagal 26, féadfaidh s¢ an t-dbhar
sin a chur faoi bhraid an ghripa comhordtchain a bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal

35(1). Beidh feidhm, mutatis mutandis, ag Airteagal 35(3) agus ag Airteagal 36.

I gcas ina bhfuil ctiseanna maithe ag Ballstait a mheas nach ndéantar na critéir a leagtar
sios in Airteagal 25 a chomhlionadh le tairge bithicideach ar tairge ¢ arna udaru i
gcomhréir le hAirteagal 26, agus nach bhfuil cinneadh de bhun Airteagal 35 agus Airteagal
36 déanta fos, féadfaidh an Ballstat sin srian no6 toirmeasc a chur ar an tairge sin a chur ar

fail ar an margadh no a Gséid ar a chrioch.

Airteagal 28

Leasu ar larscribhinn [

1. Cumhachtéfar don Choimisitin, gniomhartha tarmligthe a glacadh i gcomhréir
le hAirteagal 83 lena leasaitear Iarscribhinn I, tar éis d6 an tuairim 6n nGniomhaireacht a
thail maidir le least a dhéanambh ar Iarscribhinn I chun substainti gniomhacha a chur san
aireamh ar choinnioll go bhfuil fianaise ann nach dtagann imni astu de réir mhir 2 den

Airteagal seo:
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2. T4 substainti gniomhacha ina gcuis le habhar imni sna cdsanna seo a leanas:

(a) nuair a chomhliontar leo aon cheann de na critéir maidir le haicmiua de réir Rialachan

1272/2008 (CE) agus iad a bheith:

—  pléascach/an-inadhainte;

— sarocsaid organach;

— géarthocsaineach de chatagoir 1 nd de chatagoir 2 né de chatagoir 3;
— creimneach de chatagodir 1A, de chatagdir 1B, n6 de chatagéir 1C;

—  logroir riospraide;

— fograir craicinn;

— gaiméit sho-ghineach de chatagoir 1 n6 de chatagoir 2;

— carcanaigin de chatagoir 1 n6 de chatagoéir 2;

— substaint thocsaineach atdirgeach daonna de chatagdir 1 n6 de chatagéir 2 nod

ag a bhfuil éifeacht ar lachtadh n6 tri lachtadh;

— substaint thocsaineach shain-spriocorgain tri aon risiocht amhain no tri

ilrisiocht; no;
—  tocsaineach don bheathra uisceach de ghéarchatagoir 1;

(b) nuair a chomhliontar leo aon cheann de na critéir maidir le hionadu a leagtar amach

in Airteagal 10(1); n6;
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(c) go bhfuil airionna néarthocsaineacha no airionna imdhiontocsaineacha acu.

Beidh substainti gniomhacha ina n-abhar is ciram freisin, fit mura gcomhliontar leo aon
cheann de na critéir shonracha i bpointe (a), 1 bpointe (b) n6 1 bpointe (c), i gcés inar féidir
leibhéal abhair is ciram, atd comhionann leis an leibhéal sin a leanann as pointe (a) go

pointe (c) a léiriu go réastnta agus an méid sin a bheith bunaithe ar thaisnéis iontaofa,

3. Cumhachtéfar don Choimisitin,gniomhartha tarmligthe a glacadh i gcomhréir le hAirteagal
83, lena leasaitear Iarscribhinn I tar éis d6 an tuairim 6n nGniomhaireacht a thail, chun
iontrail i leith substainte gniomhai a shrianadh né a bhaint ma té fianaise ann
nach gcomhliontar le tairgi bithicideacha a bhfuil an tsubstaint sin iontu na coinniollacha a
leagtar amach 1 mir 1 den Airteagal seo n6 in Airteagal 25 in imthosca airithe. Mas rud ¢
go n-¢ilitear amhlaidh ar mhorchtiiseanna prainne, beidh feidhm ag an nds imeachta
dé bhforailtear in Airteagal 84 maidir le gniomhartha tarmligthe arna nglacadh de bhun na

mire seo.

4. Déanfaidh an Coimisitin mir 1 n6 mir 3 a chur 1 bhfeidhm ar a thionscnamh féin n6 arna
iarraidh sin d'oibreoir eacnamaiochta n6é do Bhallstat a thabharfaidh an fhaisnéis is ga

dé dtagraitear sna mireanna sin.

Aon uair a dhéanfaidh an Coimisiun larscribhinn I a least, glacfaidh sé gniomh tarmligthe

ar leithligh 1 ndail le gach substaint.

5. Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh a shonréidh tuilleadh na
ndsanna imeachta a bheidh le leantiint maidir le leasu ar Iarscribhinn I. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta scradichain

da dtagraitear in Airteagal 82(3).
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CAIBIDIL VI
UDARUITHE NAISIUNTA
MAIDIR LE TAIRGI BITHICIDEACHA

Airteagal 29

larratais a chur isteach agus a bhailiochtu

1. [arratasoiri ar mian leo cur isteach ar udart ndisiunta i gcomhréir le hAirteagal 17, cuirfidh
siad iarratas faoi bhraid an udarais inniuil ghlactha. Cuirfidh an t-udaras inniuil glactha
an t-iarrataséir ar an eolas maidir leis na téilli is inioctha faoi Airteagal 80(2) agus
diultéidh sé don iarratas ma mhainnionn an t-iarratasoir na tailli a ioc laistigh de 30 14.
Cuirfidh sé ¢ sin in 10l don iarratasoir dé réir sin. Ar na tailli is inioctha faoi Airteagal
80(2) a fhail, glacfaidh an t-udaras inniuil glactha leis an iarratas, cuirfidh sé an iarratasoir

ar an eolas da réir sin, agus an data ar glacadh leis an iarratas 4 shonru aige.

2. Laistigh de 30 1a tar ¢is glacadh leis an iarratas, déanfaidh an t-tidaras innitil glactha an t-

iarratas a bhailiocht ma chomhliontar leis na ceanglais seo a leanas:
(a) go bhfuil an fhaisnéis abhartha d4 dtagraitear in Airteagal 20 curtha isteach; agus

(b) go maionn an t-iarratasoir nar chuir s¢ isteach iarratas ar udar naisiunta chuig aon
udaras inniuil eile don tairge bithicideach céanna maidir leis an usaid chéanna/leis

na husaidi céanna.
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I gcoOmhthéacs an bhailiochtaithe da dtagraitear sa chéad thomhir, ni dhéanfaidh an t-
udaras inniuil glactha meastnu ar chailiocht na ar leordh6thanacht na sonrai sin né na

gcosainti sin a tiolacadh.

I gcas ina measann an t-tidaras inniuil glactha go bhfuil an t-iarratas easnamhach, cuirfidh
sé¢ an fhaisnéis bhreise atd riachtanach chun an t-iarratas a bhailiochtt in 1l don iarratasoir
agus leagfaidh s¢ sios teorainn réastnach ama chun an fhaisnéis sin a chur isteach.

Ni rachaidh an teorainn ama sin thar 90 14 de ghnéth.

Déanfaidh an t-idarés innitil glactha an t-iarratas a bhailiochtu, laistigh de 30 14 tar éis do
an fthaisnéis bhreise a fhail, mé chinneann sé¢ go bhfuil an thaisnéis bhreise sin

leordhothanach chun na ceanglais a leagtar sios i mir 2 a chomhlionadh.

Diult6idh an t-tdarés innitil glactha an t-iarratas ma mhainnionn an t-iarrataséir an
thaisnéis a iarrtar a chur isteach roimh an spriocdhéta agus cuirfidh sé € sin in il don

iarratasoir da réir sin.

I gcés ina léireofar leis an gClar do Thairgi Bithicideacha dé dtagraitear in Airteagal 71 go
bhfuil scradu 4 dhéanamh ag udarés inniuil seachas an t-tidarés inniuil glactha ar iarratas a
bhaineann leis an tairge bithicideach céanna n6 go ndearna idaras inniuil eile an tairge
bithicideach céanna a idaru cheana féin, ditltéidh an t-udaras inniuil glactha meastdireacht
a dhéanambh ar an iarratas. Sa chés sin, cuirfidh an t-idaras inniuil glactha in 1al don
iarratasoir go bhféadfai aitheantas frithphdirteach a lorg i gcomhréir le hAirteagal 33 no le
hAirteagal 34.
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5. Mura mbeidh feidhm ag mir 3 agus ma mheasann an t-udaras inniuil glactha go bhfuil an t-
iarratas iomlan, déanfaidh sé an t-iarratas a bhailiochtu, cuirfidh sé é an t-iarratasoir ar an

eoloas da réir sin gan mhoill agus data an bhailiochtaithe 4 shonrt aige.

Airteagal 30

larratais a mheas

1. Cinnfidh an t-udaras inniuil glactha, laistigh de 365 14 tar €is iarratas a bhailiochtu i
gcomhréir le hAirteagal 29, an ndeon6idh sé udart i gcomhréir le hAirteagal 19.
Cuirfidh sé san aireamh torthai an mheastnaithe chomparaidigh a dhéanfar i gcomhréir

le hAirteagal 23, mas infheidhme.

2. I gcés ina ndealraitear go bhfuil faisnéis bhreise riachtanach chun an measunu a dhéanambh,
iarrfaidh an t-idaras innitil glactha ar an iarrataséir faisnéis mar sin a chur isteach laistigh
de theorainn shonrach ama. Cuirfear an tréimhse 365 14 dé dtagraitear i mir 1 ar fionrai 6n
data a n-eiseofar an iarraidh go dti an data a bhfaighfear an thaisnéis. Ni rachaidh
an thionrai thar 180 14 ar an iomlén ach amhain i gcés go mbeidh call leis mar gheall

ar chinedl na sonrai a iarrtar n6é mar gheall ar imthosca eisceachttla.

Ditltéidh an t-udaras inniuil glactha an t-iarratas ma mhainnionn an t-iarratasoir an
thaisnéis a iarrtar a chur isteach roimh an spriocdhata agus cuirfidh sé € sin in il don

iarratasoir da réir sin.
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3. Laistigh den tréimhse 365 14 da dtagraitear i mir 1, déanfaidh an t-idaras innitil glactha an

méid seo a leanas:

(a) dréachtoidh sé tuarascdil ina dtabharfar achoimre ar choncltidi a mheastnaithe agus
na cuiseanna maidir leis an tairge bithicideach a udart n6 na cuiseanna ina ndiultéfar

udart a dheonu ina leith (an "tuarascail measunaithe");

(b) cuirfidh sé coéip leictreonach den dréacht-tuarascail meastnaithe chuig an iarratasoir

agus tabharfar deis do bartlacha a chur isteach laistigh de 30 14; and

(c) tabharfaidh s¢ aird chui ar na bartlacha sin agus a mheasunu 4 thabhairt chun criche

aige.
Airteagal 31
Udarii ndisitinta a athnuachan
1. Déanfaidh sealbhoir an tidaraithe atd ag iarraidh udart naisiunta le haghaidh cinedl tairge

amhain n6 nios moé na sin a athnuachan n6 déanfar thar ceann an duine sin iarratas a chur
faoi bhraid an udarais innitil ghlactha 550 14 ar a laghad roimh dhéata éagtha an udaraithe.
I gcas ina mbeidh athnuachan 4 lorg le haghaidh nios moé né cinedl tairge amhain, cuirfear

an t-iarratas isteach 550 14 ar a laghad roimh an data éagtha is taisce.

2. Déanfaidh an t-udaras inniuil glactha an t-idart naisiinta a athnuachan, ar choinnioll
go bhfuil na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 19 4 gcomhlionadh i gconai.
Cuirfidh sé san aireamh torthai an mheastnaithe chomparaidigh a dhéanfar i gcomhréir

le hAirteagal 23, mas infheidhme.
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Cuirfidh an t-iarratasoir isteach, trath a mbeidh iarratas ar athnuachan 4 dhéanamh aige:

(a) gan dochar d'Airteagal 21(1), liosta de na sonrai dbhartha uile acheanglaitearfaoi
Airteagal 20 até curtha ar fail aige 6n Gdaru tosaigh no, de réir mar is iomchui, 6n
athnuachan roimhe sin; agus

(b) amheasunu faoi cibé an mbeidh concluidi an mheasunaithe thosaigh
n6 an mheastnaithe a rinneadh roimhe sin maidir leis an tairge bithicideach fos baili

agus aon thaisnéis a thacaionn leis sin.

Cuirfidh an t-udaras inniuil glactha an t-iarrataséir ar an eolas maidir leis na tailli is
inioctha faoi Airteagal 80(2) agus diultoidh s¢ don iarratas ma mhainnionn an t-iarratasoir

na tailli a ioc laistigh de 30 1a. Cuirfidh sé € sin in 10l don iarratasoéir da réir sin.

Ar na tailli is infoctha faoi Airteagal 80(2) a thail, glacfaidh an t-tidaras innitil glactha leis
an iarratas, cuirfidh sé ¢€ sin in il don iarrataso6ir da réir sin, agus an data ar glacadh leis

an iarratas a shonru aige.

Ar bhonn measunaithe ar an bhfaisnéis ata ar fail agus ar an nga atd ann athbhreithnia

a dhéanamh ar choncluidi an mheastnaithe tosaigh ar an iarratas ar idart nd, mar is
iomchui, ar an athnuachan roimhe sin, cinnfidh an t-udaras inniuil glactha, laistigh de 90 14
tar éis glacadh le hiarratas i gcomhréir le mir 4, i bhfianaise an eolais eolaioch reatha,

an bhfuil ga le meastunu iomlan ar an iarratas ar athnuachan, agus gach cinedl tairge a n-

iarrtar athnuachan ina leith & gcur san direamh.
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6. I gcas ina geinnfidh an t-tidaras inniuil glactha go bhfuil ga le measunu iomlan ar
an iarratas, déanfaidh sé cinneadh ar athnuachan an tidaraithe tar éis an t-iarratas a mheas

1 gcomhréir le mir 1, le mir 2 agus le mir 3 d'Airteagal 30.

I gcés ina geinnfidh an t-Gdaras innitil glactha nach bhfuil ga le measunt iomlén ar
an iarratas, déanfaidh s¢ cinneadh ar an udart a athnuachan laistigh de 180 14 tar éis

glacadh leis an iarratas i gcomhréir le mir 4 den Airteagal seo.

7. I gcas nach ndéanfar cinneadh, ar chliiseanna nach bhfuil neart ag sealbhdir udaraithe
naisiunta orthu, maidir leis an udaru sin a athnuachan sula mbeidh sé as feidhm, déanfaidh
an t-udaras inniuil glactha athnuachan a dheont ar feadh na tréimhse a mbeidh ga 1éi chun

an measunu a chriochnu.
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CAIBIDIL VII
NOSANNA IMEACHTA MAIDIR LEIS AN AITHEANTAS
FRITHPHAIRTEACH

Airteagal 32

Udari tri aitheantas frithphdirteach

1. Déanfar iarratais ar aitheantas frithphdirteach ar tidaru néisiinta i gcomhréir leis na
ndsanna imeachta a leagtar amach in Airteagal 33 (aitheantas frithphairteach de réir oird)

no in Airteagal 34 (aitheantas frithphairteach comhthreomhar).

2. Gan dochar d'Airteagal 37, déanfaidh na Ballstait uile a fhaigheann iarratais ar aitheantas
frithphdirteach ar udaru ndisiunta do thairge bithicideach a tidaru faoi na téarmai céanna
agus faoi na dalai céanna, i gcomhréir leis na nésanna imeachta a leagtar amach sa

Chaibidil seo agus faoi réir na ndsanna imeachta sin.
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Airteagal 33

Aitheantas frithphdirteach de réir oird

1. Nuair is mian le hiarratasoéir aitheantas frithphdirteach de réir oird a iarraidh i mBallstat
amhdin n6 nios mo, ("na Ballstait lena mbaineann") maidir le htidara naisitinta tairge
bhithicidigh atd deonaithe cheana féin i mBallstat eile i gcomhréir le hAirteagal 17 ("an
Ballstat tagartha"), cuirfidh an t-iarratasoéir iarratas faoi bhraid udaras inniuil na mBallstat
lena mbaineann ina mbeidh, i ngach cés aistriachan den tdaru ndisiinta a dheonaigh an
Ballstat tagartha, go teangacha oifigiula na mBallstat lena mbaineann de réir mar a bheidh

ga acu leis.

Cuirfidh udarais innitla na mBallstat lena mbaineann na tailli is inioctha in 10l don
iarratasoir faoi Airteagal 80 agus dialtoidh siad an t-iarratas ma mhainnionn an t-iarratasoir
na tailli a ioc laistigh de 30 14. Cuirfidh siad ¢ sin in il don iarratasoir agus do na hudardis
inniula eile da réir sin. Ar na tailli is inioctha faoi Airteagal 80 a thail go trathuil, glacfaidh
udarais innitla na mBallstat lena mbaineann leis an iarratas, cuirfidh sé ¢ sin in il

don iarratasoir agus an data ar glacadh leis an iarratas 4 shonr aige.

2. Laistigh de 30 14 tar éis glacadh leis an iarratas da dtagraitear i mir 1, déanfaidh na Ballstait
lena mbaineann an t-iarratas a bhailiochtu, cuirfidh siad é sin in 14l don iarratasoir da réir

sin agus data an bhailiochtaithe 4 shonra acu.
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Laistigh de 90 14 tar €is doibh an t-iarratas a bhailiochtd, agus faoi réir Airteagal 35,
Airteagal 36 agus Airteagal 37, déanfaidh na Ballstait lena mbaineann achoimre
ar shaintréithe tairgi bithicideacha da dtagraitear in Airteagal 22(2) a chomhaont agus

déanfaidh siad a gcomhaontt a thaifeadadh sa Chlar do Thairgi Bithicideacha.

3. Laistigh de 30 14 de chomhaontt a bhaint amach, udar6idh na Ballstait uile lena mbaineann
an tairge bithicideach i gcomhréir le hachoimre comhaontaithe maidir le saintréithe tairgi

bithicideacha.

4. Gan dochar d'Airteagal 35, d’Airteagal 36 agus d'Airteagal 37, mas rud é nach mbaintear
comhaont amach laistigh den tréimhse 90 14 da dtagraitear sa dara fomhir de mhir 2,
féadfaidh gach Ballstat a chomhaontaionn leis an achoimre ar shaintréithe tairge

bhithicidigh dé dtagraitear i mir 2, an tairge a udaru dé réir sin.

Airteagal 34

Aitheantas frithphdairteach comhthreomhar

1. Nuair is mian le hiarratasoir aitheantas frithphdirteach comhthreomhar a iarraidh
in aon Bhallstat maidir le tairge bithicideach nach bhfuil udaraithe go f6ill i gcomhréir
le hAirteagal 17, cuirfidh an t-iarrataséir chuig an Gdaras innitil sa Bhallstat a roghnéidh

an t-iarrataséir "an Ballstat tagartha") iarratas ina mbeidh na nithe seo a leanas:

(a) an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 20;
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(b) liosta de na Ballstait eile ar fad ina bhfuil udart naisiunta a lorg ("na Ballstait lena

mbaineann").
Is ¢ an Ballstat tagartha a bheidh freagrach as measunu a dhéanambh ar an iarratas.

Déanfaidh an t-iarratasoir, i gcomhthrath leis an iarratas a chur isteach chuig an mBallstat
tagartha i gcomhréir le mir 1, iarratas ar aitheantas frithphairteach ar an udarti a ndearna sé
iarratas chuig an mBallstat tagartha ina leith a chur faoi bhréid idarais innitila na mBallstat

lena mbaineann. Beidh na nithe seo a leanas san iarratas sin:
(a) ainm an Bhallstait tagartha agus ainmneacha na mBallstat lena mbaineann;

(b) an achoimre ar shaintréithe an tairge bhithicidigh da dtagraitear
in Airteagal 20(1)(a)(i1) sna teangacha oifigitila sin de chuid na mBallstat lena

mbaineann de réir mar is ga.

Cuirfidh udarais innitla an Bhallstait tagartha agus idarais innitla na mBallstat lena
mbaineann na tailli is inioctha in il don iarrataséir i gcomhréir le hAirteagal 80 agus
diultéidh siad an t-iarratas mé mhainnionn an t-iarrataséir na tailli a ioc laistigh de 30 1a.
Cuirfidh siad € sin in 10l don iarrataséir agus do na hudarais innitla eile dé réir sin. Ar na
tailli is inioctha faoi Airteagal 80 a thail go trathuil, glacfaidh udarais innitla an Bhallstait
thagartha agus udarais inniula na mBallstat lena mbaineann leis an iarratas, cuirfidh siad é

sin in 10l don iarrataséir agus an data a ghlacfar leis an iarratas a 1¢iria acu.
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Déanfaidh an Ballstat tagartha an t-iarratas a bhailiochti i gcomhréir le hAirteagal 29(2)
agus (3) agus cuirfidh sé ¢ sin in 10l don iarrataséir agus don Bhallstat lena mbaineann da

réir sin.

Laistigh de 365 14 tar ¢is do an t-iarratas a bhailiochtl, déanfaidh an Ballstat tagartha
meastdireacht ar an iarratas agus dréachtdidh sé tuarascail measunaithe i gcomhréir
le hAirteagal 30(3) agus cuirfidh sé a thuarascail measunaithe agus an achoimre

ar shaintréithe an tairge bhithicidigh chuig na Ballstit lena mbaineann agus chuig an

iarratasoir.

Laistigh de 90 14 tar ¢is doibh na doiciméid da dtagraitear i mir 4 a fhail, agus faoi réir
Airteagal 35, Airteagal 36 agus Airteagal 37, déanfaidh na Ballstait lena mbaineann
achoimre ar shaintréithe an tairge bhithicidigh a chomhaontt agus déanfaidh siad a
gcomhaontu a thaifeadadh sa Chlar do Thairgi Bithicideacha. Deanfaidh an Ballstat
tagartha an t-achoimre comhaontaithe maidir le saintréithe tairgi bithicideacha agus an
tuarascail mheasunaithe deiridh a chur isteach ar an gClar do Thairgi Bithicideacha, mar
aon le haon téarmai noé le haon choinniollacha arna gcomhaontt agus a thorchuirtear agus

an tairge bithicideach 4 chur ar fail ar an margadh n6 4 séaid.

Laistigh de 30 14 tar ¢is chomhaontu a bhaint amach, udar6idh an Balltsat tagartha agus na
Ballstait uile lena mbaineann an tairge bithicideach 1 gcomhréir le hachoimre

comhaontaithe maidir le saintréithe tdirgi bithicideacha.

Gan dochar d'Airteagal 35, d’Airteagal 36 agus d'Airteagal 37, mas rud é nach mbaintear
comhaont amach laistigh den tréimhse 90 14 d4 dtagraitear i mir 5, féadfaidh gach
Ballstat, a chomhaontaionn leis an achoimre ar thréithe tairge bhithicidigh d4 dtagraitear i

mir 5, an tairge a udaru da réir sin.
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Airteagal 35
Agdoidi a chur faoi bhrdid an ghrupa comhordichdin

Cuirfear gripa comhorduchdin ar bun d'thonn imscradu a dhéanambh ar aon saincheist,
seachas ceisteanna dé dtagraitear in Airteagal 37, a bhaineann le cinneadh an
gcomhlionann tairge bithicideach, a bhfuil iarratas ar aitheantas frithphairteach déanta ina
leith 1 gcomhréir le hAirteagal 33 n6 le hAirteagal 34, na coinniollacha maidir le hudaru a

dheontl mar a leagtar amach in Airteagal 19 iad.

Beidh na Ballstéit uile agus an Coimisiun i dteideal pairt a ghlacadh in obair an ghrapa

comhorduchain. Déanfaidh an Ghniomhaireacht an rinaiocht don ghriipa comhorduchéin.
Bunoidh an gripa comhorduchain a rialacha nés imeachta.

Ma tharlaionn sé,, go measann aon cheann de na Ballstéit lena mbaineann

nach gcomhlionann tairge bithicideach arna measintl ag an Ballstat tagartha na
coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 19, cuirfidh s¢ miniichan sonrach maidir leis na
pointi nach bhfuil comhaontaithe agus maidir leis na cuiiseanna a bhaineann lena sheasamh
chuig an mBallstat tagartha, chuig na Ballstdit lena mbaineann, chuig an iarratasoir, agus 1
gcés inarb intheidhme, chuig sealbhoir an tidaraithe. Cuirfear na pointi nach bhfuil

comhaontaithe faoi bhraid an ghriipa comhordichain gan mhoill.
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Déanfaidh gach Ballstat d4 dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo ata sa ghriipa
comhorduchain a landicheall d'thonn teacht ar chomhaontt maidir le pé gniomh atd le
déanamh. Tabharfaidh siad deis don iarratasoir a thuairim a chur in 11l. M4 thagann siad ar
chomhaontu laistigh de 60 14 tar éis tharchur na bpointi easaontais da dtagraitear i mir 2
den Airteagal seo a thail, déanfaidh an Ballstat tagartha an comhaontu a thaifeadadh sa
Chlér do Thairgi Bithicideacha. Measfar an nos imeachta a bheith dunta ansin agus
udar6idh an Balltsat tagartha agus gach ceann de na Ballstdit lena mbaineann an téirge

bithicideach i1 gcomhréir le hAirteagal 33(4) né le hAirteagal 34(6) de réir mar is iomchuli.

Airteagal 36
Agoidi nach bhfuil réitithe a chur faoi bhraid an Choimisiuin

Ma mhainnionn na Ballstait d4 dtagraitear in Airteagal 35(2) teacht ar chomhaontu laistigh
den tréimhse 60 14 a leagtar sios in Airteagal 35(3), cuirfidh an Ballstat tagartha € sin in 0l
laithreach don Choimisiun, agus solathréidh sé raiteas sonrach d6 maidir leis na habhair
nar ¢irigh le Ballstait teacht ar chomhaontt ina dtaobh agus maidir leis na ctiiseanna a bhi
leis an easpa comhaontaithe. Cuirfear coip den raiteas sin chuig na Ballstait lena
mbaineann, chuig an iarratasoir, agus, i gcas inarb infheidhme, chuig sealbhoéir an

udaraithe.

Féadfaidh an Coimisian tuairim a iarraidh ar an nGniomhaireacht maidir le ceisteanna
eolaiocha no ceisteanna teicneolaiochta a chuireann na Ballstait. Sa chas nach n-iarrfaidh
an Coimisiun ar an nGniomhaireacht a tuairim a thabhairt, tabharfaidh sé deis don
iarrataséir agus i gcas inarb infheidhme, do shealbhoéir an udaraithe, barulacha i scribhinn a

chur faoina bhraid laistigh de 30 1a.
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Glacfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,cinneadh ar an abhar a
tarchuireadh chuige. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir

leis an n6s imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 82(3).

Déanfar an cinneadh da dtagraitear i mir 3 a dhiria chuig gach Ballstat agus déanfar ¢

a thuairisci don iarratasdir, agus, i gcas inarb infheidhme, do shealbhoir an idaraithe

mar thaisnéis. Laistigh de 30 14 6n data a bhfaighidh siad fogra faoin gcinneadh, déanfaidh
na Ballstéit lena mbaineann agus an Ballstat tagartha an t-tidart a dheont nd,diultoidh siad
an t-Udara a dheontl, né an t-dart a chealu n6 déanfaidh siad téarmai agus coinniollacha

an udaraithe a athru de réir mar is ga d'fhonn an cinneadh a chomhlionadh.

Airteagal 37
Maoluithe on aitheantas frithphdirteach

De mhaolu ar Airteagal 32(2), féadfaidh ceann ar bith de na Ballstéit lena mbaineann
a mholadh nach gceado6fai idari né go n-athrofai téarmai agus coinniollacha an udaraithe

atd le deont, ar choinnioll gur féidir beart mar sin a chosaint ar thorais a bhaineann le;
(a) cosaint an chomhshaoil;
(b) beartas poibli n6 slandail phoibli;

(c) slainte agus beatha daoine, go hairithe gripai soghonta n6 ainmhithe né plandai a

chosaint;
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(d) seoda ndisiunta atd luachmhar 6 thaobh na healaine, na staire né na seandalaiochta

a chosaint; no;
(e) spriocorgdnaigh nach bhfuil ann i lion diobhalach;

Féadfaidh aon cheann de na Ballstait lena mbaineann, go hairithe, a mholadh, i gcomhréir
leis an gcéad fhomhir den mhir seo, nach gceadofai udart n6 go n-athréfai téarmai agus
coinniollacha an udaraithe ata le deonu le haghaidh tairge bhithicidigh ina bhfuil substaint

ghniomhach a bhfuil feidhm ag Airteagal 5(2) n6 Airteagal 10(1) maidir léi.

Seolfaidh an Ballstat lena mbaineann réiteas sonrach chuig an iarratas6ir maidir leis na
forais ar a bhfuil maolu 4 lorg aige ar na forais de bhun mhir 1 agus féachfaidh s¢ le teacht

ar chomhaontu leis an 1arratasoir maidir leis an maoli a moladh.

Mura mbeidh an Ballstat lena mbaineann in ann teacht ar chomhaontt leis an iarratasoir nd
mura bhfaighidh sé aon threagra 6n iarratasoir laistigh de 60 14 tar éis an teachtaireacht sin

a thail, cuirfidh s¢ ¢ sin in 14l don Choimisiun. Sa chés sin, maidir leis an gCoimisiun:

(a) feéadfaidh sé tuairim a iarraidh ar an nGniomhaireacht maidir le ceisteanna eolaiocha
no ceisteanna teicneolaiochta a chuireann an t-iarratasoir noé an Ballstat lena

mbaineann.

(b) déanfaidh sé cinneadh a ghlacadh maidir leis an maola i gcomhréir leis an nds

imeachta scraduchain da dtagraitear in Airteagal 82(3).
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Direofar cinneadh an Choimisitiin chuig an mBallstat lena mbaineann agus cuirfidh an

Coimisitn an t-iarratsoir ar an eolas faoi sin.

Glacfaidh an Ballstat aitheantais na bearta is ga d'thonn cinneadh an Choimisitin

a chomhlionadh laistigh de 30 14 tar éis an thogra faoin gcinneadh a fhail.

3. Mas rud € nar ghlac an Coimisiun cinneadh de bhun mhir 2 laistigh de 90 14 tar éis a chur
in 14l do6 1 gcomhréir leis an dara fomhir de mhir 2, féadfaidh an Ballstat lena mbaineann an

maolu arna thogradh de bhun mhir 1 a chur chun feidhme.

Le linn don nds imeachta faoin Airteagal seo a bheith ar sitl, cuirfear oibleagaid na
mBallstat tairge bithicideach a tidaru laistigh de dhé bhliain den data formheasta, da
dtagraitear sa chéad fomhir d'Airteagal 89(3), ar fionrai go sealadach.

4. De mhaolu ar Airteagal 32(2), féadfaidh Ballstat diultt udaruithe a dheonti maidir le cineél
tairge 15, cinedl tairge 17 agus cinedl tairge 20 ar thorais a bhaineann le leas ainmhithe.
Cuirfidh na Ballstait aon chinneadh a ghlactar i ndail leis seo chomh maith leis an gcall ata

leis in iul do na Ballstait eile agus don Choimisiin gan mhoill.

Airteagal 38

Tuairim on nGniomhaireacht

1. I gcas ina n-iarrfaidh an Coimisitin amhlaidh de bhun Airteagal 36(2) n6 de bhun
Airteagal 37(2), eiseoidh an Ghniomhaireacht tuairim laistigh de 120 14 6n data ar cuireadh

an t-abhar i dtracht faoina braid.
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2. Sula n-eiseoidh si a tuairim, tabharfaidh an Ghniomhaireacht deis don iarratasoir agus, i
gcas inarb intheidhme, do shealbhoir an idaraithe, barulacha i scribhinn a chur faoina

braid laistigh de theorainn shonrach ama nach faide na 30 14.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht an teorainn ama, da dtagraitear i mir 1, a chur ar fionrai

chun ligean don iarratasdir n6 do shealbhoéir an tdaraithe na tuairimi a ullmhu.

Airteagal 39

larratas ar aitheantas frithphdairteach 6 chomhlachtai oifigiula noé eolaiocha

1. I gcés nar cuireadh iarratas ar udart naisiunta isteach 1 mBallstat i leith tairge bhithicidigh
atd udaraithe cheana i mBallstat eile, comhlachtai oifigitla n6 eolaiocha a bhfuil baint acu
le gniomhaiochtai rialaithe lotnaidi no le slainte an phobail a chosaint, féadfaidh siad
iarratas a chur isteach, faoin nos imeachta aitheantais thrithphairtigh da bhforailtear in
Airteagal 33 agus le toiliti shealbhdir an udaraithe sa Bhallstat eile sin, ar idart naisitinta
ar an tairge bithicideach céanna, lena mbainfidh an Gsaid chéanna agus na coinniollacha

céanna usaide agus ata sa Bhallstat sin.

Léireoidh an t-iarratasoir go luionn sé le leas ginearalta an Bhallstéit sin tdirge bithicideach

da leithéid a wsaid.

Beidh na tailli is inioctha faoi Airteagal 80 ag gabhail leis an iarratas.
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2. Nuair a mheasann tdaras innitiil an Bhallstait lena mbaineann go gcomhlionann an tairge
bithicideach na coinniollacha da dtagraitear in Airteagal 19 agus go gcomhliontar na
coinniollacha faoin Airteagal seo, idardidh an t-idaras inniuil go gcuirfear an tairge
bithicideach ar fail ar an margadh agus gur féidir an tairge a usaid. Sa chas sin, beidh na
cearta céanna ag an gcomhlacht a rinne an t-iarratas agus ata ag sealbhoir udaraithe ar bith

eile agus beidh na hoibleagaidi céanna air agus ata ar shealbhoir udaraithe eile.

Airteagal 40

Rialacha forliontacha agus notai teicniula chun treoir a thabhairt

Cumhachtéfar don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 83 lena
leagtar sios rialacha forliontacha a bhunt maidir le hudaruithe a athnuachan faoi réir aitheantais

thrithphairtigh.

Chomh maith leis, tarraingeoidh an Coimisilin suas nétai teicnitla chun treoir a thabhairt maidir le

cur chun feidhme na Caibidle seo go hairithe, Airteagal 37 agus Airteagal 39, a éasc.
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CAIBIDIL VIII
UDARUITHE AONTAIS
AR THAIRGI BITHICIDEACHA

ROINN 1

UDARAITHE AONTAIS A DHEONU

Airteagal 41

Udari Aontais

Beidh tidaru Aontais arna eisitiint ag an gCoimisiun i gcomhréir leis an Roinn seo baili ar fud

an Aontais mura sonrofar a mhalairt. Deondfar na cearta céanna agus na hoibleagaidi céanna leis

1 ngach Ballstat a dheonaitear le hudara naisiunta. Maidir leis na catagoiri sin de thairgi
bithicideacha da dtagraitear in Airteagal 42(1), féadfaidh an t-iarratasoir a chinneadh udaru Aontais

a iarraidh in ionad cur isteach ar udara naisiunta agus ar aitheantas frithphairteach.
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Airteagal 42

Tairgi bithicideacha ar féidir udaru Aontais a dheonu ina leith

1. Féadfaidh iarratasoiri cur isteach ar udart Aontais maidir le tairgi bithicideacha a bhfuil na
coinniollacha céanna usdide acu ar fud an Aontais cé is moite de thairgi bithicideacha ina
bhfuil substainti gniomhacha a thagann faoi Airteagal 5 agus iad sin - cinealacha-tairgi 14,

15, 17, 20 agus 21. Féadfar udaru Aontais a dheonu:

(a) on 1 Meéan Fémhair 2013, ar thairgi bithicideacha ina bhfuil ceann amhéin no6 nios
mo de shubstainti nua gniomhacha agus tairgi bithicideacha de chineédlacha tairgi 1,

3,4,5, 18 agus 19;
(b) 6n 1 Eandir 2017, ar thairgi bithicideacha de chineélacha tairgi 2, 6 agus 13; agus
(c) on 1 Eanair 2020, ar thairgi bithicideacha de chinedlacha-tairgi uile atd fagtha.

2. Déanfaidh an Coimisitn faoin 1 Medn Fémhair 2013 doiciméid treorach maidir leis an

sainmhiniu "coinniollacha céanna usaide ar fud an Aontais".

3. Tiolacfaidh an Coimisiun tuarascail do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi
chur i bhfeidhm an Airteagail seo faoin 31 Nollaig 2017. Beidh measunu sa tuarascail sin

maidir le heisiamh cinedlacha tairgi 14, 15, 17, 20 agus 21 ¢ tidart Aontais.

Mas iomchui, beidh tograi abhartha d'thonn a nglactha ag gabhail leis an tuarascail i

gcomhréir leis an ngnathnos imeachta reachtach.
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Airteagal 43

larratais a chur isteach agus a bhailiochtu

1. larratasoiri ar mian leo iarratas a chur isteach ar udarti Aontais i gcomhréir
le hAirteagal 42(1), cuirfidh siad iarratas faoi bhraid na Gniomhaireachta, lena n-airitear
deimhnit go mbeadh na coinniollacha uséide céanna ag an tairge bithicideach ar fud an
Aontais, déanfaidh siad an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas faoi ainm udaras inniuil an
Bhallstait ata roghnaithe acu a mholann siad chun meastoireacht a dhéanamh ar an iarratas
agus déanfaidh siad deimhniu i scribhinn a chur ar fail 4 ra go bhfuil an t-tidarés innitil sin
toilteanach an mheastoireacht sin a dhéanamh. Is ¢ an t-tidards innitil meastdireachta a

bheidh san udaras inniuil sin.

2. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an t-iarratasoir ar an eolas faoi na tailli is inioctha
faoi Airteagal 80(1), agus diultoidh si don iarratas ma mhainnionn an t-iarratas6ir na tailli a
ioc laistigh de 30 14 tar éis di an t-iarratas a thail. Cuirfidh si € sin in il don iarratasoir

agus don udaras inniuil meastéireachta da réir sin.

Ar na tailli is infoctha faoi Airteagal 80(1) a thail go trathuil, glactaidh an
Ghniombhaireacht leis an iarratas agus cuirfidh si ¢ sin in il don iarrataséir agus don udaras

inniuil meastdireachta da réir sin agus an data a ghlacfar leis an iarratas a shonru aige.

3. Laistigh de 30 1a tar ¢is don Ghniomhaireacht glacadh le hiarratas, déanfaidh an t-
udards inniuil meastdireachta an t-iarratas a bhailiochtti mas rud ¢ gur cuireadh isteach an

thaisnéis abhartha da dtagraitear in Airteagal 20.
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I gcoOmhthéacs an bhailiochtaithe da dtagraitear sa chéad thomhir, ni dhéanfaidh an t-
udaras inniuil meastoireachta measunu ar chailiocht na ar leordhé6thanacht na sonrai sin n6

na gcosainti sin a tiolacadh.

Cuirfidh an t-udaras innitil meastoireachta, chomh luath agus is féidir i ndiaidh don
Ghniomhaireacht iarratas a ghlacadh, an t-iarratasoir ar an eolas maidir leis na tailli is
inioctha faoi Airteagal 80(2) agus diultéidh sé€ don iarratas mé mhainnionn an t-iarratasoir

an taille a foc laistigh de 30 14. Cuirfidh sé an méid sin in 10l don iarratasoir da réir sin.

4. I gcas ina measann an t-daras inniuil meastoireachta go bhfuil an t-iarratas easnamhach,
cuirfidh s¢ in iul don iarrataséir an thaisnéis bhreise a bheidh riachtanach chun an t-iarratas
a mheas agus leagfaidh sé sios teorainn réastinach ama chun an thaisnéis sin a thiolacadh.

Ni rachaidh an teorainn ama sin thar 90 1a de ghnéth.

Déanfaidh an t-idaréas innitil meastoireachta, laistigh de 30 14 tar éis d6 an thaisnéis
bhreise a fthail, an t-iarratas a bhailiochti ma chinneann s¢ go bhfuil an fhaisnéis bhreise

leordhothanach chun an ceanglas a leagtar sios i mir 3 a chomhlionadh.

Diultoidh an t-tdarés innitil meastoireachta don iarratas ma mhainnionn an t-iarratasoir
an fhaisnéis a iarrtar a thiolacadh roimh an spriocdhéta agus cuirfidh sé € sin in 10l
don iarratasoir dé réir sin. Sna cdsanna sin, aisiocfar cuid den taille a iocadh i gcomhréir

le hAirteagal 80(1) agus (2).
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5. Agus an t-iarratas 4 bhailiochta aige i gcomhréir le mir 3 n6 le mir 4, cuirfidh an t-udaras
inniail meastoéireachta an t-iarratasoir, an Ghniomhaireacht agus udarais inniula eile

ar an eolas da réir sin gan mhoill agus data an bhailiochtaithe 4 shonrt aige.

6. Féadfar achomharc a dhéanambh, i gcomhréir le hAirteagal 77, 1 gcoinne chinnti

na Gniomhaireachta faoi mhir 2 den Airteagal seo.

Airteagal 44

larratais a mheas

1. Laistigh de 365 14 tar éis iarratas a bhailiochti, déanfaidh an t-tidaras innitil
meastoireachta ¢ a mheas i gcomhréir le hAirteagal 19, lena n-aireofar, i gcas inarb
abhartha, aon mholadh a cuireadh isteach i gcomhréir le hAirteagal 21(2) i dtaca le
ceanglais maidir le sonrai a oiriint agus cuirfidh sé tuarascail mheastnaithe agus concluidi

a mheastoireachta chuig an nGniomhaireacht.

Sula gcuirfidh sé a choncluidi faoi bhraid na Gniomhaireachta, tabharfaidh an t-udaras
inniail meastodireachta an deis don iarratasoir bartlacha i1 scribhinn a chur ar fail laistigh de
30 14 maidir le concluidi na meastdireachta. Tabharfaidh an t-udaras inniuil meastdireachta

aird chui ar na barulacha sin agus a mheastoireacht mheastint 4 tabhairt chun criche aige.
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2. I gcas go ndealraitear go bhfuil faisnéis bhreise riachtanach chun an mheastéireacht
a dhéanambh, iarrfaidh an t-udaras inniuil meastoireachta ar an iarratasoir an fhaisnéis sin
a chur isteach laistigh de theorainn shonrach ama, agus cuirfidh sé an Ghniomhaireacht
ar an eolas da réir sin. Cuirfear an tréimhse 365 14 da dtagraitear i mir 1 ar fionrai 6n data
a n-eiseofar an iarraidh go dti an data a bhfaighfear an fhaisnéis. Ni rachaidh an tréimhse
fionrai thar 180 14 ar an iomldn ach amhain i gcdsanna eisceachtula agus i gcadsanna

ina mbeidh call leis mar gheall ar na cinedlacha faisnéise a iarrtar.

3. Laistigh de 180 14 tar ¢éis di concluidi na meastoireachta a fhail, ullmhoidh
an Ghniomhaireacht tuairim maidir leis an tairge bithicideach a idart agus cuirfidh si

faoi bhraid an Choimisitin i.

Ma mholann an Ghniomhaireacht an tairge bithicideach a tidaru, beidh na heiliminti seo

a leanas ar a laghad sa tuairim:

(a) raiteas a dhearbhoidh go bhfuil na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 19(1)
a gcomhlionadh, agus dréacht-achoimre ar shaintréithe an tairge bhithicidigh,

da dtagraitear in Airteagal 22(2);

(b) 1 gcas inarb dbhartha, mionsonrai aon téarmai n6 aon choinniollacha ba cheart

a thorchur ar an tairge bithicideach a chur ar fail ar an margadh no ¢ a Gsaid,
(c) an tuarascail measunaithe deiridh ar an tairge bithicideach.

4. Laistigh de 30 14 don Choimisiin a bhartil a thiolacadh, déanfaidh an Ghniomhaireacht i

dteangacha oifigiula uile an Aontais, an dréachtachoimre ar na saintréithe tairgi

bithicideacha mar a thagraitear do in Airteagal 22(2) a tharchur chuig an gCoimisitn, i

gcas inarb intheidhme.
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5. Ar fhail thuairimi na Gniomhaireachta do, glacfaidh an Coimisitin rialachan cur chun
feidhme a dheonaionn udart Aontais maidir le tairge bithicideach n6 cinneadh cur chun
feidhme a shonraionn nach bhfuil idarti Aontais maidir leis an tairge bithicideach
deonaithe. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an

nés imeachta scruduchain da dtagraitear in Airteagal 82(3).

Déanfaidh an Coimisiun, arna iarraidh sin do Bhallstat, a chinneadh coinniollacha airithe
maidir le hudari Aontais a choigearti go sonrach le haghaidh chrioch an Bhallstéit sin nd
féadfaidh s¢ a chinneadh nach mbeidh feidhm ag udart Aontais i gcrioch an Bhallstait sin,
ar choinnioll gur féidir iarraidh den sort sin a chosaint ar cheann amhain n6 nios mé de

na forais da dtagraitear in Airteagal 37(1).
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ROINN 2

UDARAITHE AONTAIS A ATHNUACHAN

Airteagal 45

larratais a thiolacadh agus glacadh le hiarratais

1. Sealbhdir an udaraithe at4 ag iarraidh Gdarti Aontais a athnuachan, cuirfidh sé iarratas

faoi bhraid na Gniomhaireachta, n6 cuirfear iarratas isteach thar a cheann, 550 1a ar a

laghad roimh dhata éagtha an tidaraithe.
Beidh na tailli is inioctha faoi Airteagal 80(1) ag gabhail leis an iarratas.

2. Le linn do6 cur isteach ar athnuachan, déanfaidh an t-iarrataséir an méid seo a leanas a

thiolacadh:

(a) gan dochar d'Airteagal 21(1), liosta de na sonrai dbhartha uile a cheanglaitear faoi
Airteagal 20 até curtha ar fail aige 6n tdaru tosaigh no, de réir mar is iomchui, 6n
athnuachan roimhe sin; agus

(b) amheasunu faoi cibé an mbeidh concluidi an mheasunaithe thosaigh
n6 an mheastnaithe a rinneadh roimhe sin maidir leis an tairge bithicideach fos baili

agus aon thaisnéis a thacaionn leis sin.
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3. Déanfaidhan t-iarratasoir i ainm udaras innitil an Bhallstait a molann sé a thiolacadh
freisin, ar udarés ¢ ar cheart do meastoireacht a dhéanamh ar an iarratas agus deimhneoidh
s¢ 1 scribhinn go bhfuil an t-idaras innitil sin toilteanach an mheastdireacht a dhéanambh. Is

¢ an t-udaras innitil meastoireachta a bheidh san udaras inniuil sin.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht an t-iarratasoir ar an eolas faoi na tailli até le hioc 1éi
faoi Airteagal 80(1) agus diultoidh si don iarratas ma mhainnionn an t-iarrataséir na tailli a
ioc laistigh de 30 14 tar éis di an t-iarratas a fhail. Cuirfidh si € sin in 10l don iarratasoir

agus don udarés innitil meastoireachta da réir sin.

Ar na téilli ata le hioc 1¢i faoi Airteagal 80(1) a fhail, glacfaidh an Ghniomhaireacht leis an
iarratas agus cuirfidh si € sin in 1l don iarratasoir agus don tidards innitil meastoireachta

agus an data a ghlacfar leis an iarratas 4 shonra acu.

4. Féadfar achomharc a dhéanambh, i gcomhréir le hAirteagal 77, i gcoinne chinnti

na Gniomhaireachta faoi mhir 3 den Airteagal seo.
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Airteagal 46

Meastoireacht ar iarratais ar athnuachan

1. Ar bhonn measunaithe ar an bhfaisnéis atd ar fail agus an ga at4 ann athbhreithnia
a dhéanamh ar choncluidi na meastdireachta tosaigh ar an iarratas ar idaru Aontais
no, de réir mar is iomchui, an athnuachan roimhe sin, cinnfidh an t-adaras inniuil
meastoireachta, laistigh de 30 1a tar éis don Ghniomhaireacht glacadh leis an iarratas
1 gcomhréir le hAirteagal 45(3), 1 bhfianaise an eolais eolaioch reatha, an bhfuil g le

meastoireacht iomlan ar an iarratas ar athnuachan.

2. I gcas ina geinnfidh an t-Gdaras innitil meastdireachta go bhfuil ga le meastdireacht iomlan

ar an iarratas, déanfar an mheastdireacht i gcomhréir le mir 1 agus mir 2 d'Airteagal 44.

I gcas ina geinnfidh an t-Gidaras innitil meastoireachta nach bhfuil gé le meastodireacht
iomlan ar an iarratas, déanfaidh sé moladh maidir leis an athnuachan ar an udart a ullmhu
agus a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta laistigh de 180 14 tar éis don Ghniomhaireacht

glacadh leis an iarratas. Cuirfidh sé c6ip den mholadh ar fail don iarratasoir.

Cuirfidh an t-udaras innitil meastoireachta, chomh luath agus is féidir i ndiaidh don
Ghniomhaireacht iarratas a ghlacadh, an t-iarrataséir ar an eolas maidir leis na tailli is
inioctha faoi Airteagal 80(2) agus diultoidh s¢ don iarratas ma mhainnionn an t-iarratasoir

an taille a ioc laistigh de 30 14. Cuirfidh sé an t- iarratasoir ar an eolas da réir sin.
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3. Laistigh de 180 14 tar éis di an moladh a fhail 6n tidaras innitil meastdireachta, ullmhéidh
an Ghniomhaireacht tuairim maidir leis an athnuachan ar idarti Aontais agus cuirfidh si

an tuairim sin faoi bhraid an Choimisiuin.

4. Ar fhail thuairimi na Gniomhaireachta do, glacfaidh an Coimisitin Rialachan cur chun
feidhme chun udaru Aontais a athnuachan né cinneadh cur chun feidhme chun diulta
d'athnuachan ar adari Aontais. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i

gcomhréir leis an nds imeachta scridiichdin da dtagraitear in Airteagal 82(3).

Déanfaidh an Coimisitin udari Aontais a athnuachan, ar choinnioll go bhfuil na

coinniollacha ata leagtha amach in Airteagal 19 4 gcomhlionadh i gcénai.

5. I gcés nach ndéanfar cinneadh, ar chtiiseanna nach bhfuil neart ag sealbhoir idarti Aontais
orthu, maidir leis an idaru a athnuachan sula mbeidh s¢ as feidhm, déanfaidh an Coimisitun
an athnuachan ar tidari Aontais a dheonu ar feadh na tréimhse a mbeidh ga 1¢éi chun
an mheastoireacht a chriochnu tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta

comhairleach da dtagraitear in Airteagal 82(2).
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CAIBIDIL IX
UDARAITHE A CHEALU,
A ATHBHREITHNIU AGUS A LEASU

Airteagal 47
Oibleagaid maidir le fogra a thabhairt faoi éifeachtai nach raibh coinne leo no éifeachtai

dochracha

1. Ma fhaigheann sealbhdir an udaraithe fios faisnéise maidir leis an tairge bithicideach

udaraithe n6 an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha ata ann, faisnéis a
d'théadfadh difear a dhéanamh don tdaru, tabharfaidh sé fogra gan mhoill don udarés
innitil a dheonaigh an t-udar( naisitinta agus don Ghniomhaireacht no, 1 gcas tdart
Aontais, don Choimisitn agus don Ghniomhaireacht. Tabharfar fogra, go hairithe, faoi na

nithe seo a leanas:

(a) sonrai n6 faisnéis nua maidir le héifeachtai dochracha na substainte gniomhai n6 an
tairge bithicideach ar an duine, ar ghrapai soghonta go hairithe, ar ainmhithe n6

ar an gcomhshaol;
(b) aon sonrai a I¢éirionn poitéinseal na substainte gniomhai frithsheasmhacht a thorbairt;

(c) sonrai n6 faisnéis nua lena l€iritear nach bhfuil an tairge bithicideach éifeachtach

go leor.
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2. Scradoéidh an t-udards inniuil a dheonaigh an t-idart naisitinta no6 i gcas tdari Aontais,
scrudoidh an Ghniomhaireacht, cibé acu an g4 an t-tidart a leasti n6 a chealt 1 gcomhréir

le hAirteagal 48.

3. Tabharfaidh an t-daras innitil a dheonaigh an t-udaru ndisiunta n6, i gcas udart Aontais,
tabharfaidh an Ghniomhaireacht, fogra gan mhoill d"idarais innitla na mBallstat eile agus,
1 gcas inarb iomchui, don Choimisitin i dtaobh aon sonrai den sort sin no6 i1 dtaobh na

faisnéise a gheofar.

Udarais innitila Ballstat a d'eisigh udaruithe naisitinta ar an tairge bithicideach céanna faoin
nés imeachta maidir le haitheantas frithphdirteach, scradéidh siad cibé acu an gé an t-idart

a leasu no6 a chealt 1 gcomhréir le hAirteagal 48.

Airteagal 48

Udaru a chealu no a leasu

1. Gan dochar d'Airteagal 23, déanfaidh udaras inniuil Ballstait no, i gcas udaru Aontais,
déanfaidh an Coimisitin idart a dheonaigh sé a chealt n6 a least am ar bith sna casanna

seo a leanas nuair a mheasann sé:

(a) nach gcomhliontar na coinniollacha da dtagraitear in Airteagal 19, n6, mas ébhartha,

in Airteagal 25;

(b)  gur ar bhonn faisnéise bréagai n6é mithreorai a deonaiodh an t-udara; no;

11356/12 114
IARSCRIBHINN JUR GA



(c) gur mhainnigh sealbhdir an idaraithe a oibleagaidi a chomhlionadh faoin tdara n6

faoin Rialachan seo.

2. I gcas ina mbeartoidh an t-tidaras innitil no, 1 ndail le hudarti Aontais, go mbeart6idh
an Coimisiun, udart a chealt n6 a least, cuirfidh sé € sin in 14l do shealbhoir an tdaraithe
agus tabharfaidh sé deis do bartlacha no faisnéis bhreise a thiolacadh laistigh
de theorainn shonrach ama. Tabharfaidh an t-tidaras innitil meastoireachta no, i gcas udaru
Aontais, an Coimisiun, aird chui ar na barulacha sin agus a chinneadh deiridh 4 dhéanamh

aige.

3. I gcas ina ndéanfaidh an t-udaras inniuil no, i ndail le hudart Aontais, go ndéanfaidh
an Coimisiun, udaru a chealt n6 a least i gcomhréir le mir 1, tabharfaidh sé fogra gan
mhoill do shealbhoéir an udaraithe, d'idaréis innitla na mBallstat eile agus, mas dbhartha,

don Choimisian.

Maidir leis na htidaréis innitla a d'eisigh tidaruithe faoin nds imeachta maidir le
haitheantas frithphairteach do thairgi bithicideacha a ndearnadh an t-udaru a chealt n6 a
leasu ina leith, déanfaidh siad na hudaruithe a chealt no a leasu laistigh de 120 14 tar éis an

fogra a fhail agus tabharfaidh siad fogra don Choimisiun da réir sin.

I gcas easaontais idir tidarais innitila Ballstat dirithe a bhaineann le htidaruithe naisiunta ata
faoi réir aitheantas frithphairteach beidh feidhm mutatis mutandis ag na ndsanna imeachta

ata leagtha sios in Airteagal 35 agus in Airteagal 36.
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Airteagal 49

Udari a chealii arna iarraidh sin do shealbhéir an tidaraithe

Ar iarraidh réastnaithe 6 shealbhoir ar udarti, déanfaidh an t-tidarés inniuil a dheonaigh an t-idart
no, 1 gcas udarti Aontais, déanfaidh an Coimisiun an t-udart a chur ar ceal. I gcas ina mbaineann an

iarraidh sin le hudara Aontais, cuirfear faoi bhraid na Gniomhaireachta i.

Airteagal 50

Udaru a leasu ar iarraidh o shealbhdir an udaraithe

1. Is ¢ an t-Gdards innitil a d'tdaraigh an tairge bithicideach lena mbaineann, agus an t-udaras
sin amhain, a dhéanfaidh leasuithe ar na téarmai agus do choinniollacha a dhéanfai ar

udarq, né is ¢ an Coimisiun a dhéanfadh na hathruithe sin 1 gcas idarti an Aontais.

2. Sealbhoir udaraithe a bheidh ag iarraidh aon thaisnéis a athrq, ar faisnéis i a tiolacadh
i1 ndail leis an iarratas tosaigh ar an tairge a udart, cuirfidh sé iarratas chuig udarais innitla
na mBallstat abhartha a rinne an tairge bithicideach ata i dtracht a udaru, n6 i gcas udaru
Aontais, cuirfidh sé iarratas chuig an nGniomhaireacht. Cinnfidh na hudarais inniula sin
cibé an bhfuil coinniollacha Airteagal 19 n6, mas iomchui, Airteagal 25, & gcomhlionadh
go f6ill agus cibé an ga téarmai agus coinniollacha an idaraithe sin a leasu, n6 i gcas udara
Aontais, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid sin a scrudi agus déanfaidh an Coimisiun

cinneadh air.
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Beidh na tailli is inioctha faoi Airteagal 80(1) agus (2) ag gabhail leis an iarratas.

3. Tiocfaidh leasu ar an udaru atd ann cheana féin faoi cheann de na catagoiri d'athruithe

seo a leanas:

(a) athru riarachdin,
(b)  mionathru, n6
(c) morathru.

Airteagal 51

Rialacha mionsonraithe

D'fhonn cur chuige comhchuibhithe a airithitt maidir le cealt agus leasu udaruithe, leagfaidh
an Coimisiun sios rialacha mionsonraithe chun Airteagal 47 go hAirteagal 50 a chur 1 bhfeidhm tri
bhithin gniomhartha cur chun feidhme. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i

gcomhréir leis an nés imeachta scrudiichain dé dtagraitear in Airteagal 82(3).

Beidh na rialacha dé dtagraitear sa chéad mhir den Airteagal seo bunaithe, inter alia, ar na

prionsabail seo a leanas:

(a) déanfar nés imeachta simplithe um fhdégra a thabhairt a chur i bhfeidhm le haghaidh

athruithe riarachain;
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(b) déanfar tréimhse meastoireachta laghdaithe a bhunu le haghaidh mionathruithe;

(©) 1 gcas moérathruithe, beidh an tréimhse meastédireachta comhréireach le méid an athraithe

a mholtar.

Airteagal 52

Tréimhse cairde

D'ainneoin Airteagal 89, i gcas go ndéanfaidh an t-tidards innitil no, 1 gcas tairge bithicideach ata
udaraithe ar leibhéal an Aontais, go ndéanfaidh an Coimisiun, idart a chealt n6 a least no

ma chinneann s¢ gan ¢ a athnuachan, ceadoidh sé tréimhse cairde chun stoic atd ann cheana

a dhitiscairt, a chur ar fail ar an margadh agus a usaid, ach amhain i gcasanna inar riosca do-
ghlactha do shlainte an duine, do shldinte ainmhithe né don chomhshaol ¢ leantiint de bheith ag cur

an tairge bithicideach ar fail ar an margadh n¢ a usaid.

Ni bheidh an tréimhse cairde nios faide na 180 14 chun stoic at4 ann cheana de na tairgi
bithicideacha atd i dtracht a chur ar fail ar an margadh agus beidh tréimhse bhreise 180 14 ar

a mhéad ann chun iad a dhitscairt agus a usaid.
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CAIBIDIL X
TRADAIL CHOMHTHREOMHAR

Airteagal 53

Tradail chomhthreomhar

1. Déanfaidh udaras inniuil Ballstait ("Ballstat na tabhartha isteach"), arna iarraidh sin don
iarratasoir, cead tradala comhthreomhaire a dheonu i leith tairge bithicideach atd tidaraithe
i mBallstat eile ("Ballstat tionscnaimh") chun € a chur ar fail ar an margadh agus a isaid i
mBallstat na tabhartha isteach, ma chinneann sé i gcomhréir le mir 3 go bhfuil an tairge
bithicideach comhionann le tairge bithicideach atd tidaraithe cheana i mBallstat na

tabhartha isteach ("an tairge tagartha").

An t-iarratasoir a bheartaionn an tairge bithicideach a chur ar an margadh i mBallstat na
tabhartha isteach, cuirfidh sé an t-iarratas ar chead tradala comhthreomhaire faoi bhraid

udaras inniail Bhallstat na tabhartha isteach.

Beidh an fhaisnéis da dtagraitear i mir 4 agus an fhaisnéis eile ar fad is ga chun a 1éiriu
go bhfuil an tairge bithicideach comhionann leis an tairge tagartha mar a shainmhinitear i

mir 3, ag gabhail leis an iarratas.
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2. I gcas ina geinnfidh tdarés inniuil Bhallstat na tabhartha isteach go bhfuil tairge
bithicideach comhionann leis an tairge tagartha, deonoidh sé cead tradala comhthreomhaire
laistigh de 60 14 tar éis do na tailli is inioctha faoi Airteagal 80(2) a thail. Féadfaidh tidaras
innitil Bhallstat na tabhartha isteach an fhaisnéis bhreise is gé a iarraidh ar udaras inniuil
an Bhallstait tionscnaimh chun a chinneadh an bhfuil an tairge comhionann leis an tairge
tagartha. Solathroidh tidarés innitil an Bhallstait tionscnaimh an fhaisnéis a iarrtar laistigh

de 30 14 tar éis do an iarraidh a fhail.

3. Ni mheasfar go bhfuil tairge bithicideach comhionann leis an tairge tagartha ach amhain

ma chomhliontar na coinniollacha seo a leanas uile:

(a) gur mhonaraigh an chuideachta chéanna iad n6é gur gnothas gaolmhar a mhonaraigh

iad n6 gur monaraiodh iad faoi cheadiinas de réir an phroéisis déanttisaiochta chéanna;

(b) gur comhionann iad maidir le sonraiocht agus inneachar i ndail leis na substainti

gniomhacha agus leis an gcineél foirmithe;

(c) go bhfuil siad mar an gcéanna i ndail leis na substainti neamhghniomhacha ata

1 lathair; agus

(d) go bhfuil siad mar an gcéanna n6 gur coibhéiseach iad le méid, le habhar n¢ le foirm
an phacaistithe, 6 thaobh an thionchair dhochraigh a d'théadfadh a bheith acu ar
shabhailteacht an tairge i dtaca le slainte an duine, le slainte ainmhithe agus 1 dtaca

leis an gcomhshaol.
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4. Cumbhdoéidh iarratas ar chead tradala comhthreomhaire an fhaisnéis seo a leanas agus

na hitimi seo a leanas:

(a) ainm agus uimbhir Gdaraithe an tairge bhithicidigh sa Bhallstat tionscnaimh;

(b) ainm agus seoladh udaras inniuil an Bhallstait tionscnaimh;

(c) ainm agus seoladh shealbhoir an udaraithe sa Bhallstat tionscnaimh;

(d) an lipéad bunaidh agus na treoracha bunaidh maidir le husaid a dhailtear in éineacht
leis an tairge bithicideach sa Bhallstat tionscnaimh, mé chinntear ¢ a bheith
riachtanach don scradu a dhéanfaidh idaras innitil Bhallstat na tabhartha isteach.

(e) ainm agus seoladh an iarratasora;

(f) an t-ainm ata le tabhairt ar an tairge bithicideach até le daileadh i mBallstat na
tabhartha isteach;

(g) dréacht-lipéad don tairge bithicideach a bheartaitear a chur ar fail ar an margadh i
mBallstat na tabhartha isteach i dteanga oifigitiil n6 i dteangacha oifigitila Bhallstat
na tabhartha isteach, mura bhforalfaidh an Ballstat sin a mhalairt;

(h) sampla den tairge bithicideach a bheartaitear a thabhairt isteach ma mheasann tidaras
innitil Bhallstat na tabhartha isteach go bhfuil sé riachtanach;
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(i) ainm agus uimbhir udaraithe an tairge thagartha i mBallstat na tabhartha isteach;

Féadfaidh udarés inniuil Bhallstat na tabhartha isteach a cheangal go n-aistreofar na

codanna abhartha de na treoracha bunaidh maidir leis an usdid da dtagraitear i bpointe (d).

5. Forordofar leis an gcead tradala comhthreomhaire na coinniollacha céanna maidir le cur

ar fail ar an margadh agus maidir le husaid is atd in idaru an tairge tagartha.

6. Beidh an cead tradala comhthreomhaire baili ar feadh thréimhse udaraithe an tairge

thagartha i mBallstat na tabhartha isteach.

Ma dhéanann sealbhoir an tdaraithe ar an tdirge tagartha iarratas an t-udara a chealu
i gcomhréir le hAirteagal 49 agus ma ta ceanglais Airteagal 19 4 gcomhlionadh i gconai,
rachaidh bailiocht an cheada tradala comhthreomhaire in éag ar an data a n-éagfadh udara

an tairge thagartha de ghnéth.

7. Gan dochar d'thoralacha sonracha san Airteagal seo, beidh feidhm mutatis mutandis
ag Airteagal 47 go hAirteagal 50 agus ag Caibidil XV maidir le tairgi bithicideacha a chur

ar fail ar an margadh faoi chead tradala comhthreomhaire.

8. Féadfaidh udarés inniuil Bhallstat na tabhartha isteach cead tradala comhthreomhaire
a tharraingt siar méa dhéantar udart an tairge bhithicidigh a tugadh isteach a tharraingt siar

sa Bhallstat tionscnaimh ar chtiseanna sabhailteachta no éifeachtilachta.

11356/12 122
IARSCRIBHINN JUR GA



CAIBIDIL XI
COIBHEIS THEICNIUIL

Airteagal 54

Coibhéis theicniuil a mheasunu

1. I gcas ina mbeidh ga coibhéis theicniuil na substainti gniomhacha a shui déanfaidh an
duine ar mian leis coibhéis a shui (d& ngairfear "an t-iarratasoir") iarratas a chur chuig an

nGniomhaireacht agus iocfaidh sé an taille is infheidhme i gcomhréir le hAirteagal 80(1).

2. Cuirfidh an t-iarratasoir isteach na sonrai uile a cheanglaionn an Ghniomhaireacht an

choibhéis theicninil a mheas.

3. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an t-iarratasoir ar an eolas faoi na tailli is inioctha
faoi Airteagal 80(1), agus diultoidh si don iarratas ma mhainnionn an t-iarrataséir na tailli a
ioc laistigh de 30 1a tar éis di an t-iarratas a thail. Cuirfidh si € sin in il don iarratasoir

agus don udarés innitil meastoireachta da réir sin.

4, Tar ¢is deis a thabhairt don iarratasoir bartlacha a thiolacadh, déanfaidh
an Ghniomhaireacht cinneadh laistigh de 90 14 tar éis di an t-iarratas a thail da dtagraitear i

mir 1 agus cuirfidh si an méid sin in 1al do na Ballstait agus don iarratasoir.
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5. I gcas, 1 mbaruil na Gniomhaireachta, gur ga tuilleadh faisnéise chun an meastnu ar
choibhéis theicniuil a dhéanamh, iarrfaidh an Ghniomhaireacht ar an iarratasoir faisnéis
den sort sin a thiolacadh laistigh de theorainn ama at4 sonraithe ag an nGniomhaireacht.
Déanfaidh an Ghniomhaireacht an t-iarratas a dhitlti ma mhainnionn an t-iarrataséir an
thaisnéis bhreise a iarradh a thiolacadh laistigh den teorainn ama sonraithe; Cuirfear an
tréimhse 90 14 da dtagraitear 1 mir 4 ar fionrai 6n data a n-eiseofar an iarraidh go dti go
bhfaighfear an thaisnéis. Ni rachaidh an thionrai thar 180 14 ar an iomldn ach amhain i gcés
go mbeidh call leis mar gheall ar chineél na sonrai a iarrtar n6 mar gheall ar imthosca
eisceachtula.

6. I gcés inarb iomchui, féadfaidh an Ghniomhaireacht dul i gcomhairle le hudaras inniuil
an Bhallstait a ghniomhaigh mar tdarés innitil meastoireachta chun meastoireacht a

dhéanamh ar an tsubstaint ghniomhach.

7. Féadfar achomharc a dhéanambh, i gcomhréir le hAirteagal 77, i gcoinne chinnti

na Gniomhaireachta faoi mhir 3, mhir 4 agus mir 5 den Airteagal seo.

8. Déanfaidh an Ghniomhaireacht notai teicnitla chun treoir a thabhairt maidir le cur chun

feidhme an Airteagail seo a éascu.
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CAIBIDIL XII
MAOLUITHE

Airteagal 55

Maolu ar na ceanglais

1. De mhaolu ar Airteagal 17 agus ar Airteagal 19, féadfaidh udarés inniuil a cheadu, ar feadh
tréimhse nach faide na 180 14, go ndéanfar tdirge bithicideach nach gcomhlionann na
coinniollacha maidir le hudaru a leagtar sios sa Rialachan seo, a chur ar fail ar an margadh
no6 go ligfear ¢ a said, le haghaidh usaide teoranta agus rialaithe faoi mhaoirseacht an
udardis inniuil, mas ga beart den sort sin de bharr baoil do shldinte an phobail, do shldinte

ainmhithe né don chomhshaol nach féidir a chosc ar dhoigh eile.

Cuirfidh an t-udaras inniuil d& dtagraitear sa chéad fhomhir an gniomh a rinne sé agus an
call a bhi leis in 11l do na hadarais innitla eile agus don Choimisitn gan mhoill. Cuirfidh
an t-udards innidil in 11l do na hadarais innitla eile agus don Choimisiin gan mhoill

go ndearnadh an gniombh sin a chulghairm.

Ar iarraidh réastnaithe a fhail 6n udaras inniuil, déanfaidh an Coimisiun cinneadh gan
mhoill agus tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme an bhféadfar an gniomh a rinne an t-
udards inniuil sin a fhadd ar feadh tréimhse nach faide na 550 14. Déanfar na gniomhartha
cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichain da

dtagraitear in Airteagal 82(3).
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2. De mhaolu ar phointe (a) d'Airteagal 19(1) agus go dti go ndéanfar substaint ghniomhach
a thormheas, féadfaidh na hudarais innitla agus an Coimisitn, ar feadh tréimhse nach faide

na tri bliana, tairge bithicideach ina bhfuil substaint ghniomhach nua a udart.

Ni fhéadfar udaru sealadach den sort sin a eisitint ach amhain ma ta, tar éis do
mheastdireacht a bheith déanta ar na sainchomhaid i gcomhréir le hAirteagal 8, go ndearna
an udaras inniuil meastéireachta moladh a thiolacadh maidir leis an substaint ghniomhach
nua a thormheas agus md mheasann na htidarais innitla a fuair an t-iarratas ar an udart
sealadach no, i gcas udaru sealadach Aontais, ma mheasann an Ghniomhaireacht, go
mbeifear ag suil leis go gcomhlionfaidh an tairge bithicideach pointe (b), pointe (c) agus
pointe (d) d'Airteagal 19(1) agus na fachtoiri a leagtar amach in Airteagal 19(2) a4 gcur

san aireambh.

Ma chinneann an Coimisitn gan an tsubstaint ghniomhach nua a thormheas, déanfaidh
na hudarais inniula a dheonaigh an t-udart sealadach n6 an Coimisitn an t-udaru sin

a chealu.

I gcas nach mbeidh cinneadh maidir leis an tsubstaint ghniomhach nua a thormheas glactha
go f6ill ag an gCoimisiun nuair a éagfaidh an tréimhse tri bliana, féadfaidh na hudarais
inniula a dheonaigh an t-udaru sealadach, n6 féadfaidh an Coimisiun, an t-idart sealadach
a thadu ar feadh tréimhse nach faide né aon bhliain amhain, ar choinnioll go bhfuil
ctiseanna maithe ann le creiditint go gcomhlionfaidh an tsubstaint ghniomhach ceanglais
na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 4(1) no i gcés inarb intheidhme, na
coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 5(2). Udarais innitila a chuireann fad leis an
udaru sealadach, cuirfidh siad an gniomh sin in 14l do na hudaréis inniula eile agus don

Choimisiun.
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3. De mhaolu ar phointe (a) d'Airteagal 19(1) féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha
cur chun feidhme, ligean do Bhallstat tairge bithicideach ina bhfuil substaint ghniomhach
nar formheasadh a idarti, ma t4 sé sasta go bhfuil an tsubstaint ghniomhach riachtanach
chun oidhreacht chultartha a chosaint agus nach bhfuil aon rogha eile iomchui ar fail.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta
comhairleach dé dtagraitear in Airteagal 82(2). Cuirfidh Ballstat a bheidh ag iarraidh

maoll den sort sin a thail iarratas chuig an gCoimisitin, agus mineodh sé an call cui ata

leis.
Airteagal 56
Taighde agus forbairt
1. De mhaolu ar Airteagal 17, ni théadfar turgnamh né tstail chun criocha taighde né

forbartha a bhaineann le tairge bithicideach neamhudaraithe n6 le substaint ghniomhach
nar formheasadh agus a bheartaitear go heisiach le htisaid i dtairge bithicideach
("turgnamh" n6 "tastail") a dhéanamh ach amhain faoi na coinniollacha a leagtar sios san

Airteagal seo.

Daoine a dhéanann turgnamh no téstail, dréachtoidh siad taifead i scribhinn ina sonréfar
céannacht an tairge bhithicidigh né na substainte gniomhai, sonrai an lipéadaithe, na
cainniochtai arna solathar agus ainmneacha agus seoltai na ndaoine sin a thaigheann an
tairge bithicideach n6 an tsubstaint ghniomhach agus coinneoidh siad an taifead sin, agus
tiomsoidh siad sainchomhad ina mbeidh gach sonra ata ar fail maidir leis na héifeachtai a
d'théadfadh a bheith ag an tairge n6 ag an tsubstaint ar shlainte an duine no ar shldinte
ainmhithe né maidir leis an tionchar a d'fhéadfadh a bheith ag an tairge sin n6 ag an
tsubstaint sin ar an gcomhshaol. Cuirfidh siad an fhaisnéis sin ar fail don tidaras inniuil ach

¢ sin a iarraidh orthu.
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2. Aon duine a bheartaionn turgnamh no tastail a dhéanamh, lena ndéanfai an tairge
bithicideach a scaoileadh sa chomhshaol, n6 lena bhféadfadh an scaoileadh sin a bheith
mar thoradh ar an turgnamh né ar an tastail sin, tabharfaidh sé fogra ar dtus d'udaras inniuil
an Bhallstait ina ndéanfar an turgnamh no an tastail. Beidh céannacht an tairge bhithicidigh
nd na substainte gniomhai, sonrai lipéadaithe agus cainniochtai a solathraiodh agus na
sonrai uile atd ar fail maidir le héifeachtai a d'théadfadh a bheith ar shldinte an duine agus
ar shldinte ainmhithe n6 an tionchar ar an gcomhshaol ar direamh san fhogra. Cuirfidh an

duine lena mbaineann aon fhaisnéis eile ar fail arna iarraidh sin do na hadarais innnitla.

In éagmais tuairime 6n Udarés innitil laistigh de 45 14 6n data a bhfaighfear an fogra
da dtagraitear sa chéad fhomhir, féadfar an turgnamh fégartha no6 an téstail thogartha

a dhéanambh.

3. Da bhféadfadh éifeachtai diobhalacha, cibé an éifeachtai laithreacha né moillithe iad,
ar shlainte an duine, go hairithe ar shldinte ghrupai soghonta, né ar shldinte ainmhithe,
a bheith ann de dhroim na dturgnamh no na dtastalacha n6 dé bhféadfadh aon éifeacht
dhocrach doghlactha a bheith acu ar dhaoine, ar ainmhithe né ar an gcomhshaol, féadfaidh
udards inniuil abhartha an Bhallstait lena mbaineann toirmeasc a chur orthu no iad
a cheadu faoi réir na gcoinniollacha sin a mheasann sé go bhfuil g4 leo chun na hiarmhairti
sin a chosc. Cuirfidh an t-tidaras innitil an Coimisitin agus na htidarais innitla eile ar an

eolas gan mhoill maidir lena chinneadh.

4. Cumhachtéfar don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le

hAirteagal 83 lena sonraitear rialacha mionsonraithe a thorlionann an tAirteagal seo.
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Airteagal 57
Dioluine 6 chlaru faoi Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006

I dteannta na substainti gniomhacha da dtagraitear in Airteagal 15(2) de

Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006, i gcas substainti gniomhacha arna monara n6 arna n-allmhairia
lena n-tsaid i dtairgi bithicideacha at4 tidaraithe lena gcur ar an margadh i gcomhréir

le hAirteagal 27, le hAirteagal 55 no le hAirteagal 56, measfar go bhfuil siad claraithe agus

go bhfuil an clart criochnaithe le haghaidh monart né allmhairiti lena n-tisaid 1 dtairge bithicideach
agus, da bhri sin, go gcomhlionann siad ceanglais Chaibidil 1 agus Chaibidil 5 de Theideal II de
Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006.
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CAIBIDIL XIII
EARRAI COIREAILTE

Airteagal 58

Earrai coirediltea chur ar an margadh

1. Beidh feidhm eisiach ag an Airteagal seo maidir le hearrai a bhfuil coiredil déanta orthu
nach tairgi bithicideacha iad. Ni bheidh feidhm aige maidir le hearrai coiredilte 1 gcas arb ¢
an t-aon choireail a rinneadh aitreabh n6 coimeadain a tisdideadh le haghaidh storala né le
haghaidh iompair a thoitriu n6 a dhighalra agus i gcas ina mbeifear ag suil nach mbeidh

aon iarmhair fagtha de dheasca na coiredla sin.

2. Ni chuirfear earra cdiredilte ar an margadh mura mbeidh gach substaint ghniomhach ata
sna tairgi bithicideacha lenar coiredladh an t-earra n6 a chuimsionn an t-earra claraithe sa
liosta a cuireadh le chéile i gcomhréir le hAirteagal 9(2), i dtaca leis an gcinedl tairge
abhartha agus leis an usaid dbhartha, no in larscribhinn I, agus mura gcomhlionfar aon

choinniollacha n6 aon srianta a shonraitear iontu sin.

3. Airitheoidh an duine at4 freagrach as earra coireailte den sort sin a chur ar an margadh go

ndéantar leis an lipéad an fhaisnéis até liostaithe sa dara fomhir a sholathar mas rud é:

- 1 gcés earra choiredilte ina bhfuil tairge bithicideach, go ndéanann monardir an earra

choireailte sin aiteamh maidir le tréithe bithicideacha an earra sin, no;
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i ndail leis an tsubstaint ghniomhach no leis na substainti gniomhacha lena
mbaineann, ag féachaint go hairithe d'aon théidearthacht go dtiocfadh si/siad 1
dteagmhail le daoine n6 go scaoilfi amach sa chomhshaol i/iad, go gceanglaionn na
coinniollacha sin a bhaineann le formheas na substainte gniomhai né na substainti

gniomhacha.

Déanfar leis an lipéad da dtagraitear sa chéad fomhir an fhaisnéis seo a leanas a sholathar:

(a) raiteas go bhfuil tairgi bithicideacha san earra coiredilte;

(b) 1 gcas inar fioraiodh ¢, an t-airi bithicideach a chuirtear i leith an earra choireailte;

(c) gan dochar d'Airteagal 24 de Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, ainmneacha na
substainti gniomhacha go 1¢éir at4 sna tairgi bithicideacha;

(d) ainm nana-abhar uile ata ar direamh sna tdirgi bithicideacha, agus an focal "nana" ina
ndiaidh i luibini;

(¢) aon treoracha dbhartha usaide lena n-airitear aon réamhchuraim ata le déanamh
mar gheall ar na tairgi bithicideacha lenar céirealadh an t-earra coéiredilte no ata
corpraithe san earra sin.
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Ni bheidh feidhm maidir leis an mir seo i gcas ina bhfuil ceanglais lipéadaithe
choibhéiseacha ann cheana le haghaidh tairgi bithicideacha in earrai coiredilte faoi
reachtacaiocht atd sainitiil don earndil chun ceanglais faisnéise a chomhlionadh maidir leis

na substainti gniomhacha sin.

4. D'ainneoin na ceanglais um lipéadl ata leagtha amach i mir 3, déanfaidh an duine ata
freagrach as an earra coireailte a chur ar an margadh ¢ a lipéadu le haon treoracha abhartha
maidir le husdid, lena n-airitear aon réamhchuraim a bheidh le déanamh, mas gé ¢ chun

daoine, ainmhithe agus an comhshaol a chosaint.

5. D'ainneoin na ceanglais um lipéadu a leagtar amach i mir 3, déanfaidh s6lathrai earra
choiredilte, arna iarraidh sin don tomhaltoir, laistigh de 45 14, faisnéis faoi choéiredil

bhithicideach an earra choireailte a sholathar saor in aisce don tomhaltoir sin.

6. Beidh an lipéadu sotheicthe, soléite agus marthanach ar shli iomchui. I gcds ina mbeidh ga
leis, mar gheall ar mhéid n6 mar gheall ar theidhm an earra chéiredilte, clobhuailfear
an lipéadu ar an bpacaistiocht, ar na treoracha usaide né ar an mbaranta i dteanga oifigitil
no 1 dteangacha oifigitla Bhallstat na tabhartha isteach, mura bhforalfaidh an Ballstat sin a
mhalairt;i gcas earrai choiredilte, nach dtirgtear mar chuid de shraith, ach ata deartha agus
monaraithe chun orda sonrach a chomhlionadh, féadfaidh an monardir modhanna eile a

chomhaontt maidir le faisnéis abhartha a chur ar fail don chustaiméir.

11356/12 132
IARSCRIBHINN JUR GA



7. Féadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh maidir le mir 2 den
Airteagal seo a chur 1 bhfeidhm, lena n-diritear nésanna imeachta fogra iomchui, ina
bhféadfadh sé go mbeadh an Ghniomhaireacht rannphéirteach, agus na ceanglais maidir le
lipéadu a shonru tuilleadh faoi mhir 3, faoi mhir 4 agus faoi mhir 6 den Airteagal seo.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta

scruduchain da dtagraitear in Airteagal 82(3).

8. Aon uair a bheidh tdsca suntasacha ann go bhfuil substaint ghniomhach ata i dtairge
bithicideach lena gcodirediltear an t-earra coiredilte nd ata corpraithe san earra coiredilte
nach gcomhlionann na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 4(1), in Airteagal 5(2) n6
in Airteagal 25, déanfaidh an Coimisiun athbhreithniu ar an tsubstaint ghniomhach sin
a thormheas n6 a direamh in Iarscribhinn I i gcomhréir le hAirteagal 15(1) n6

le hAirteagal 28(2).
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CAIBIDIL XIV
SONRAI A CHOSAINT AGUS A CHOMHROINNT

Airteagal 59

Sonrai ata i seilbh na n-udaras innivil no na Gniomhaireachta a chosaint

l. Gan dochar d'Airteagal 62 agus d'Airteagal 63, ni Gsaidfidh tidarais inniula né
an Ghniomhaireacht sonrai a thiolactar isteach chun criocha Threoir 98/8/CE n6 chun
criocha an Rialachain seo chun tairbhe iarratasora eile ina dhiaidh sin, ach amhain sna

casanna seo a leanas:
(a) déanann an t-iarratasoir a bheadh ann ina dhiaidh sin litir rochtana a thiolacadh; no;
(b) t4 an teorainn ama abhartha maidir le cosaint sonrai dulta in €éag.

2. Nuair a dhéantar sonrai a thiolacadh chuig tidarés innitil n6 chuig an nGniomhaireacht
chun criocha an Rialachdin seo sonroidh an t-iarratasoéir, 1 gcas inarb iomchui, ainm agus
sonrai teagmhala Ginéir na sonrai maidir leis na sonrai uile a thiolactar. Sonréidh an t-

iarratasoir freisin an € Ginéir na sonrai € n6 an bhfuil litir rochtana aige.

3. Cuirfidh an t-iarratasoir aon athruithe ar Ginéireacht na sonrai in 14l don udaras inniail nd

don Ghniomhaireacht gan mhoill.
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4. Beidh rochtain ag na coisti comhairleacha eolaiocha a bunaiodh faoi
Chinneadh 2004/210/CE 6n gCoimisiin an 3 Marta 2004 lena mbunaitear Coisti Eolaiocha
i réimse shabhailteacht an tomhaltora, shlainte an phobail agus an chomhshaoil' ar na

sonrai d4 dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo freisin.

Airteagal 60

Tréimhsi cosanta sonrai

1. Tairbheoidh sonrai arna dtiolacadh chun criocha Threoir 98/8/CE no6 chun criocha
an Rialachdin seo de chosaint sonrai faoi na coinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo.

Toso6idh tréimhse cosanta na sonrai sin trath a ndéantar iad a thiolacadh den chéad uair.

Ni dhéanfar sonrai ar a bhfuil cosaint faoin Airteagal seo n6 sonrai a bhfuil a tréimhse

cosanta faoin Airteagal seo dulta in éag a chosaint aris.

2. Tiocfaidh deireadh leis an tréimhse cosanta do shonrai a tiolacadh d'thonn
substaint ghniomhach ata ann cheana a fhormheas 10 mbliana 6n gcéad 14 den mhi tar éis
an data ar glacadh an cinneadh maidir leis an tsubstaint ghniomhach abhartha a fhormheas

1 gcomhréir le hAirteagal 9 1 dtaca leis an gcineal airithe tairge.

Tiocfaidh deireadh leis an tréimhse cosanta do shonrai a thiolactar d'thonn
substaint ghniomhach nua a fhormheas 15 bhliain 6n gcéad 14 den mhi tar éis an data
ar glacadh an cinneadh maidir leis an tsubstaint ghniomhach dbhartha a fhormheas

1 gcomhréir le hAirteagal 9 1 dtaca leis an gcineal airithe tairge.

! 10 L %, 4.3.2004, Ich. 45.
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Tiocfaidh deireadh leis an tréimhse cosanta do shonrai nua a thiolactar d'thonn athnuachan
no6 athbhreithnitl a dhéanamh ar fhormheas substainte gniomhai 5 bliana 6n gcéad 14 den
mhi tar éis an data ar glacadh an cinneadh i gcomhréir le hAirteagal 14(4) maidir leis an

athnuachan no leis an athbhreithnit.

3. Tiocfaidh deireadh leis an tréimhse cosanta maidir le sonrai a thiolactar d'thonn udaru a
dhéanambh ar thairge bithicideach ina bhfuil substainti gniomhacha at4 ann cheana, agus iad
sin amhdin, 10 mbliana 6n gcéad 14 den mhi tar éis an chéad chinnidh maidir le hudara an

tairge a glacadh i gcomhréir le hAirteagal 30(4), le hAirteagal 34(6) n6 le hAirteagal 44(4).

Tiocfaidh deireadh leis an tréimhse cosanta maidir le sonrai a thiolactard'thonn tidara a
dhéanambh ar thairge bithicideach ina bhfuil substaint ghniomhach nua 15 bhliain 6n gcéad
14 den mhi tar éis an chéad chinnidh maidir le htidart an tairge a glacadh i gcomhréir

le hAirteagal 30(4), le hAirteagal 34(6) n6 le hAirteagal 44(4).

Tiocfaidh deireadh leis an tréimhse cosanta maidir le sonrai nua a thiolactar d'thonn
athnuachan no leasu a dhéanamh ar udaru tairge bhithicidigh 5 bliana 6n gcéad 1a den mhi

tar éis an chinnidh maidir leis an udaru a athnuachan né a leasu.

Airteagal 61

Litir rochtana
1. Beidh an thaisnéis seo a leanas ar a laghad ar aireambh sa litir rochtana:

(a) ainm agus sonrai teagmhala Ginéir na sonrai agus an tairbhi;
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(b) ainm na substainte gniomhai n6 an tairge bhithicidigh a bhfuil rochtain ar na sonrai

udaraithe doibh;
(c) an data a rachaidh an litir rochtana i bhfeidhm,;
(d) liosta de na sonrai a tiolacadh agus da dtugann an litir rochtana cearta lua.

2. Ma dhéantar litir rochtana a chulghairm, ni dhéanfaidh an méid sin difear do bhailiocht

an udaraithe a eisiodh ar bhonn na litreach rochtana ata i gceist.

Airteagal 62

Sonrai a chomhroinnt

1. D'fhonn tastéil ainmhithe a sheachaint, ni dhéanfar tastail ar veirteabraigh chun criocha an
Rialachain seo ach mar rogha dheiridh. Ni dhéanfar tastail ar veirteabraigh an athuair chun

criocha an Rialachain seo.
2. Maidir le haon duine a bheartaionn tastalacha n6 staidéir (" an t-iarrataséir ionchasach")

(a) déanfaidh sé, i gcas sonrai a bhaineann le tastalacha ar veirteabraigh, agus
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(b) d'théadfadh sé, i gcas sonrai nach mbaineann le tastalacha ar veirteabraigh,

iarratas 1 scribhinn a thiolacadh chuig an nGniomhaireacht chun a chinneadh cibé ar
tiolacadh tastalacha no staidéir chuig an nGniomhaireacht n6 chuig an idaras inniuil 1 ndail
le hiarratas sin faoin Rialachan seo n6 faoi Threoir 98/8/CE. Fior6idh an Ghniomhaireacht

an tiolacadhtastalacha né staidéir den chineal sin cheana.

Sa chas gur tiolacadh tastalacha no6 na staidéir den sort sin cheana chuig an
nGniomhaireacht i ndail le hiarratas roimhe sin, faoin Rialachan seo n6 faoi Threoir
98/8/CE, cuirfidh an Ghniomhaireacht ainm agus sonrai teagmhala aighnitheoir na sonrai

agus uinéir na sonrai in il don iarrataso6ir ionchasach gan mhoill.

Déanfaidh aighnitheoir na sonrai, mas iomchui, teagmhalacha idir an t-iarratasoir

ionchasach agus Ginéir na sonrai.

I gcas ina mbeidh na sonrai a fuarthas faoi na tastalacha né faoi na staidéir sin 4 gcosaint

fos faoi Airteagal 60, an t-iarratasoir ionchasach:
(a) déanfaidh sé, i gcas sonrai a bhaineann le tastalacha ar veirteabraigh, agus

(b) d'théadfadh sé, i gcas sonrai nach mbaineann le tastdlacha ar veirteabraigh,

iarraidh ar Ginéir na sonrai na sonrai uile eolaiocha agus teicniula a bhaineann leis na
tastalacha agus na staidéir mar aon leis an gceart tagairt a dhéanamh do na sonrai sin agus

iarratais a dtiolacadh faoin Rialachan seo.
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Airteagal 63

Cuiteamh as comhroinnt sonrai

1. I gcas go ndearnadh iarratas i gcomhréir le hAirteagal 62(2), déanfaidh an t-iarratasoir
ionchasach agus uinéir na sonrai a ndicheall teacht ar chomhaonti maidir le
comhroinnt thorthai na dtastalacha no staidéar a d'iarr an t-iarratasoir ionchasach. In it
comhaontu da leithéid, féadfar an t-abhar a chur faoi bhraid comhlachta eadrana ach

gealltanas a bheith ann glacadh le cinneadh an chomhlachta eadréana.

2. Ma thagtar ar chomhaonti mar sin, cuirfidh tinéir na sonrai uile eolaiocha agus teicniula i
ndail leis na tastalacha agus na staidéir lena mbaineann ar fail don iarrataso6ir ionchasach
no6 tabharfaidh sé cead don iarrataso6ir ionchasach tagairt a dhéanamh do théstalacha no

staidéir uinéir na sonrai agus iarratais 4 dtiolacadh faoin Rialachén seo.

3. Mas rud é nach dtiocfar ar chomhaonti maidir le sonrai nach mbaineann le tastalacha no
staidéir ar veirteabraigh, ni chuirfidh an t-iarrataséir ionchasach an Ghniomhaireacht agus
uinéir na sonrai ar an eolas ina leith sin trath is luaithe na mi amhain tar éis don iarratasoir

ainm agus seoladh aighnitheoir na sonrai a thail 6n nGniomhaireacht.
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Laistigh de 60 14 6n trath a chuirtear in iul di ¢, tabharfaidh an Ghniomhaireacht cead don
larratasoir ionchasach tagairt do na tastalacha no na staidéir a iarraidh ar veirteabraigh, ar
choinnioll go 1éirionn an t-iarrataséir ionchasach go ndearnadh gach iarracht chun teacht ar
chomhaontu agus gur ioc an t-iarratasdir ionchasach cion comhréireach den chostas le
huinéir na sonrai. I gcas nach féidir leis an iarratasoir ionchasach agus le htinéir na sonrai
aontu, déanfaidh na ctirteanna naisiunta cinneadh maidir leis an gcion comhréireach den

chostas a iocfaidh an t-iarratasoir ionchasach le huinéir na sonrai

Ni dhitltéidh inéir na sonrai a ghlacadh d'aon iocaiocht a thairgtear de bhun na dara
fombhire. T4 aon ghlacadh gan dochar, afach, da cheart cion comhréireach an chostais a

bheith cinntithe ag cuirt naisiunta, i gcomhréir leis an dara fombhir.

4. Cinnfear ar bhealach coir, trédhearcach agus neamh-idirdhealaitheach ctiteamh as
comhroinnt sonrai, ag féachaint don treoir a bhunaigh an Ghniomhaireacht'. Ni
cheanglofar ar an iarrataséir ionchasach ach na costais i dtaobh na faisnéise a cheanglaitear

air a thiolacadh chun criocha an Rialachain seo.

5. Féadfar achomharc a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal 77, 1 gcoinne chinnti

na Gniomhaireachta faoi mhir 3 den Airteagal seo.

An treoir maidir le comhroinnt sonrai a bunaiodh i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh.
1907/2006.
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Airteagal 64

Sonrai a usaid le haghaidh iarratais a dhéantar ina dhiaidh sin

1. I gcas ina bhfuil an tréimhse chosanta faisnéise dbhartha i gcomhréir le hAirteagal 60
¢agtha 1 gcds substainte gniomhai, féadfaidh an t-udaras inniuil glactha né
an Ghniomhaireacht aontu go bhféadfaidh iarratasoir a bheadh ann ina dhiaidh sin tagairt
a dhéanamh do shonrai a sholathair an chéad iarratasoir sa mhéid is gur féidir leis
an iarratasoir a bheadh ann ina dhiaidh sin fianaise a sholdthar gur coibhéiseach go
teicniuil an tsubstaint ghniomhach leis an substaint ghniomhach dé bhfuil an tréimhse
chosanta faisnéise éagtha, lena n-airitear an leibhéal ionachta agus saghas aon eisiontas

abhartha.

I gcas ina bhfuil an tréimhse chosanta faisnéise dbhartha i gcomhréir le hAirteagal 60
¢agtha 1 gcas tairge bhithicidigh, féadfaidh an t-udaras inniuil glactha n6 an
Ghniomhaireacht aonti go bhféadfaidh iarratasoéir a bheadh ann ina dhiaidh sin tagairt a
dhéanamh do shonrai a sholéathair an chéad iarratasoir sa mhéid is gur féidir leis an
iarratasoir a bheadh ann ina dhiaidh sin fianaise a sholathar go bhfuil an tairge bithicideach
mar an gcéanna leis an gceann ata udaraithe cheana, né nach bhfuil na difriochtai eatarthu
suntasach 1 ndail leis an measinu riosca agus gur coibhéiseach go teicniuil an tsubstaint
ghniomhach/na substainti gniomhacha ata sa tairge bithicideach leis na cinn ata sa tairge
bithicideach a tidaraiodh cheana, lena n-airitear an leibhéal ionachta agus saghas aon

eisiontas.

Féadfar achomharc a dhéanambh, i gcomhréir le hAirteagal 77, i gcoinne chinnti

na Gniomhaireachta faoin gcéad thomhir agus faoin dara fomhir den mhir seo.
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2. D'ainneoin mhir 1, tabharfar na sonrai a leanas in iarratais a dhéanfar ina dhiaidh sin de réir

mar is inftheidhme don udarés innitil glactha agus don Ghniomhaireacht:

(a) nasonrai ar fad is g4 chun an tdirge bithicideach a shainaithint, lena n-airitear

a chomhdhéanamh;

(b) nasonrai is ga chun an tsubstaint ghniomhach a shainaithint agus chun

coibhéis theicniuil na substainte gniomhai a chruthu;

(c) nasonraiis g& chun inchomparaideacht an riosca 6n tairge bithicideach agus

¢ifeachtulacht an tairge bhithicidigh leis an tairge udaraithe bithicideach a l¢éiriu.
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CAIBIDIL XV
FAISNEIS AGUS CUMARSAID

ROINN 1

MONATOIREACHT AGUS TUAIRISCIU

Airteagal 65

Na ceanglais a chomhlionadh

1. Déanfaidh na Ballstait na socruithe is g4 d'thonn monatoireacht a dhéanamh
ar thairgi bithicideacha agus ar earrai coiredilte a cuireadh ar an margadh chun a shuiomh
an gcomhliontar leo ceanglais an Rialachain seo. Beidh feidhm dé réir sin ag
Rialachan (CE) Uimh. 765/2008 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Itil
2008 lena leagtar amach na ceanglais maidir le creidiunu agus faireachdn margaidh a

bhaineann le tairgi a mhargu’.

2. Déanfaidh na Ballstdit na socruithe riachtanacha ionas go gcuirfi na rialuithe oifigitla i

gerich chun comhlionadh an Rialachdin seo a thorfheidhmiu.

! IO L 218, 13.8.2008, Ich. 30.
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D'fhonn an forfheidhmiu sin a €asct, coinneoidh monardiri tairgi bithicideacha a chuirtear
ar mhargadh an Aontais, maidir leis an bpréiseas monaraiochta, doiciméada iomchui 1
bhformaid paipéir nd leictreonach atd abhartha maidir le cailiocht agus sabhailteacht an
tairge bhithicidigh a bheidh le cur ar an margadh agus déanfaidh siad samplai baisce

tairgthe a storail. Déanfaidh an doiciméadu a aireamh mar iosmhéid:

(a) Dbileoga sonrai sabhdilteachta agus sonraiochtai substainti gniomhacha agus

comhabhair eile a Gsaidtear i monart an tairge bhithicidigh;
(b) taifid na n-oibriochtai monaraiochta éagstila a dhéantar;
(c) torthai na rialuithe caighdeain inmheanaigh;
(d) sainaithint baisceanna tairgthe.

I gcas inar ga d'thonn cur 1 bhfeidhm aonthoirmeach na mire seo a airithia, féadfaidh an
Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta

scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 82(3).

Seachnoidh bearta a rinneadh de bhun na mire seo ualach michionmhar riarachain a chur ar

oibreoiri eacnamaiocha agus ar na Ballstait.
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3. Gach cuig bliana, 6n 1 Mean Fombhair 2015, cuirfidh na Ballstait tuarascail faoi bhraid an
Choimisitin faoi chur chun feidhme an Rialachain seo ina gcriocha faoi seach. Aireofar sa

tuarascail seo go hairithe:
(a) faisnéis faoi thorthai rialuithe oifigitila a rinneadh i gcomhréir le mir 2;

(b) aisnéis faoi aon nimhit agus, i gcas ina bhfuil an t-eolas ar fail, faoi ghalair cheirde
lenar bhain tairgi bithicideacha, go hairithe maidir le grapai soghonta agus aon
bhearta sonracha eile a dhéantar chun an riosca a mhaol1 go mbeadh cdsanna ann

amach seo

(c) aon fhaisnéis atd ar fail maidir le éifeachtai dochracha comhshaoil a tharlaionn de

bharr tairgi bithicideacha a tisaid;
(d) faisnéis maidir leis an usdid a bhaintear as nana-abhair i dtdirgi bithicideacha agus na

rioscai a d'fhéadfadh a bheith ann.

Tiolacfar tuarascalacha faoin 30 Meitheamh den bhliain dbhartha agus cumhdoéidh siad an

tréimhse go dti an 31 Nollaig den bhliain sula dtiolactar iad.

Foilseofar na tuarascalacha ar laithrean gréasain abhartha an Choimisitin.
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4. Ar bhonn na dtuarascéalacha a fuarthas i gcomhréir le mir 3 agus laistigh de 12 mhi 6n data
da dtagraitear sa dara fomhir den mhir sin, tarraingeodh an Coimisiun suas tuarascail
ilchodach maidir le cur chun feidhme an Rialachéin seo, go hairithe Airteagal 58. Cuirfidh

an Coimisiun an tuarascail faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle.

Airteagal 66
Rundacht

l. Beidh feidhm ag Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle an 30 Bealtaine 2001 maidir le rochtain phoibli ar dhoiciméid 6 Pharlaimint
na hEorpa, 6n gCombhairle agus 6n gCoimisitn' agus rialacha Bhord Bainistiochta na
Gniombhaireachta, a glacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 118(3) de Rialachan (CE)
Uimh. 1907/2006, maidir le doiciméid i seilbh na Gniomhaireachta chun criocha an

Rialachain seo.

2. Diultéidh an Ghniomhaireacht agus na hudarais inniula rochtain ar fhaisnéis i gcas
ina mbainfeadh a nochtadh de chosaint leasanna trachtala né de phriobhaideachas n6

de shabhailteacht na ndaoine lena mbaineann.

Go hionduil measfar go ndéantar dochar do chosaint leasanna trachtala n6 do chosaint
priobhéideachais agus n6 do shabhailteacht na ndaoine lena mbaineann, ma nochtar

an fhaisnéis seo a leanas:

(a) mionsonrai faoi chomhdhéanamh iomlan tairge bhithicidigh;

! IO L', 31.5.2001, Ich. 43.
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(b) tonndiste beacht na substainte gniomhai né an tairge bhithicidigh a monaraiodh n6 a

cuireadh ar an margadh;

(c) naisc idir monardir substainte gniomhai agus an duine até freagrach as tdirge
bithicideach a chur ar fail ar an margadh no6 idir an duine ata freagrach as tairge

bithicideach a chur ar fail ar an margadh agus daileoiri an tairge;
(d) ainmneacha agus seoltai na ndaoine a bhfuil baint acu le tastail ar veirteabraigh.

I gcas ina mbeidh gniomh prainneach riachtanach chun sldinte an duine, sldinte ainmhithe,
an tsabhailteacht n6 an comhshaol a chosaint, n6 i gcas go bhfuil foras saraitheach i dtaca
le leas an phobail ann, afach, déanfaidh an Ghniomhaireacht n6 na htidarais innitla an

thaisnéis da dtagraitear sa mhir seo a nochtadh.

3. D'ainneoin mhir 2, tar éis don udaru a bheith deonaithe, ni dhéanfar rochtain ar an

bhfaisnéis seo a leanas a dhiulti i gcés ar bith:

(a) ainm agus seoladh shealbhoir an udaraithe;

(b) ainm agus seoladh mhonardéir an tairge bhithicidigh;
(c) ainm agus seoladh mhonaréir na substainte gniomhai,

(d) abhfuil sa tsubstaint ghniomhach no6 sna substainti gniomhacha sa téirge bithicideach

agus ainm an tairge bhithicidigh;
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(e) sonrai fisiceacha agus ceimiceacha maidir leis an tairge bithicideach;

(f) aon mhodhanna chun an tsubstaint ghniomhach né an tairge bithicideach a thagail
neamhdhiobhalach;

(g) achoimre ar thorthai na dtastalacha a éilitear de bhun Airteagal 20 chun
¢ifeachtulacht an tairge a chruthi mar aon lena éifeachtai ar dhaoine, ar ainmhithe
agus ar an gcomhshaol agus, i gcés inarb iomchui, cumas an tairge frithsheasmhacht
a chothu.

(h) modhanna molta agus réamhchiraim mholta chun na conttirti a bhaineann le
laimhseail, le hiompar agus le htséid a laghdu chomh maith le contuirt a bhaineann
le tine agus guaiseacha eile;

(i) bileoga sonrai sabhailteachta;

(j) modhanna anailise da dtagraitear in Airteagal 19(1)(c);

(k) modhanna ditiscartha an tairge agus a phacdistiochta;

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

(m) garchabhair agus comhairle leighis até le tabhairt i gcas diobhdla do dhuine.
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4. Aon duine a chuirfidh faisnéis a bhaineann le substaint ghniomhach no¢ le tairge
bithicideach faoi bhraid na Gniomhaireachta n6 tidarais inniuil chun criocha an Rialachain
seo, féadfaidh sé a iarraidh nach gcuirfear an thaisnéis in Airteagal 67(3) ar fail, agus
tabharfaidh s¢ 1éirit ar an bhfath a bhféadfadh nochtadh na faisnéise sin a bheith

diobhalach da leasa trachtala n6 do leasa trachtala pairti ar bith eile lena mbaineann.

Airteagal 67

Rochtain phoibli leictreonach

1. On data a formheasadh an tsubstaint ghniomhach, déanfar an fhaisnéis cothrom le data seo
a leanas ar faisnéis faoi shubstainti gniomhacha i agus ata i seilbh na Gniomhaireachta no,

an Choimisitin a chur ar fail don phobal saor in aisce agus go héasca:

(a) 1 gcas ina bhfuil siad ar fail, an t-ainm ISO agus an t-ainm in ainmniocht Aontas

Idirnaisitinta na Glancheimice agus na Ceimice Feidhmi (IUPAC);

(b) mas intheidhme, an t-ainm mar a thugtar ¢ i bhFardal Eorpach na Substainti

Ceimiceacha Trachtala Reatha;

(c) ant-aicmit agus lipéadu, lena n-diritear an gcomhliontar leis an tsubstaint

ghniomhach aon cheann de na critéir a leagtar sios in Airteagal 5(1);

(d) criochphointi fisiceimiceacha agus sonrai maidir le conairi, a gcinnitiint agus a n-

iompar i dtaca leis an gcomhshaol,
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(e) toradh gach staidéar tocsaineolaioch agus éiceathocsaineolaioch;

(f) leibhéal risiochta inghlactha n6 tiichan gan €ifeacht tuartha a suiodh i gcomhréir

le hlarscribhinn VI;

(g) an treoir maidir le husaid shabhailte a thugtar i gcomhréir le hlarscribhinn II agus

le hlarscribhinn III;

(h) modhanna anailiseacha da dtagraitear faoi roinn 5.2 agus roinn 5.3 de Theideal 1,

agus roinn 4.2 de Theideal 2 d'larscribhinn II.

2. On data a idaraitear tairge bithicideach, déanfaidh an Ghniomhaireacht an fhaisnéis

cothrom le data seo a leanas a chur ar fail saor in aisce go poibli agus go héasca:
(a) téarmai agus coinniollacha an udaraithe;

(b) an achoimre ar shaintréithe an tdirge bhithicidigh; agus
(c) modhanna anailiseacha da dtagraitear faoi roinn 5.2 agus roinn 5.3 de Theideal 1,

agus roinn 5.2 de Theideal 2 d'Tarscribhinn III.
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3. On data a formheasadh an tsubstaint ghniomhach, seachas i gcas go dtiolacann solathrai na
sonrai léirit ar an bhfath 1 gcomhréir le hAirteagal 66(4) Iéiriu a nglacann an t-tidaras
innitil, n6 an Ghniomhaireacht leis mar bhaili, i dtaobh cén fath a d'théadfadh leis an
bhfoilsit sin dochar a dhéanamh dé leasa trachtdla no leasa aon phairti eile lena
mbaineann, déanfaidh an Ghniomhaireacht an thaisnéis is faisnéis ata cothrom le data seo a

leanas maidir le substainti gniomhacha a chur ar fail saor in aisce agus go poibli:

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

guaiseach;

(b) achoimri staidéir n6 achoimri stoinsithe staidéir de staidéir a tiolacadh ag féachaint

d'thormheas na substainte gniomhai;

(c) faisnéis, seachas an thaisnéis a liostaitear i mir 1 den Airteagal seo, atd ar an mbileog

sonrai sabhailteachta;
(d) tradainm (no tradainmneacha) na substainte;

(e) an tuarascail measunaithe.
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4. On data a udaraiodh an tairge bithicideach, seachas i gcas go dtiolacann solathrai na sonrai
1éiriu ar an bhfath i gcomhréir le hAirteagal 66(4) 1€irit a nglacann an t-udaras inniuil, né
an Ghniomhaireacht leis mar bhaili i dtaobh cén fath a d'théadfadh leis an bhfoilsiu sin
dochar a dhéanamh da leasa trachtala n6 leasa aon phairti eile lena mbaineann, déanfaidh
an Ghniomhaireacht an fhaisnéis is faisnéis ata cothrom le data seo a leanas a chur ar fail

saor in aisce agus go poibli.

(a) achoimri staidéir n6 achoimri stoinsithe staidéir de staidéir a tiolacadh chun tacu le

hudaru an tairge bhithicidigh; agus
(b) an tuarascail measunaithe.

Airteagal 68

Taifead a choinnedil agus tuairisciu

1. Coinneoidh sealbhdir an udaraithe taifid de na tairgi bithicideacha a chuireann siad ar an

margadh, go ceann deich mbliana ar a laghad tar éis doibh na tairgi sin a chur ar an
margadh, n6 go ceann deich mbliana tar éis an data a gcuirfear an t-udaru ar ceal n6 a
rachaidh an t-Udaru in éag, cibé acu data is luaithe. Cuirfidh siad an fhaisnéis abhartha ata

sna taifid sin ar fail don (idaras innitil nuair a iarrfar i.

2. Chun a airithiti go gcuirfear mir 1 den Airteagal seo i bhfeidhm go haonfthoirmeach,
glacfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme chun an thaisnéis sna taifid a
shonrt maidir lena foirm agus a mbeidh inti. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin

a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta comhairleach da dtagraitear in Airteagal 82(2).
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ROINN 2

FAISNEIS FAOI THAIRGI BITHICIDEACHA

Airteagal 69

Tairgi bithicideacha a aicmiu, a phacdistiu agus a lipéadu

1. Airitheoidh sealbhoiri idaraithe go n-aicmitear tairgi bithicideacha agus go ndéantar iad a

phacdistiti agus a lipéadu i gcomhréir le an achoimre fhormheasta ar shaintréithe tairgi
bithicideacha, go hairithe na raitis guaise agus na raitis réamhchuraim, da dtagraitear

1 bpointe (i) d'Airteagal 22(2), agus le Treoir 1999/45/CE agus, 1 gcas inarb iomchui,
Rialachan (CE) 1272/2008.

Ina theannta sin, déanfar tairgi a théadfar a thogéil in amhlachas bia, lena n-airitear deoch,
n6 beatha a phacaistit ar dhoigh a ioslaghdéidh an déchulacht go ndéanfai dearmad den
sort sin. M4 té siad ar fail don phobal i gcoitinne, beidh comhchodanna iontu chun

a dtomhailt a dhispreagadh, agus, go hairithe, ni bheidh siad mealltach do phaisti.
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2. Chomh maith le mir 1 a chomhlionadh, airitheoidh sealbhéiri udaraithe nach mbeidh lipéid

mithreorach maidir leis na rioscai a d'théadfadh a bheith ag gabhail leis an tairge i ndail le
sldinte an duine, le sldinte ainmhithe no leis an gcomhshaol né lena éifeachtulacht agus, 1
gcaés ar bith, nach luafar orthu "tairge bithicideacha a ghabhann riosca iseal leis",
"neamhthocsaineach", "neamhdhiobhalach", "naduartha", "neamhdhiobhalach don
chomhshaol", "neamhdhiobhalach d'ainmhithe" né tascairi eile da samhail. Lena chois sin,

ni mor go dtaispeanfadh an lipéad an thaisnéis seo a leanas go soiléir doscriosta:
(a) céannacht gach substainte gniomhai agus a thitchan de réir aonad méadrach;

(b) cibé an bhfuil nana-abhair até sa tairge, mas ann d6ibh, agus aon rioscai sonracha
gaolmhara eile sa tairge, agus 1 ndiaidh gach tagartha do nana-abhair, an focal 'nana' i

luibini;

(c) an uimhir udaraithe a shainigh an t-tidarés innitil n6 an Coimisitn don tairge

bithicideach;

(d) ainm agus seoladh shealbhéir udaraithe;

(e) cineal an fhoirmlithe;
(f) nahusdaidi a bhfuil an tairge bithicideach tdaraithe doibh;

(g) treoracha usaide, miniciocht forchuir agus an rata daileoige, arna shloinneadh de réir
aonad méadrach, ar bhealach até ciallmhar agus sothuigthe don uséideoir, le

haghaidh gach usédide dé bhforailtear faoi théarmai an udaraithe;

11356/12 154
IARSCRIBHINN JUR GA



(h) sonrai éifeachtai dochracha direacha n6 indireacha is dochuil agus aon treoracha

maidir le garchabhrach,;

(i) ma ghabhann bileog leis, an abairt "Lé&igh na treoracha atd ceangailte roimh said"

agus, 1 gcas inarb abhartha, rabhaidh do ghrapai soghonta;

(j)  treoracha chun an tairge bithicideach agus a chuid pacaistiochta a dhitiscairt ar
bhealach sabhailte, lena n-airitear, 1 gcas inarb dbhartha, toirmeasc ar bith ar athtisaid

na pacdistiochta;

(k)  uimbhir bhaisce né ainmnit an fthoirmithe agus an data ¢agtha is abhartha 1

ngnathdhalai storala;

(1) 1 gcés inarb intheidhme, an tréimhse ama a theastaionn sula dtéann an €ifeacht
bithicideach i1 bhfeidhm, an idirthréimhse ata le hurramu idir an t-am a mbaintear
usdid as an tairge bithicideach no6 idir Gsaid agus an chéad usaid eile den tairge a
coirealadh, no an trath a bhfuil rochtain agdaoine né ag ainmbhi ar ar an limistéir inar
usaideadh an tairge bithicideach, lena n-airitear sonrai maidir le modhanna agus
bearta di-¢illithe agus an tréimhse is g& chun limistéir a céiredladh a aert; sonrai
maidir le glanadh leordhothanach an trealaimh; sonrai maidir le bearta réamhchuraim

le linn usaide agus iompair;
(m) 1 gcas inarb intheidhme, na catagdiri Gisdideoiri a bhfuil an tairge bithicideach srianta

doibh;

(n) 1 gcas inarb intheidhme, faisnéis maidir le haon bhaol sonrach don chomhshaol
go hairithe i ndail le horganaigh nach spriocorganaigh iad a chosaint agus éilliti uisce

a sheachaint.
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(o) do thairgi bithicideacha ina bhfuil miocrorganaigh, ceanglais maidir le lipéadu

1 gcomhréir le Treoir 2000/54/CE.

De mhaolu ar an gcéad thombhir, nuair is ga sin de dheasca mhéid n6 ftheidhm an téirge
bhithicidigh, féadfaidh an thaisnéis da dtagraitear i bpointi (e), (g), (h), (j), (k), (1) agus (n)

a lua ar an bpacaistiocht n6 ar bhileog a ghabhann 1éi ar dluthchuid den phacaistiocht i.
3. Féadfaidh Ballstait a cheangal:
(a) go gcuirfear munlai n6 dréachtai den phacaistiu, den lipéadu agus de bhileoga ar fail;

(b) go ndéanfar tairgi bithicideacha a chur ar fail ar an margadh ar a gcriocha a lipéadu

ina dteanga oifigiuil n6 ina dteangacha oifigiula.

Airteagal 70
Bileoga Sonrai Sabhdailteachta

Déanfar bileoga sonrai sabhailteachta a ullmha do shubstainti gniomhacha agus do thairgi
bithicideacha agus a chur ar fail i gcomhréir le hAirteagal 31 de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006,

1 gcas inarb intheidhme.
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Airteagal 71
Clar do Thairgi Bithicideacha

l. Déanfaidh an Ghniomhaireacht coras faisnéise ar a dtabharfar an Clar do Thairgi

Bithicideacha a bhunt agus a choimedad ar bun.

2. Déanfar an Cléar do Thairgi Bithicideacha a usaid chun faisnéis a mhalartt idir idarais
inniala, an Ghniomhaireacht agus an Coimisitin agus idir iarrataséiri agus udarais innitla,

an Ghniomhaireacht agus an Coimisitn.

3. Bainfidh iarratasoiri tisaid as an gClar do Thairgi Bithicideacha chun iarratais agus sonrai a

thiolacadh le haghaidh na ndsanna imeachta uile ata cumhdaithe sa Rialachan seo

4 Ar thiolacadh iarratas agus sonrai 0 iarratasoiri, déanfaidh an Ghniomhaireacht a sheiceail
gur tiolacadh san thormadid cheart iad agus tabharfaidh si fogra don idaras innitil abhartha

dé réir sin gan mhoill.

I gcés ina geinneann an Ghniomhaireacht nar tiolacadh an t-iarratas san thormaid cheart,

diultéidh sé don iarratas agus cuirfidh sé an t-iarratasoir ar an eolas da réir sin.

5. Nuair a bheidh iarratas bailiochtaithe ag an udarés inniuil dbhartha né nuair a ghlacfaidh sé
le hiarratas, cuirfear ar fail ¢ do na hudarais innidla uile eile agus don Ghniomhaireacht trid

an gClar do Thairgi Bithicideacha.
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6. Déanfaidh na hudarais innitila agus an Coimisiun an Clar do Thdirgi Bithicideacha a usaid
chun na cinnti atd déanta acu maidir le huidartaithe ar thairgi bithicideacha a thaifead agus
a chur in 10l agus déanfaidh sé an fhaisnéis ata sa Chlar do Thairgi Bithicideacha a
thabhairt cothrom le data ag an trath a ghlactar cinnti den sort sin. Déanfaidh na hudarais
inniula, go hairithe, an fhaisnéis a bhaineann le tairgi bithicideacha a udaraiodh
ina gcriocha no6 dar ditltaiodh, leasaiodh, athnuadh n6 cealaiodh tdart naisiunta, né dar
deonaiodh, diultaiodh n6 cealaiodh cead comhthreomhar tradala a thabhairt cothrom le
data sa Chlar do Thairgi Bithicideacha. Déanfaidh an Coimisitin, go hairithe, an thaisnéis
a bhaineann le tairgi bithicideacha a idaraiodh san Aontas n6 dar diultaiodh, leasaiodh,

athnuadh no cealaiodh udari Aontais, a thabhairt cothrom le data.

Déanfaidh a aireamh san fhaisnéis a bheidh le tabhairt isteach sa Chlar do Thairgi

Bithicideacha, de réir mar is iomchui:
(a) téarmai agus coinniollacha an udaraithe;
(b) achoimre ar shaintréithe an tairge bhithicidigh d4 dtagraitear in Airteagal 22(2);

(c) an tuarascail mheasunaithe deiridh maidir leis an tdirge bithicideach.

Déanfar an fthaisnéis da dtagraitear sa mhir seo a chur ar fail don iarratasdir trid an gClar

do Théirgi Bithicideacha.
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7. I gcas nach mbeidh an Clar do Thairge Bithicideacha ag lantheidhmit faoin 1 Meéan
Fomhair 2013 nd 1 gcas go scoirfidh sé d'theidhmiu tar éis an data sin, leanfaidh na
hoibleagéidi uile i ndail le hiarratais agus cumarsaidi a chuireann an Rialachén seo ar na
Ballstait, na hudaréis innitla, an Coimisiun agus iarratasoiri d'theidhm a bheith acu.
D'fhonn cur i bhfeidhm aonfhoirmeach na mire seo a airithit, go hairithe maidir leis an
bhformaid ina bhféadfar faisnéis a thiolacadh agus a mhalarta, déanfaidh an Coimisiin na
bearta is ga a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scridichdin da dtagraitear in
Airteagal 82(3). Beidh na bearta sin teoranta 6 thaobh ama de chuig an tréimhse is diangha

don Chlar do Thairgi Bithicideacha chun a bheith lantheidhmiuil.

8. Féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh lena leagtar sios
rialacha mionsonraithe maidir leis an gcinedl faisnéise ata le cur isteach sa Chlar do
Thairgi Bithicideacha. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i

gcomhréir leis an n6s imeachta comhairleach dé dtagraitear in Airteagal 82(2).

9. Cumhachtéfar don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1 gcomhréir le

hAirteagal 83 lena leagtar sios rialacha forliontacha um uséid an Chlair.

Airteagal 72
Fograiocht

1. Déanfar in aon thogran do thairgi bithicideacha agus Rialachéan (CE) Uimh. 1272/2008 &
chomhlionadh, na habairti seo a leanas, a chur san 4direamh: "Bain usdid as bithicidi go
sabhailte. Ni mor an lipéad agus an fthaisnéis faoin tairge a Iéamh i gconai sula n-tsaidtear

¢.". Beidh na habairti soiléir soléite i gcoibhneas leis an bhfogran ina iomlaine.
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2. Féadfaidh fogroiri tagairt shoiléir don chinedl tairge atd 4 fhogairt, a chur in ionad

an fhocail "bithicidi" sna habairti forordaithe.

3. Ni dhéanfar 1 bhfograin do thairgi bithicideacha tagairt don tairge ar dhoigh atéd
mithreorach maidir leis na rioscai a bhaineann leis an tairge i ndail le slainte an duine, le
sldinte ainmhithe no6 leis an gcomhshaol n6 ata mitheorach maidir lena éifeachtulacht. I
gcas ar bith, ni luafar 1 bhfograiocht tairgi bithicideacha "tairge bithicideach a mbaineann
riosca iseal leis", "neamhthocsaineach", "neamhdhiobhalach", "naduartha",
"neamhdhiobhalach don chomhshaol", "neamhdhiobhalach d'ainmhithe" n6 aon tascairi

eile d4 samhail.

Airteagal 73

Nimh a rialu

Beidh feidhm ag Airteagal 45 de Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 chun criocha an Rialachain seo.
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CAIBIDIL XVI
AN GHNIOMHAIREACHT

Airteagal 74

Rol na Gniomhaireachta

1. Combhlionfaidh an Ghniomhaireacht na tascanna a thabharfar di leis an Rialachan seo.

2. Beidh feidhm mutatis mutandis ag Airteagal 78 go hAirteagal 84, ag Airteagal 89 agus ag

Airteagal 90 de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 agus rdl na Gniomhaireachta i leith

Rialachain seo a chur san aireamh.

Airteagal 75
An Coiste um Thairgi Bithicideacha

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

Beidh s¢ de threagracht ar an gCoiste um Thairgi Bithicideacha tuairim na

Gniomhaireachta a ullmht maidir leis na saincheisteanna seo a leanas:
(a) 1iarratais ar thormheas agus ar athnuachan ar fhormheas substainti gniomhacha;

(b) athbhreithnit ar thormheas substainti gniomhacha;

an
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(©)

(d)

(e)

®

(2

iarratais ar shubstainti gniomhacha a aireamh in larscribhinn I lena gcomhliontar na
coinniollacha ata leagtha sios in Airteagal 28 agus athbhreithnitl ar shubstainti

gniomhacha den sort sin a direamh in Iarscribhinn [;
sainaithint substainti gniomhacha ar substainti iad atd inbhreithnithe lena hionadu;

iarratais ar idaru Aontais ar thairgi bithicideacha agus iarratais ar athnuachan, cealu
agus leasu ar udaruithe Aontais, seachas nuair is iarratais ar athruithe riarachdin ata

1 geeist;

abhair eolaiocha agus teicnitla maidir le haitheantas frithphairteach i gcomhréir

le hAirteagal 38;

arna iarraidh sin don Choimisiun né arna iarraidh sin dWidarais inniula na mBallstat
ceist ar bith eile a thiocfaidh chun cinn de dheasca theidhmiu an Rialachain seo
a bhaineann treoir theicniuil no6 le rioscai do shlainte an duine, do shlainte ainmhithe

nd don chomhshaol.

2. Beidh gach Ballstat ar leith i dteideal comhalta den Choiste um Thairgi Bithicideacha

a cheapadh. Féadfaidh na Ballstait comhalta malartach a cheapadh freisin.

Féadfar an Coiste a roinnt ina dha choiste comhthreomhara n6 nios mo tri chinneadh

0 Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta le comhaontl an Choimisitin ar mhaithe

le hobair an Choiste a éasct. Beidh gach coiste comhthreomhar freagrach as ciraimi de

chuid an Choiste um Thairgi Bithicideacha a shannfar do. Beidh gach Ballstat ar leith i

dteideal comhalta amhain a cheapadh chuig gach ceann de na coisti comhthreomhara.

Féadfar an duine céanna a cheapadh chuig nios mo na coiste comhthreomhar amhain.
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3. Ceapfar comhaltai bunaithe ar a dtaithi atd 4bhartha maidir leis na ctraimi a shonraitear
1 mir 1 a chomhlionadh agus féadfaidh siad obair a dhéanambh laistigh d"idaras innitil.
Beidh na hacmhainni eolaiocha agus teicniula ata ar fail do na Ballstait de thaca leo.
Chuige sin, solathroidh na Ballstait acmhainni eolaiocha agus teicnitila leordh6thanacha do

na comhaltai den Choiste a d'ainmnigh siad.

4. Beidh feidhm mutatis mutandis ag mireanna 4, 5, 8 agus 9 d'Airteagal 85, ag Airteagal 87
agus ag Airteagal 88 de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 maidir leis an gCoiste um

Thairgi Bithicideacha.
Airteagal 76
Runaiocht na Gniomhaireachta
l. Déanfaidh Runaiocht na Gniomhaireachta da dtagraitear i bpointe (g) d'Airteagal 76(1)

de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 na curaimi seo a leanas a ghabhail de laimh:
(a) an Clar do Thairgi Bithicideacha a bhunu agus a choimead ar bun:

(b) na curaimi a bhaineann le glacadh na n-iarratas a chumhdaitear leis an Rialachan seo

a dhéanambh;
(c) coibhéis theicniuil a shui;

(d) treoir theicniuil agus eolaioch agus uirlisi teicniula agus eolaiocha a thabhairt
le haghaidh chur i bhfeidhm an Rialachain seo ag an gCoimisiun agus ag tdarais

inniula na mBallstat agus tacaiocht a thabhairt do na deasca naisitinta cabhrach;
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(¢) comhairle agus cinamh a thabhairt d'iarratasoéiri, go hairithe do FBManna, maidir
le substaint ghniomhach a thormheas n6 maidir lena in larscribhinn I a ghabhann

leis an Rialachan seo nd maidir le hadara Aontais;
(f) faisnéis mhinitichdin a ullmht i dtaca leis an Rialachan seo;

(g) bunachar n6 bunachair sonrai ina bhfuil faisnéis maidir le substainti gniomhacha

agus tairgi bithicideacha a chur ar bun agus a choimead;

(h) arnaiarraidh sin don Choimisiun, tacaiocht theicniuil agus eolaioch a thabhairt chun
comhar a theabhst idir an tAontas agus na hidardais innitlla, eagraiochtai
idirnaisiunta agus triu tiortha maidir le saincheisteanna eolaiocha agus teicniula

a bhaineann le tairgi bithicideacha;
(i) fogra a thabhairt faoi chinnti a dhéanann an Ghniomhaireacht;

(j) formaidi agus pacaisti bogearrai a shonru chun faisnéis a chur faoi bhraid

na Gniomhaireachta;

(k) tacaiocht agus cinamh a chur ar fail do na Ballstait d'fhonn an meastinu
comhthreomhara a sheachaint maidir le hiarratais a bhaineann leis na tairgi
bithicideacha céanna nd leis na tairgi bithicideacha comhchosula da dtagraitear in

Airteagal 29(4).
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2. Cuirfidh an Runaiocht an fhaisnéis a shainitear in Airteagal 67 ar fail go poibli, saor in
aisce, ar an idirlion, ach amhain 1 gcas go measfar go bhfuil call le hiarraidh arna déanamh
faoi Airteagal 66(4). Cuirfidh an Ghniomhaireacht faisnéis eile ar fail ach i a iarraidh
1 gcomhréir le hAirteagal 66.

Airteagal 77

Achomharc

1. Is chuig an mBord Achombhairc arna bhunt i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh.
1907/2006 a dhéanfar achomhairc in aghaidh chinnti na Gniomhaireachta a rinneadh de

bhun Airteagal 7(2), 13(3), 26(2), 43(2) 45(3), 54(3, 4 agus 5), 63(3), agus 64(1).

Beidh feidhm ag Airteagal 92(1) agus (2) agus ag Airteagal 93 agus ag Airteagal 94
de Rialachén (CE) Uimh. 1907/2006 maidir le nésanna imeachta achomhairc

arna dtaisceadh faoin Rialachan seo.

Féadfaidh taille a bheith le hioc ag an duine a thionscnoidh achomharc i gcomhréir

le hAirteagal 80(1) den Rialachan seo.

2. Beidh ¢ifeacht fionraiochta ag achomharc arna thaisceadh de bhun mhir 1.
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Airteagal 78

Buisead na Gniomhaireachta

1. Chun criocha an Rialachain seo, is iad na nithe seo a leanas a bheidh in ioncam

na Gniomhaireachta:

(a) foirdheontas 6n Aontas, a iontralfar i mbuiséad ginearalta an Aontais Eorpaigh

(Rannan an Choimisitin);
(b) natailli arna n-ioc leis an nGniomhaireacht i gcomhréir leis an Rialachén seo;

(c) muirear ar bith a iocfar leis an nGniomhaireacht as seirbhisi a sholathroidh si

faoin Rialachan seo.
(d) aon ranniocaiochtai deonacha 6 Bhallstait.

2. Pl¢ifear ar bhonn leithligh le hioncam agus caiteachas do ghniomhaiochtai a bhaineann leis
an Rialachén seo agus leo sitd a bhaineann le gniomhaiochtai faoi
Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 i mbuiséad na Gniomhaireachta agus beidh tuairiscit

buiséid agus cuntasaiochta ar bhonn leithligh acu.

Ni Gsaidfear ioncam de chuid na Gniomhaireachta da dtagraitear in Airteagal 96(1)
de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 d'thonn curaimi a chur i gerich faoin Rialachan seo.
Ni tsaidfear ioncam de chuid na Gniomhaireachta da dtagraitear i mir 1

den Airteagal seo d'thonn ctraimi a chur i gcrich faoi Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006.
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Airteagal 79

Formaidi agus bogearrai chun faisnéis a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta

Sonroidh an Ghniomhaireacht formdaidi agus pacdisti bogearrai agus cuirfidh si ar fail saor in aisce
ar a laithrean gréasain iad le haghaidh aighneachtai chuig an nGniomhaireacht. Bainfidh na hudarais
inniula agus iarratasoiri tsaid as na formaidi agus as na pacdisti sin ina n-aighneachtai de bhun an

Rialachain seo.

Déanfar an sainchomhad teicnitil dé dtagraitear in Airteagal 6(1) agus in Airteagal 20 a thiolacadh

tri tsaid a bhaint as an bpacéiste bogearrai [UCLID.
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CAIBIDIL XVII
FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 80

Tailli agus muirir

1. Ar bhonn na bprionsabal ata leagtha amach 1 mir 3 glacfaidh an Coimisitn Rialachan cur

chun feidhme lena sonrofar an méid seo a leanas:

(a) natailli is inioctha leis an nGniomhaireacht, lena n-diritear an taille bhliantuil le
haghaidh tairgi a deonaiodh udaru Aontais déibh i gcomhréir le Caibidil VIII agus
taille le haghaidh aitheantais thrithphairtigh 1 gcomhréir le Caibidil VII;

(b) narialacha lena sainmhinitear na coinniollacha a bhaineann le tailli laghdaithe, le
tarscaoileadh tailli agus le haisioc an chomhalta den Choiste um Thairgi

Bithicideacha a ghniomhaionn mar rapoirtéir; agus
(c) na coinniollacha iocaiochta.

Déanfar an Rialachan cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta
scraduchain da dtagraitear in Airteagal 82(3). Ni bheidh feidhm aige ach amhain maidir le

tailli a iocfar leis an nGniomhaireacht.
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Féadfaidh an Ghniomhaireacht muirir a bhailiu i leith seirbhisi eile a sholathraionn si.

Socroéfar na téilli is inioctha don Ghniomhaireacht ag leibhéal a thdgann go n-airitheofar

gur leor an t-ioncam a thaightear ¢ na téilli sin, nuair a chomhthiomsaitear iad le foinsi eile
1oncaim de chuid na Gniomhaireachta de bhun an Rialachain seo, chun costas na seirbhisi

a sholathraitear a chlidach. Foilseoidh an Ghniomhaireacht na tailli is inioctha.

2. Gearrfaidh na Ballstait tailli go direach ar iarratasoéiri ar sheirbhisi a sholathraionn siad 1
ndail leis na nésanna imeachta faoin Rialachén seo, lena n-diritear na seirbhisi a dtugann

udarais inniula na mBallstat futhu agus iad ag gniomht mar Gdaras innitil meastoireachta.

Bunaithe ar na prionsabail ata leagtha amach i mir 3, déanfaidh an Coimisiun treoir a

eisiuint maidir le struchtar comhchuibhithe tailli.

Féadfaidh na Ballstait tailli bliantila a ghearradh maidir le tairgi bithicideacha a chuirtear

ar fail ar a margai.
Féadfaidh na Ballstait muirir a bhailia i leith seirbhisi eile a sholathraionn siad.

Socroéidh agus foilseoidh na Ballstait méid na dtailli is inioctha lena n-udarais inniula.
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3. Leis an Rialachan cur chun feidhme d4 dtagraitear i mir 1 agus le rialacha féin na mBallstat
maidir le tailli, urramofar na prionsabail seo a leanas:

(a) socrofar tailli sa chaoi is go n-airitheofar gur leor an t-ioncam a thaightear 6 na tailli
sin, 1 bprionsabal, chun costas na seirbhisi a sholathraitear a chltidach, agus ni
rachaidh na tailli sin thar a bhfuil riachtanach chun na costais sin a chludach;

(b) déanfar cuid den téille a aisioc ma mhainnionn an t-iarratasoir an thaisnéis a iarradh
a thiolacadh faoin teorainn ama sonraithe;

(c) cuirfear riachtanais shonracha FBManna san aireamh de réir mar is iomchui, lena n-
airitear iocaiochtai a dheighilt i dtrathchodanna agus céimeanna ar leith;

(d) cuirfear san aireambh 1 struchtir agus 1 méid na dtéilli ar tiolacadh faisnéis
1 gcomhphdirt n6 ar bhonn leithleach;

(e) 1 gcasanna ina mbeidh bonn cirt leis, agus 1 gcas ina nglacfaidh an Ghniomhaireacht
no an t-udaras inniuil leis, féadfar an taille iomlan no cuid den taille a tharscaoileadh;
agus

(f) , socrofar na spriocdhétai chun na tailli a ioc agus aird chui & tabhairt ar spriocdhatai
na nosanna imeachta da bhfordiltear sa Rialachan seo.
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Airteagal 81

Udarais inniula

1. Ainmneoidh na Ballstait udarés innidil né darais innitla a bheidh freagrach as an

Rialachan seo a chur i bhfeidhm.

Airitheoidh na Ballstit go mbeidh lion leordhdthanach daoine cuichailithe, a mbeidh taithi
chui acu, ar fhoireann a n-uidaras innitil ionas gur féidir na hoibleagaidi a leagtar sios

sa Rialachan seo a chur i gerich go héifeachtuil agus go héifeachtach.

2. Cuirfidh na htidaréis innitilla comhairle ar fail d'iarratasoiri, go hairithe do FBManna, agus
d'aon phairtithe leasmhara eile maidir lena bhfreagrachtai agus lena n-oibleagaidi faoi
seach faoin Rialachan seo. Aireofar leis sin comhairle a sholathar i ndail leis

an bhfhéidearthacht ata ann na ceanglais maidir le sonrai in Airteagal 6 agus in

Airteagal 20 a oiriiing, na forais ar ar féidir an t-oiriina sin a dhéanamh agus an chaoi
le togra a ullmhu. Beidh an chombhairle sin sa bhreis ar an gcomhairle agus ar an gctinamh

a chuirfidh Runaiocht na Gniomhaireachta ar fail i gcomhréir le hAirteagal 76(1)(d).

Féadfaidh na hudardis innitla go héirithe comhairle a chur ar fail tri dheasca cabhrach a

bhunu. Féadfaidh deasca cabhrach ati bunaithe cheana féin faoi

Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 gniomhu mar dheasca cabhrach faoin Rialachdin seo.
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3. Cuirfidh na Ballstait in 11l don Choimisiun faoi ainmneacha agus seoltai na n-tidaras
inniuil ata ainmnithe agus, mas ann doibh, ainmneacha agus seoltai na ndeasc naisiinta
cabhrach faoin 1 Mean Fomhair 2013. Cuirfidh na Ballstait in 11l don Choimisiin, gan
mhoill mhichui, aon athruithe ar ainmneacha agus ar sheoltai na n-udaras inniuil n6 ar

ainmneacha agus ar sheoltai na ndeasc cabhrach.
Cuirfidh an Coimisiun liosta na n-tidaras innitil agus na ndeasc cabhrach ar fail go poibli.

Airteagal 82

An nos imeachta coiste

1. Tabharfaidh an Buanchoiste um Thairgi Bithicideacha ("an coiste") cinamh
don Choimisiun. Beidh an coiste sin ina choiste laistigh de bhri Rialachan (AE) Uimh

182/2011.

2. I gcés ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 4 de Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011.

3. I gcés ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011.

I gcas nach dtugann an coiste tuairim, ni dhéanfaidh an Coimisitin dréachtghniomh cur
chun feidhme a ghlacadh agus ni bheidh feidhm ag an triu fomhir d'Airteagal 5(4) de
Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.
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4. I gcas ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 8 de Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011.

Airteagal 83

An tarmligean a fheidhmiu

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don

Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar tarmligean na cumhachta da dtagraitear in Airteagal 3(4), Airteagal 5(3), Airteagal
6(4), Airteagal 21(3), Airteagal 23(5), Airteagal 28(1) agus (3), Airteagal 40, Airteagal
56(4), Airteagal 71(9), Airteagal 85 agus Airteagal 89(1) a thabhairt don Choimisiun i
go ceann tréimhse cuig bliana 6n ...". Déanfaidh an Coimisitn, trath nach déanai na naoi
mi roimh dheireadh na tréimhse cuig bliana, tuarascail a tharraingt suas maidir le
tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a thadu go hintuigthe
go ceann tréimhsi comhfhaid, mura rud ¢ go gcuireann Parlaimint na hEorpa né an
Chombhairle in aghaidh an fhadaithe sin trath nach déanai na tri mhi roimh dheireadh gach

tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6é an Coimisiiin tarmligean na cumhachta d4 dtagraitear
in Airteagal 3(4), Airteagal 5(3), Airteagal 6(4), Airteagal 21(3), Airteagal 23(5), Airteagal
28(1) agus (3), Airteagal 40, Airteagal 56(4), Airteagal 71(9), Airteagal 85 agus Airteagal
89(1) a chulghairm aon trath. Déanfaidh cinneadh chun ctlghairm a dhéanamh deireadh a
chur le tarmligean na cumhachta ata sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an
14 tar éis fhoilsit an chinnidh in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata is déanai a
shonrofar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghniomhartha tarmligthe

atad 1 bhfeidhm cheana féin.

10: “¥ isteach - data theacht i bhfeidhm an Rialachain seo.
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4. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiun fogra do

Pharlaimint na hEorpa agus don Choimisiun ina leith an trath chéanna.

5. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 3(4), Airteagal 5(3),
Airteagal6(4), Airteagal21(3), Airteagal23(5), Airteagal 28(1) agus (3), Airteagal 40,
Airteagal 56(4), 71(9), Airteagal 85 agus Airteagal 89(1) i bhfeidhm ach amhdin mura
mbeidh aon agoid curtha in 1ul ag Parlaimint na hEorpa n6 ag an gComhairle laistigh de
thréimhse dha mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa
agus don Chombhairle né mas rud ¢, roimh dheireadh na tréimhse sin, go mbeidh
Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a chur in ial don Choimisiin nach
ndéanfaidh siad aon agdid. Déanfar an tréimhse sin a fhadt dha mhi ar thionscnamh

Pharlaimint na hEorpa né na Combhairle.

Airteagal 84

Nos imeachta prainne

1. Tiocfaidh gniomhartha tarmligthe a ghlactar faoin Airteagal seo i bhfeidhm gan mhoill
agus beidh feidhm acu ar choinnioll nach Iéiritear aon agdid i gcomhréir le mir 2. Déanfar
na ctiseanna le htisaid a bhaint as an nds imeachta prainne a lua san fhogra faoi

ghniomhartha tarmligthe a thugtar do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle.

2. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle ag6id a dhéanamh i gcoinne gnimh
tharmligthe 1 gcomhréir leis an nds imeachta da dtagraitear in Airteagal 83(5). Sa chas sin,
déanfaidh an Coimisiun an gniomh tarmligthe a aisghairm gan mhoill tar éis do
Pharlaimint na hEorpa né don Chombhairle fogra a thabhairt don Choimisitin maidir leis an

gcinneadh chun ago6id a dhéanamh.
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Airteagal 85

Oiriunu don dul chun cinn eolaioch agus teicniuil

Chun foralacha an Rialachdin seo a oiritinit don dul chun cinn eolaioch agus teicnitil, cumhachtofar
don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 83 a bhaineann le
hoiritnu Iarscribhinn II, Iarscribhinn III agus Iarscribhinn IV don dul chun cinn eolaioch agus

teicniuil den sort sin.

Airteagal 86

Substainti gniomhacha a araitear in larscribhinn I a ghabhann le Treoir 98/8/CE

Measfar na substainti gniomhacha a araitear in Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir 98/8/CE

gur formheasadh iad faoin Rialachan seo agus clardfar iad sa liosta da dtagraitear in Airteagal 9(2).

Airteagal 87

Pionois

Leagfaidh na Ballstait sios na foralacha a bhaineann le piondis a bheidh infheidhme maidir

le saru thoralacha an Rialachéin seo agus déanfaidh siad gach beart is ga lena airithitu go gcuirfear
chun feidhme iad. Caithfidh na piondis d& bhforéiltear a bheith éifeachtach, comhréireach agus
athchomhairleach. Cuirfidh na Ballstait na foralacha sin in 14l don Choimisiun trath nach déanai na
an 1 Mean Fomhair 2013 agus cuirfidh siad in ial don Choimisitin gan mhoill aon least ina dhiaidh

sin a dhéanfadh difear doibh.
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Airteagal 88

Clasal cosanta

Mas rud €, ar bhonn fianaise nua, go mbeidh forais inchosanta ag Ballstat le bheith den tuairim

go bhfuil tairge bithicideach, cé gur udaraiodh ¢ i gcomhréir leis an Rialachan seo, ina riosca
tromchuiseach laithreach n6 fadtéarmach do shlainte daoine, go hairithe do ghrupai soghonta, né do
shldinte ainmhithe, nd6 don chomhshaol, féadfaidh s¢ bearta sealadacha iomchui a ghlacadh.
Cuirfidh an Ballstat, gan mhoill, an Coimisitn agus na Ballstait eile ar an eolas faoi sin d4 réir sin

agus tabharfaidh sé ctiiseanna lena chinneadh bunaithe ar an bhfianaise nua.

Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, an beart sealadach a cheadu ar
feadh tréimhse ama a bheidh sainithe sa chinneadh n6 ceangloidh sé ar an mBallstat an beart
sealadach a chtlghairm. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis

an n6s imeachta scruduchéin dé dtagraitear in Airteagal 82(3).

Airteagal 89

Bearta idirthréimhseacha

l. Leanfaidh an Coimisitn den chlar oibre a chur 1 gerich chun scradu corasach a dhéanamh
ar gach substaint ghniomhach at4 ann cheana, clér oibre ar cuireadh tus leis i gcomhréir
le hAirteagal 16(2) de Threoir 98/8/CE leis an aidhm go mbainfi amach ¢é
faoin 14 Bealtaine 2014. Chuige sin, cumhachtéfar don Choimisitin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 83 a bhaineann leis an gclar oibre a chur
1 gerich agus le cearta agus oibleagaidi gaolmhara na n-udaras innitil agus

na rannphairtithe sa chléar a shonru.
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Ag brath ar an dul chun cinn a dhéanfar sa chlar oibre, Cumhachtéfar don Choimisiun
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 83 a bhaineann leis gclar

oibre a fhadll go ceann tréimhse arna chinneadh.

D'fhonn trasdul réidh a éascti 6 Threoir 98/8/CE go dti an Rialachén seo, le linn an chlair
oibre, déanfaidh an Coimisiun rialachain a ghlacadh lena bhforailtear go ndéanfar substaint
a thormheas, agus na coinniollacha faoina ndéanfar amhlaidh, no, i gcdsanna nach
gcomhlionfar na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 4(1) nd, mas intheidhme, i
gcéasanna nach gcomhliontar na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 5(2), nd, i
gcasanna ndr tiolacadh an fhaisnéis né na sonrai a éilitear laistigh den tréimhse a
forordaiodh, glacfaidh an Coimisiun cinnti cur chun feidhme ina sonréfar nach ndearnadh
substaint ghniomhach a thormheas. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scrudichain dé dtagraitear in Airteagal 82(3).
Sonrofar an data formheasa sna rialachain lena bhformheastar substaint ghniomhach.

Beidh feidhm ag Airteagal 9(2).

2. De mhaolu ar Airteagal 17(1), ar Airteagal 19(1) agus ar Airteagal 20(1) den Rialachan
seo, agus gan dochar do mhir 1 na do mhir 3 den Airteagal seo, féadfaidh Ballstat leantint
dé choras reatha n6 da chleachtas reatha maidir le tairge bithicideach ar leith a chur ar fail
ar an margadh a chur i bhfeidhm go dti dha bhliain tar €éis dhata formheasa na substainti
gniomhacha deireanacha sa tairge bithicideach sin. I gcomhréir leis na rialacha naisiinta
sa Bhallstat sin, féadfaidh sé, a udart go ndéanfai tairge bithicideach ina bhfuil substainti

gniomhacha is substainti atd ann cheana ar a ndearnadh meastoireacht, n6 a bhfuil

meastoireacht & déanamh air, faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1451/2007 6n gCoimisitn an 4
Nollaig 2007 maidir leis an dara céim den chlér oibre 10 mbliana dé dtagraitear in
Airteagal 16(2) de Threoir 98/8/CE', ach nar formheasadh go f6ill i gcas an chineail tairge

sin, a chur ar fail ar an margadh.

! 10 L>%, 11.12.2007, Ich. 3.
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De mhaolu ar an gcéad thombhir, i gcas cinnidh gan substaint ghniomhach a fhormheas,
féadfaidh Ballstat leantiint da choras reatha n6 da chleachtas reatha maidir le tairgi
bithicideacha a chur ar fail ar an margadh a chur i bhfeidhm go ceann dha mhi dhéag tar éis
dhata an chinnidh gan substaint ghniomhach a fhormheas i gcomhréir leis an trit fomhir de

mhir 1.

3. Tar ¢is cinnidh maidir le substaint ghniomhach airithe do chineal ar leith tairge
a thormheas 1 gcas cinedil tairge ar leith, diritheoidh na Ballstait go ndéanfar, udaruithe
le haghaidh tairgi bithicideacha den chinedl sin tairge a bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin
iontu, a dheonu, a mhodhnu no6 a chealude réir mar is iomchui, i gcomhréir leis an

Rialachan seo, laistigh de thréimhse dha bhliain 6 dhata an fhormheasa sin.

Chuige sin, iarratasoiri ar mian leo cur isteach ar idart n6 ar aitheantas frithphairteach
comhuaineach do thairgi bithicideacha den chinedl sin tairge nach mbeidh aon substainti
gniomhacha iontu seachas substainti gniomhacha at4 ann cheana féin, cuirfidh siad
iarratais ar idarti no ar aitheantas frithphdirteach comhuaineach chuig tidarais inniula

na mBallstat trath nach déanai na déata formheasa na substainte gniomhai n6 na substainti
gniomhacha. I gcés tairgi bithicideacha a bhfuil nios mé né substaint ghniomhach amhain
iontu, déanfar na hiarratais ar udart a thiolacadh trath nach déanai na data formheasa

na substainte gniomhai deireanai don chineal sin tairge.

I gcas nar tiolacadh aon iarratas ar udart n6 ar aitheantas frithphdirteach comhthreomhar

1 gcomhréir leis an dara fomhir:

(a) nidhéanfar an tairge bithicideach a chur ar fail ar an margadh a thuilleadh
le héifeacht 6 180 14 tar éis dhata formheasa na substainte gniomhai n6 na substainti

gniomhacha; agus
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(b) féadfar leantiint de bheith ag ditiscairt na stoc atd ann cheana den tairge bithicideach
agus de bheith ag isaid na stoc sin go ceann 365 14 tar éis dhata formheasa

na substainte gniomhai n6 na substainti gniomhacha.

4. I gcés ina ndiultaionn Gdards innitil Ballstait iarratas maidir le tairge bithicideach a tidaru.
is iarratas a tiolacadh faoi mhir 3 né ma chinneann sé gan udart a dheonu, ni dhéanfar an
tairge bithicideach sin a chur ar fail ar an margadh le héifeacht 180 14 tar éis an data
a nditltéfar sin né a nglacfar an cinneadh sin. Féadfar leantint de bheith ag ditscairt
na stoc atd ann cheana go ceann 365 14 tar éis an data a ndiultofar an t-iarratas no

a nglacfar an cinneadh sin agus de bheith ag usdid na stoc sin.

Airteagal 90
Bearta idirthréimhseacha a bhaineann le substainti gniomhacha

arna meas faoi Threoir 98/8/CE

1. Beidh freagracht ar an nGniomhaireacht as proiseas meastoireachta na sainchomhad
a thiolactar tar ¢éis an 1 Mean Fomhair 2012 a chomhordu agus €ascoidh si an
mheastoireacht a ullmhu tri thacaiocht eagraiochtuil agus theicniuil a chur ar fail do

na Ballstait agus don Choimisitn.

2. Maidir le hiarratais a thiolactar chun criocha Threoir 98/8/CE agus nach bhfuil
an mheastdireacht na mBallstat tugtha chun criche 1 gcomhréir le hAirteagal 11(2) de

Threoir 98/8/CE tugtha chun criche fos faoin 1 Mean Fémhair 2013 déanfaidh na htidarais

inniula meastdireacht orthu i gcomhréir le fordlacha an Rialachdin seo agus, i gcas inarb

abhartha, le foralacha Rialachan (CE) Uimh. 1451/2007.
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Déanfar an mheastoireacht sin ar bhonn na faisnéise a chuirtear ar fail sa sainchomhad a

tiolacadh faoi Threoir 98/8/CE.

I gcas go n-aithnionn an mheastdireacht imni a thagann as cur i bhfeidhm fhoralacha an
Rialachain seo nach raibh san aireamh i dTreoir 98/8/CE, tabharfar an deis don iarratasoir

faisnéis bhreise a chur ar fail.

Déanfar gach iarracht tastail bhreise ar veirteabraigh a sheachaint.agus moilleanna a chur
ar an gclar athbhreithnithe a leagtar sios i Rialachan (CE) Uimh. 1451/2007_mar thoradh ar

na socruithe idirthréimhseacha seo a sheachaint.

D'ainneoin mhir 1, beidh freagracht ar an nGniomhaireacht freisin as comhorda

a dhéanamh ar phroiseas meastoireachta na sainchomhad a thiolactar chun criocha

Threoir 98/8/CE agus nach mbeidh an mheastoireacht orthu tugtha chun criche {os faoin 1
Mean Foémhair 2013 agus éascoidh si an mheastdireacht a ullmhu tri thacaiocht
eagraiochtuil agus theicnitil a chur ar fail do na Ballstait agus don Choimisiun 6n 1 Eanair

2014.

Airteagal 91
Bearta idirthréimhseacha a bhaineann le hiarratais le haghaidh

udaruithe ar thairgi bithicideacha arna dtiolacadh faoi Threoir 98/8/CE

Déanfaidh na hudarais inniula iarratais le haghaidh tairgi bithicideacha a tiolacadh chun criocha
Threoir 98/8/CE nar criochnaiodh an mheastoireacht ina leith faoin 1 Mean Fomhair 2013 a mheas 1

gcombhréir leis an Treoir sin.
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D'ainneoin na chéad mhire,beidh feidhm ag an méid seo a leanas:

— 1 gcas ina I¢€iritear leis an measinu riosca ar an tsubstaint ghniomhach go bhfuil ceann
amhdin n6 nios mo de na critéir comhlionta até liostaithe faoi Airteagal 5(1), déanfar an

tairge bithicideach a udart i gcomhréir le foralacha Airteagal 19;

— 1 gcés ina léiritear leis an measunu riosca ar an tsubstaint ghniomhach go bhfuil ceann
amhain n6 nios moé de na critéir comhlionta ata liostaithe faoi Airteagal 10, déanfar an

tairge bithicideach a udarti i gcomhréir le hAirteagal 23;

I gcés ina n-aithnitear leis an meastoireacht abhar imni a thagann as cur i bhfeidhm thoralacha an
Rialachain seo nach raibh san direamh i1 dTreoir 98/8/CE, tabharfar an deis don iarratasoir faisnéis

bhreise a chur ar fail.

Airteagal 92
Bearta idirthréimhseacha a bhaineann le tairgi bithicideacha

arna n-udaru/gclaru faoi Threoir 98/8/CE

1. Féadfar leanuint de thairgi bithicideacha, ar deonaiodh udara n6 claru déibh i gcomhréir

le hAirteagal 3, 4, 15 n6 17 de Threoir 98/8/CE roimh 1 Mean Foémhair 2013 a chur ar fail

ar an margadh agus a usaid faoi réir, mas infheidhme, aon choinniollacha maidir le hudart
noé clara agus a ordaitear faoin dTreoir sin go dti data éagtha an udaraithe n6 an chlaraithe

n6 go dti data a chealaithe.
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2. D'ainneoin mir 1, beidh feidhm ag an Rialachan seo maidir le tairgi bithicideacha da

dtagraitear sa mhir sin 6n 1 Mean Fomhair 2013.

Airteagal 93
Bearta idirthréimhseacha a bhaineann le tairgi bithicideacha nach gcumhdaitear faoi raon feidhme
Threoir 98/8/CE
1. Gan dochar d'Airteagal 89, déanfar iarratais le haghaidh udaraithe ar thairgi bithicideacha

nach gcumhdaitear le Treoir 98/8/CE agus a thagann faoi raon feidhme an Rialachéin seo
agus a bhi ar fail ar an margadh an 1 Medn Fomhair 2013 a thiolacadh ar a dheireanai faoin

1 Mean Fomhair 2017.

2. De mhaolu ar Airteagal 17(1), tairgi bithicideacha dé dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo
agus ar tiolacadh iarratas doibh i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo, féadfar leanuint
dé geur ar fail ar an margadh n6 da n-usaid go dti data an chinnidh lena ndeonaitear an t-
udarq. I geés cinnidh lena ndiultaitear an t-idarti a dheonu, ni chuirfear an tairge
bithicideach ar fail ar an margadh a thuilleadh laistigh de 180 14 tar €is an cinneadh sin

a ghlacadh.

De mhaolu ar Airteagal 17(1), tairgi bithicideacha da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo
agus nar tiolacadh iarratas d6ibh i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo, féadfar leantiint

da gcur ar fail ar an margadh n6 da n-tsaid go dti 180 14 tar éis an 1 Mean Fomhair 2017.
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Go ceann 365 14 tar éis an data a nglacfar an cinneadh dé dtagraitear sa chéad fhomhir né
go ceann dha mhi dhéag tar €is an data da dtagraitear sa dara fombhir, cibé acu is deireanai,
féadfar leantint de bheith ag ditscairt na stoc atd ann cheana de thairgi bithicideacha
nach bhfuil udaraithe ag an tdaras innitil na ag an gCoimisitin le haghaidh na husaide

abhartha, agus de bheith ag isaid na stoc sin.

Airteagal 94

Bearta idirthréimhseacha a bhaineann le hearrai coiredilte

1. De mhaolu ar Airteagal 58 agus gan dochar d'Airteagal 89, féadfar leanutint d'earrai
coiredilte a bhi ar fail ar an margadh an 1 Mean Fomhair 2013 a chur ar fail ar an margadh,
go dti an data a ndéanfar cinneadh an tsubstaint ghniomhach n6 na substainti gniomhacha
a thormheas n6 gan a thormheas i dtaca leis an gcinedl tairge dbhartha, ar substaint i n6 ar
substainti iad até sna tairgi bithicideacha a ndearnadh na hearrai a choiredil leo nd
a chuimsionn na hearrai sin mas rud ¢ gur cuireadh an t-iarratas ar thormheas na substainte
gniomhai no6 na substainti gniomhacha i dtaca leis an gcineal tairge abhartha isteach trath

nach déanai na an 1 Mean Fombhair 2016.

2. I gcés cinnidh gan substaint ghniomhach a thormheas don chinedl tairge abhartha,
ni dhéanfar earrai coiredilte a ndearnadh iad a choéiredil leis an tairge bithicideacha no6 leis
na tairgi bithicideacha a bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin iontu na earrai coireailte
a bhfuil tairge bithicideach n6 tairgi bithicideacha iontu ina bhfuil an tsubstaint
ghniomhach sin a chur ar féil ar an margadh a thuilleadh 180 14 tar éis an cinneadh sin
a ghlacadh. n6 amhail 6n 1 Meén Fémhair 2016, cibé acu is déanai, murar tiolacadh

iarratas ar an bhformheas i gcomhréir le mir 1.
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Airteagal 95

Bearta idirthréimhseacha a bhaineann le rochtain ar shainchomhad na substainte gniomhai

1. Ambhail 6n 1 Meén Fémhair 2013, aon duine ar mian leis an tsubstaint ghniomhach ann
féin no6 na substainti gniomhacha iontu féin a chur ar mhargadh an Aontais, n6 ar mian leis
an tsubstaint ghniomhach n6 na substainti gniomhacha a chur ar an margadh sin mar chuid
de thairgi bithicideacha ("duine abhartha"), do gach substaint ghniomhach a mhonaraionn
siad n6 a allmhairionn siad ar substainti iad lena n-tisdid 1 dtairgi bithicideacha, cuirfidh sé

na nithe a leanas faoi bhraid na Gniomhaireachta:

(a) sainchomhad lena gcomhlionfar na ceanglais ata leagtha amach in Iarscribhinn II n6,

1 gcas inarb iomchui, le hlarscribhinn ITA a ghabhann le Treoir 98/8/CE; no;
(b) litir rochtana ar shainchomhad da dtagraitear faoi phointe (a); no;

(c) tagairt do shainchomhad da dtagraitear faoi phointe (a) agus a bhfuil na tréimhsi

cosanta sonrai go 1¢ir ina leith imithe in éag,

Mas rud ¢ nach duine nadtrtha na dlitheanach ata bunaithe laistigh den Aontas an duine
abhartha, déanfaidh allmhaireoir an tairge bhithicidigh ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach

sin n6 na substainti gniomhacha sin an thaisnéis is ga faoin gcéad thombhir a thiolacadh.

Chun criocha na mire seo agus i ndail leis na substainti gniomhacha at4 liostaithe cheana
féin in larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1451/2007, beidh Airteagal
63(3) den Rialachan seo infheidhme maidir le gach staidéar éiceathocsaineolaioch agus
tocsaineolaioch lena n-airitear aon staidéir éiceathocsaineolaiocha agus tocsaineolaiocha

nach ndéanann téstalacha ar veirteabraigh.

11356/12 184
IARSCRIBHINN JUR GA



Beidh sé de cheart ag an duine abhartha, ar ar eisiodh litir rochtana d6 ar shainchomhad
maidir leis an tsubstaint ghniomhach, ligean d'iarratasoiri ar udaru tairge bhithicidigh ina
bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin tagairt a dhéanamh don litir rochtana sin chun criocha

Airteagal 20(1).

De mhaolu ar Airteagal 60 den Rialachan seo, tiocfaidh deireadh le gach tréimhse cosanta
sonrai do theaglaim de shubstainti/cinealacha tairgi ata liostaithe in Iarscribhinn IT a
ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1451/2007 ach nar formheasadh go f6ill faoin
Rialachan seo an 31 Nollaig 2025.

2. Cuirfidh an Ghniomhaireacht ar fail go poibli liosta de na daoine a thiolac faisnéisas
1 gcomhréir le mir 1 n6 de na monardiri a ndearna si cinneadh ina leith 1 gcomhréir
le hAirteagal 63(3). Aireofar freisin leis an liosta ainmneacha na ndaoine a ghlac pairt sa
chlér oibre a bunaiodh faoin gcéad thomhir d'Airteagal 89(1) n6 ainmneacha na ndaoine

ata tar €is rol an rannphairti a ghlacadh orthu féin.

3. Gan dochair d'Airteagal 93, amhail 6n 1 Mean Fomhair 2015, ni chuirfear tairge
bithicideach ar f4il ar an margadh mura gcuirtear monaréir né allmhaireoir na substainte
gniomhai/substainti gniomhacha ata sa tairge, n6 i gcas inarb abhartha, allmhaireoir an

tairge bhithicidigh, san direamh sa liosta da dtagraitear i mir 2.
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Gan dochar d'Airteagal 52 na d'Airteagal 89, féadfar leantint le ditscairt agus le husaid
stoc tairgi bithicideacha ina bhfuil substaint ghniomhach, 1 gcas nach bhfuil monaréir

na dtdirgi sin claraithe sa liosta d4 dtagraitear i mir 2, go dti an 1 Meén Fémhair 2016.

4. Ni bheidh feidhm ag an Airteagal seo maidir le substainti gniomhacha ata liostaithe
in larscribhinn I i gcatagoir 1 go catag6ir 5 agus i gcatagoir 7 nd maidir le tairgi

bithicideacha nach bhfuil ach substainti gniomhacha den sort sin iontu.

Airteagal 96
Aisghairm

Gan dochar d'Airteagail 86, 89, 90, 91 agus Airteagal 92 den Rialachan seo, déantar leis seo
98/8/CE a aisghairm le héifeacht 6n 1 Mean Fomhair 2013.

Déanfar tagairti don Treoir aisghairthe a fhorl€irit mar thagairti don Rialachén seo agus I¢éifear iad i

gcomhréir leis an tdbla comhghaoil in Iarscribhinn VII.
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Airteagal 97
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachéan seo 1 bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Zris Oifigiuil

an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 1 Mean Fomhair 2013.

Beidh an Rialachén seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go direach

1 ngach Ballstat.

Arna dhéanamh in Strasbourg,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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IARSCRIBHINN I

LIOSTA DE NA SUBSTAINT{ GNIOMHACHA DA dTAGRAITEAR IN AIRTEAGAL 25(a)

Uimhir CE

Ainm/gripa

Srian

Nota trachta

Catagoir 1 - Substainti a idaraitear mar bhreisedin bia de réir Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008

200-018-0

Aigéad lachtach

Tiuchan le teorannt ionas nach ga
gach tairge bithicideach a aicmiu
de réir Threoir 1999/45/CE n6 de
réir Rialachan (CE) Uimh.
1272/2008.

E 270

204-823-8

Aicéatait séidiam

Titchan le teorannu ionas nach ga
gach tairge bithicideach a aicmit
de réir Threoir 1999/45/CE no6 de
réir Rialachan (CE) Uimh.
1272/2008.

E 262

208-534-8

Beansodait séidiam

Titchan le teorannt ionas nach ga
gach tairge bithicideach a aicmiu
de réir Threoir 1999/45/CE n¢6 de
réir Rialachén (CE) Uimh.
1272/2008.

E 211

201-766-0

(+)-Aigéad tartarach

Tiuchan le teorannt ionas nach ga
gach tairge bithicideach a aicmiu
de réir Threoir 1999/45/CE n6 de
réir Rialachén (CE) Uimh.
1272/2008.

E 334
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Uimhir CE

Ainm/grupa

Srian

Noéta trachta

200-580-7

Aigéad aicéiteach

Titchan le teorannu ionas nach gé
gach tairge bithicideach a aicmit
de réir Threoir 1999/45/CE n6 de
réir Rialachan (CE) Uimh.
1272/2008.

E 260

201-176-3

Aigéad proipianach

Titchan le teorannt ionas nach ga
gach tairge bithicideach a aicmiu
de réir Threoir 1999/45/CE n¢6 de
réir Rialachén (CE) Uimh.
1272/2008.

E 280

Catagoir 2 - Substainti a airitear in larscribhinn IV a ghabhann le Rialachan (CE)

Uimbh. 1907/2006

200-066-2

Aigéad ascorbach

232-278-6

Ola rois

Catagoir 3 - Aigéid laga

Catagoir 4 - Substainti a Gsaidtear go traidisitnta is substainti de bhunadh naduartha

Ola nadurtha Ola labhandair CAS 8000-28-0

Ola nadurtha Ola lus an phiobair CAS 8006-90-4
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Uimhir CE

Ainm/grupa

Srian

Noéta trachta

Catagoir 5 - Fearamoin

222-226-0

Oct-1-en-3-o0l

Meascan

Fearamon leamhan

¢adaigh

Catagoir 6 - Substainti a airitear in larscribhinn I né IA a ghabhann le Treoir 98/8/CE

204-696-9 Dé-ocsaid charbdin | Le husaid i gceanastair gais ata
réidh lena n-usaid, agus iontu sin
amhadin, ar ceanastair iad at4 ag
feidhmiu in éineacht le feiste
gaisteoireachta
231-783-9 Nitrigin Le husaid i gcainniochtai teoranta
agus sin amhdin i gceanastair ata
réidh lena n-uséid
250-753-6 (Z,E)-Tetradec-
9,12- aicéatait
dienyl
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Uimhir CE Ainm/gripa Srian Nota trachta
Catagoir 7 - Cinn eile
Baculaivireas

215-108-5 Beintinit

203-376-6 Ciotronalal

231-753-5 Sulféit iarainn
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IARSCRIBHINN II

CEANGLAIS FAISNEISE LE hAGHAIDH SUBSTAINTI GNIOMHACHA

1. Leagtar sios san larscribhinn seo na ceanglais faisnéise a bheidh ag teastdil chun an

sainchomhad d4 dtagraitear i bpointe (a) d'Airteagal 6(1) a ullmhu.

2. Is éard ata sna heiliminti sonraiochta a leagtar sios san larscribhinn seo Tacar Bunsonrai
(TBS) agus Tacar um Shonrai Breise (TSB). Meastar gurb éard ata sna heiliminti
sonraiochta a bhaineann leis an TBS na bunsonrai ba cheart, i bprionsabal, a chur ar fail do
gach tairge bithicideach. I gcasanna airithe, afach, d'théadfadh sé, de bharr airionna
fisiceacha n6 airionna ceimiceacha na substainte, nach bhféadfai nd nér ghé eiliminti

sonraiochta sainitula a bhaineann leis an TBS a thabhairt.

Maidir leis an TSB, cinnfear na heiliminti sonraiochta a sholathréfar i leith substainte
gniombhati ar leith tri gach ceann de na heiliminti sonraiochta TSB a léiritear san
[arscribhinn seo a mheas agus aird 4 tabhairt inter alia ar airionna fisiceacha agus airionna
ceimiceacha na substainte, ar na sonrai ata ann cheana féin, ar fthaisnéis ar cuid den TBS i
agus ar na cinedlacha tairgi ina n-usdidfear an tsubstaint ghniomhach agus ar na patrain

risiochta a bhaineann leis na husaidi sin.
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Solathraitear i gcolun 1 den tabla ata in Iarscribhinn II tasca sonracha maidir le roinnt
eiliminti sonraiochta a chur san direamh. Ina theannta sin, beidh feidhm ag na breithnithe
ginearalta maidir le hoiriinll na gceanglas faisnéise a leagtar amach in larscribhinn I'V.

I bhfianaise na tdbhachta a bhaineann le tastalacha ar veirteabraigh a laghdu, tugtar tasca
sonracha i gcolin 3 den tabla ata in Iarscribhinn II le haghaidh oiriunu a dhéanambh ar
chuid de na heiliminti sonraiochta a bhféadfadh sé¢ go mbeadh na téstalacha sin ar
veirteabraigh ag teastdil ina leith. Beidh an fhaisnéis a chuirfear isteach leordhothanach, ar
aon nos, chun tacaiocht a thabhairt do mheastunu riosca lena léireofar gur comhlionadh na

critéir da dtagraitear in Airteagal 4(1).

Ba cheart don iarratasoir dul 1 gcomhairle leis an treoir theicnitiil mhionsonraithe maidir
leis an Iarscribhinn seo a chur 1 bhfeidhm agus maidir le hullmh an tsainchomhaid da
dtagraitear i bpointe (a) d'Airteagal 6(1) ata ar fail ar laithrean gréasain na

Gniomhaireachta.

Ta an oibleagaid ar an iarratas6ir maidir le tis a chur le comhairliichédn réamhiarratais. De
bhreis ar an oibleagaid a leagtar amach in Airteagal 62(2), féadfaidh iarrataséiri dul 1
gcombhairle freisin leis an udaras innitil a dhéanfaidh meastdireacht ar an sainchomhad
maidir leis na ceanglais faisnéise atd & mbearti agus go hairithe maidir leis an tastail ar

veirteabraigh a bheidh beartaithe ag an iarratasoir a dhéanamh.

D'fhéadfadh sé go mbeadh ga le faisnéis bhreise a chur isteach mas rud ¢ go mbeidh an

thaisnéis sin ag teastail chun an mheastdireacht a 1éiritear in Airteagal 8(2) a dhéanamh.
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3. Aireofar sa sainchomhad tuairisc iomlan mionsonraithe ar na staidéir a rinneadh n6 ar
tagraiodh ddibh agus ar na modhanna a isdideadh. Ta sé tdbhachtach a airithia gur sonrai
abhartha a bheidh ar fail agus go mbeidh siad de chdiliocht leordhéthanach d'thonn na
ceanglais a chomhlionadh. Ina theannta sin, ba cheart fianaise a chur ar fail chun a 1éiria
gurb ionann an tsubstaint ghniomhach a ndearnadh na tastalacha uirthi agus an tsubstaint ar

cuireadh isteach an t-iarratas ina taobh.

4. Ni folair na formaidi a chuirfidh an Ghniomhaireacht ar fail a tsdid agus na sainchomhaid
a geur isteach. Ina theannta sin, ni foldir [IUCLID a uséid i gcés na gcodanna sin de na
sainchomhaid a mbeidh feidhm ag IUCLID ina leith. Ar leathanach baile na
Gniombhaireachta, ta formaidi agus comhairle bhreise ar fail 1 dtaca leis na ceanglais maidir

le sonrai agus maidir le hullmht na sainchomhad.

5. Téstalacha a chuirfear isteach chun criche an tsubstaint ghniomhach a idaru, déanfar iad de
réir na modhanna a thuairiscitear i Rialachan (CE) Uimh. 440/2008 6n gComhairle an 30
Bealtaine 2008 lena leagtar sios na modhanna tastala de bhun Rialachan (CE) Uimh.
1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le Clara, Meastoireacht,
Udaru agus Srianadh Ceimicean (REACH)'. Mas rud ¢ nach bhfuil modh iomchui né nach
bhfuil sé tuairiscithe, afach, bainfear usaid as modhanna eile ata iomchui go heolaioch, ata
aitheanta go hidirnaisiunta, nuair is féidir, agus ni mér udar maith a thabhairt san iarratas
maidir leis a iomchui is até siad . Nuair a chuirtear modhanna téstala i bhfeidhm ar nana-
abhair, tabharfar miniu i leith iomchuibheas eolaioch na nana-adbhar agus, nuair is iomchui,

na n-oiriunaithe/na gcoigearaithe atd déanta d'thonn freagairt do shaintréithe sonracha na

n-abhar sin.
! 10 L %%, 31.5.2008, Ich. 1.
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6. Ba cheart go gcloifeadh na tastalacha a dhéanfar leis na ceanglais dbhartha a bhaineann le
cosaint ainmhithe saotharlainne, a leagtar amach i dTreoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Medn Fomhair 2010 maidir le cosaint ainmhithe a
Gsaidtear chun crioch eolaioch', agus, i geas tastalacha éiceathocsaineolaiocha né
tocsaineolaiocha, le dea-chleachtas saotharlainne, a leagtar amach i dTreoir 2004/10/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Feabhra 2004 maidir le comhchuibhit
dlithe, rialachan agus foralacha riarachdin a bhaineann le prionsabail dea-chleachtais
saotharlainne a chur i bhfeidhm agus le fiort ar a gcur i bhfeidhm i dtaca le tastalacha ar
shubstainti ceimiceacha’ né le caighdeain idirnisiunta eile at4 aitheanta mar choibhéis ag
an gCoimisitin n6 ag an nGniomhaireacht. Ba cheart tastalacha ar airionna fisiceimiceacha
agus ar shonrai substainte a bhaineann le sdbhailteacht a chur 1 gerich i gcomhréir le

caighdedin idirndisiunta ar a laghad.

7. I gcas ina ndéantar tastail, ni folair tuairisc mhionsonraithe (sonraiocht mhionsonraithe) ar
an tsubstaint ghniomhach a usaideadh agus ar a heisiontais a chur ar fail. Ba cheart an
tastail a dhéanamh leis an tsubstaint ghniomhach mar a monaraiodh i n6 i gcas roinnt de na
hairionna fisiceacha n6 ceimiceacha (féach na tasca a thugtar i gcoltin I den tabla) le foirm

ionaithe den tsubstaint ghniomhach.

! 10 L %7%,20.10.2010, Ich. 33.
2 10 L>°, 20.02.2004, Ich. 44.
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8. I gcas sonrai tastala a bheith ar marthain, ar sonrai iad a gineadh roimh an ..." tri
mhodhanna seachas na modhanna sin ata leagtha sios 1 Rialachan (CE) Uimh. 440/2008,
beidh ar idaras innitil an Bhallstéit lena mbaineann leordhdthanacht na sonrai sin chun
criocha an Rialachdin seo agus an ga le tastalacha nua a dhéanamh i gcomhréir le
Rialachan (CE) Uimh. 440/2008 a chinneadh, ar bhonn gach cais faoi leith, agus aird &

tabhairt, 1 measc tosca eile, ar an ngé le tastail ar veirteabraigh a ioslaghdu.

9. Déanfar tastdlacha nua a bhainfidh le veirteabraigh mar rogha dheireanach chun cloi leis na
ceanglais maidir le sonrai a leagtar amach san Iarscribhinn seo nuair a bheidh na foinsi
sonrai eile ar fad saidte. Seachnofar tastail in vivo a Gisdideann substainti creimneacha ag

leibhéil tiichana/daileoige ba chuis le creimneacht freisin.

10: " isteach, le do thoil, an data da dtagraitear sa chéad mhir d'Airtegal 97.
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TEIDEAL 1

SUBSTAINTI CEIMICEACHA

TACAR BUNSONRAI AGUS TACAR SONRAI BREISE
DO SHUBSTAINTI GNIOMHACHA

Liostaitear sa tabla thios an fhaisnéis a cheanglaitear chun tact le substaint ghniomhach a

thormheas.

Beidh feidhm freisin ag na coinniollacha faoina n-eisiatar tastail shonrach a leagtar amach

sna modhanna tastala iomchui ata i Rialachan (CE) Uimh. 440/2008 agus nach dtugtar an athuair

i gcolun 3.

Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura léiritear mar
TSB iad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

1. larratasoir

1.1.  Ainm agus seoladh

1.2.  Teagmhalai

1.3. Déantoir na substainte gniomhai
(ainm, seoladh agus suiomh
na monarchan monaraiochta
(na monarchana monaraiochta)
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Colan 1 Coltin 2 Colan 3
Faisnéis até ag teastail:

TBS até sna sonrai go | Rialacha sonracha faoi oiriunu 6n
1éir mura léiritear mar | bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
TSB iad cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

2. CEANNACHT NA
SUBSTAINTE GNIOMHAT{
I gcés na substainte gniomhai,
is leor an thaisnéis a thugtar sa
rannan seo chun an tsubstaint
ghniomhach a shainaithint.
Mura bhféadfar go teicnitil
faisnéis a thabhairt faoi itim
amhain n6 faoi nios mo de
na hitimi ata thios no
mura ndealraionn sé go bhfuil sé
riachtanach go heolaioch sin
a dhéanamh, déanfar na cuiseanna
ata leis sin a léiriu go soiléir...

2.1. Ainm coiteann ata molta no ata
glactha ag an ISO agus
comhchiallaigh (gnathainm,
tradainm, giorrachén)

2.2. Ainm Ceimiceach (ainmniocht
IUPAC agus CA n6 ainm
ceimiceach idirnaisiunta eile n6
ainmneacha ceimiceacha
idirnaisiunta eile)

2.3. Uimhir CAS moide uimhreacha
EC, INDEX agus CIPAC

2.4. Coduimhir n6 céduimhreacha
forbartha an mhonarora
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

2.5.

Foirmle mhoilineach agus
struchttirach (lena n-airitear
nodaireacht SMILES, mas rud é
go bhfuil sé ar fail agus mas
iomchui ¢)

2.6.

Modh monaraithe (conar sintéise)
substainte gniomhai lena n-airitear
faisnéis maidir le habhair thosaigh
agus tuaslagoiri lena n-airitear
solathraithe, sonraiochtai agus
infhaighteacht trachtéla

2.7.

Mais molarach

2.8.

Faisnéis faoi ghniomhaiocht optuil
agus sonrai iomlana faoi

aon chomhdhéanamh isiméireach
(1 gcas inarb infheidhme agus
inarb iomchui) Mais mhoélarach

2.9.

Sonraiocht ar ionacht na substainte
gniomhai, mar a monaraiodh 1,

in g/kg, g/l n6 %w/w (v/v) de réir
mar is iomchui, agus

an uasteorainn agus an iosteorainn
araon 4 geur ar fail.
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

2.10.  Céannacht aon eisiontas agus
aon bhreisean lena n-airitear
seachthairgi sintéise, isiméiri
optula, tairgi dighradichain (mas
substaint éagobhsai 1) polaiméiri
neamh-imoibrithe agus polaiméiri
criochghrupai etc. agus
abhair thosaithe neamh-imoibrithe
substainti-UVC.

2.11.  Proifil anailiseach de chuig cinn ar
a laghad de bhaisceanna
ionadaiocha (g/kg substaint
ghniomhach) lena n-airitear
faisnéis faoi abhar na n-eisiontas
da dtagraitear in 2.10.

2.12.  Ait bhunaidh na substainte
gniomhai nadartha n6
réamhtheachtai /
réamhtheachtaithe na substainte
gniomhali, e.g. eastoscan blath
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

3. AIRIONNA FISICEACHA AGUS
CEIMICEACHA NA
SUBSTAINTE GNIOMHA({

3.1.  Cuma'

3.1.1.  Staid chomhiomlan (ag 20°C agus
ag 101.3 kPa)

3.1.2.  Staid fhisiceach (.i. staid
vioscosach, staid chriostalach,
pudar) (ag 20°C agus
ag 101.3 kPa)

3.1.3. Dath (ag 20°C agus 101.3 kPa))

3.1.4. Boladh (ag 20°C agus 101.3 kPa)

3.2. Leaphointe/Reophointe’

3.3. Aigéadacht, alcaileacht

3.4. Fiuchphointe?

Ba cheart gurbh i an thaisnéis don tsubstaint ghniomhach ionaithe atd sa tsonraiocht luaite

an fhaisnéis a sholathraiteara raiodh i.

Ba cheart gurb i an fthaisnéis a sholathraitear an fhaisnéis don tsubstaint ghniomhach

ionaithe ata sa tsonraiocht luaite.
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

3.5.

Dltis Coibhneasta?

3.6.

Sonrai maidir le speictrim
ionstchain (UV/VIS, IR, NMR)
agus mais-speictream,
comhéifeacht diobhadh molarach
ag tonnfhaid dbhartha i gcas inarb
abhartha'

3.7.

Bra gaile'

3.7.1.

Ni mor tairiseach dhli Henry a lua
1 gconai do sholaid agus do
leachtanna i gcés ina bhféadfar ¢ a
riomh.

3.8.

Teannas dromchla’

3.9.

Tuaslagthacht in uisce'

3.10.

Combhéifeacht rannach (n-
octandil/uisce) agus a spleachas
pH

Ba cheart gurb i an thaisnéis a sholathraitear an thaisnéis don tsubstaint ghniomhach

ionaithe ata sa tsonraiocht luaite. .
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

3.11.

Cobhsaiocht theirmeach,
céannacht na dtairgi dianscaoiltel

3.12.

Imoibriocht leis an abhar ata sa
choimeadan

3.13.

Tairiseach dithiomstchain

TSB

3.14.

Grainnmhéadracht

3.15.

Slaodacht

TSB

3.16.

Tuaslagthacht i dtuaslagoiri
organacha, lena n-airitear éifeacht
teochta ar thuaslagthacht

TSB

3.17.

Cobhsaiocht 1 dtuaslagoiri
organacha a usaidtear i dtairgi
bithicideacha agus céannacht tairgi
dianscaoilte abhartha'

TSB

GUAISEANNA FISICEACHA
AGUS TREITHE FAOI SEACH

4.1.

Pléascain

Ba cheart gurb i an thaisnéis a sholathraitear an fhaisnéis don tsubstaint ghniomhach
ionaithe ata sa tsonraiocht luaite né don tsubstaint ghniomhach mar a monaraiodh i, ma ta

sin difrinil.
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

4.2. Gais inadhainte

4.3. Aerasoil inadhainte

4.4. Gais ocsaideacha

4.5. Gais faoi bhra

4.6. Leachtanna inadhainte

4.7. Solaid inadhainte

4.8. Substainti agus meascain ata féin-
imoibrioch
4.9. Leachtanna pireaforacha

4.10.  Solaid phireaféracha

4.11.  Substainti agus meascain

féintéimh
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Colun 1 Colun 2 Colun 3
Faisnéis até ag teastail:
TBS até sna sonrai go | Rialacha sonracha faoi oiriunu 6n
1éir mura léiritear mar | bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
TSB iad cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

4.12.  Substainti agus meascain a
scaoileann gais inadhainte ar dhul
1 dteagmbhail le huisce

4.13. Leachtanna ocsaideacha

4.14. Solaid ocsaideacha

4.15.  Séarocsaidi organacha

4.16.  Creimneach do mhiotail

4.17.  Tascairi fisiceacha breise
do ghuaiseacha

4.17.1. Teocht uathadhainte (leachtanna
agus gais)

4.17.2. Teocht théinadhainte choibhneasta
maidir le solaid

4.17.3. GQGuais pléascain deannaigh
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

5. MODHANNA BRAITE AGUS
SAINAITHEANTA
5.1. Modhanna anailiseacha lena n-

airitear paraiméadair
bhailiochtaithe chun substaint
ghniomhach a bhrath mar a
monaraiodh i, agus i gcés inarb
iomchui, 1 gcés iarmhar abhartha,
1siméiri agus eisiontas sa tsubstaint
ghniomhach agus breiseéan (e.g.
cobhsaitheoirt).

I gcas eisiontas seachas eisiontais
abhartha, ni bheidh sin infheidhme
ach amhdin mas ann déibh

ag > lg/kg

5.2. Modhanna anailiseacha chun
crioch monatoireachta lena n-
airitear ratai gnothaithe agus na
teorainneacha cainniochtaithe agus
braite don tsubstaint ghniomhach,
agus d'iarmhair di sna/ar na nithe
seo a leanas 1 gcas inarb abhartha

5.2.1. Ithir

52.2. Aer
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

5.2.3.  Uisce (uisce dromchla, uisce 6il
etc.) agus driodar

5.2.4.  Sreabhain choirp agus fiochdin
dhaonna agus ainmhithe

5.3. Modhanna anailiseacha chun
crioch monatoireachta lena n-
airitear ratai gnothaithe agus an
teorainn cainniochtaithe agus
braite don tsubstaint ghniomhach,
agus d'iarmhair di, i mbia
de bhunadh plandai n6 de bhunadh
ainmhioch no6 ar an mbia sin, nd in
abhair bheatha agus i dtairgi eile i
gcas inarb iomchui n6 ar na
habhair sin agus ar na tairgi sin (ni
g4 ma thagann an tsubstaint
ghniomhach né na hairteagail a
coirealadh 1éi i dteagmhail le bia-
ainmbhithe, le bia de bhunadh
plandai n6 de bhunadh ainmhioch
no le habhair bheatha).

TSB
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Colun 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colan 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

EIFEACHTACHT I gCOINNE
SPRIOCORGANACH

6.1.

Feidhm, e.g. fungaicid,
creimiricid, feithidicid, baictéiricid
agus modh srianta e.g. mealladh,
maru, coisc

6.2.

Organach ionadaioch/organaigh
ionadaiocha le srianadh agus na
tairgi, organaigh né réada ata le
cosaint

6.3.

Eifeachtai ar spriocorganach
ionadaioch/spriocorganaigh
ionadaiocha

6.4.

An titichan ar docha go n-tsaidfear
an tsubstaint ghniomhach i dtairgi
agus, mas iomchui, in earrai
coiredilte

6.5.

Modh gniomhaiochta (moill ama
san aireamh)
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

6.6.

Sonrai ¢ifeachtilachta mar thaca
leis na haitimh sin maidir le tairgi
bithicideacha agus, 1 gcas go
ndéantar aitimh ar lipéid, maidir le
hearrai coireailte, lena n-airitear
aon phrotacail chaighdednacha ata
ar fail, tastalacha saotharlainne nd
trialacha allamuigh a tsaideadh,
lena n-airitear caighdeain
feidhmiochta i gcés iomchui agus
inarb abhartha

6.7.

Aon teorainneacha ata ar eolas faoi
¢éifeachtulacht

6.7.1.

Faisnéis faoi aon fhorbairt
friotaiochta a tharla n6

a d'théadfadh tarla agus na
straitéisi oiriinacha bainistiochta

6.7.2.

Torthai 6 ghrinnit ar tho-
iarmhairti michuibhitla né
neamhbheartaithe, e.g.

ar organaigh thairbheacha agus ar
organaigh eile nach
spriocorganaigh iad
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

7. USAIDI ATA BEARTAITHE
AGUS RISIOCHT
7.1. An réimse/na réimsi usaide ata

beartaithe le haghaidh tairgi
bithicideacha agus, mas iomchui,
le haghaidh earrai coireailte

7.2. An cineal/na cineélacha tairge

7.3. Tuairisc mhionsonraithe ar
an bpatrin Usaide nd ar na patriiin
usaide ata beartaithe lena n-airitear
in earrai coireailte

7.4. Usaideoiri e.g. Gsaideoiri
tionsclaiochta, usaideoiri
gairmitla oilte, Gsaideoiri
gairmitla n6 an pobal i1 gcoitinne
(usaideoiri neamhghairmiula)

7.5. An tonnaiste is docha a chuirfear
ar an margadh ¢ in aghaidh
na bliana agus, nuair is iomchui,
do na catag6iri mor-saide ata
beartaithe

7.6. Sonrai risiochta i gcomhréir le
hlarscribhinn VI a ghabhann leis
an Rialachén seo
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Colan 1 Coltin 2 Colan 3
Faisnéis até ag teastail:

TBS até sna sonrai go | Rialacha sonracha faoi oiriunu 6n
1éir mura léiritear mar | bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
TSB iad cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

7.6.1. Faisnéis faoi risiocht an duine,
ar risiocht i a bhaineann leis
na husaidi at4 beartaithe agus
faoi dhitscairt na substainte
gniomhai

7.6.2. Faisnéis faoin risiocht
chomhshaoil a bhaineann leis na
husaidi atd beartaithe agus faoi
dhitscairt na substainte gniomhai

7.6.3. Faisnéis faoi risiocht bhia-
ainmhithe agus abhair bhia agus
abhair bheatha, ar risiocht i
a bhaineann leis na htsaidi ata
beartaithe don tsubstaint
ghniomhach

7.6.4. Faisnéis faoi risiocht 6 earrai
coireailte lena n-airitear sonrai
laiste (staidéir saotharlainne n6
sonrai munla)
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

PROIFIL
THOCSAINEOLAIOCH DON
DUINE AGUS DON AINMHI,
LENA N-AIRITEAR

AN MHEITIBILEACHT

8.1

Greannu craicinn n6 creimeadh
craicinn

Déanfar measunu ar

an gcriochphointe sin de réir

na straitéise tastala seicheamhai

1 gcomhair greannaithe dheirmigh
agus creimthe dheirmigh a leagtar
amach san Foscribhinn a ghabhann
le Treoirline Tastala B.4.
G¢éarthocscaineacht-
Greannt/Creimeadh Deirmeach
(Iarscribhinn B.4. a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 440/2008

8.2.

Greannu sul

Déanfar an measunu ar

an gcriochphointe sin de réir na
straitéise tastala seicheamhai

1 gcomhair greannaithe sul agus
creimthe sl mar a leagtar sios
i san Foscribhinn a ghabhann le
Treoirline Téastala B.5.
Géarthocsaineacht:
Greannt/Creimeadh Sul
(Iarscribhinn B.5. do Rialachan
(CE) Uimh. 440/2008
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.3. fogru craicinn
Beidh na céimeanna leantacha seo
a leanas 1 gceist sa mheasunt ar an
gcriochphointe seo:

1. measunu ar na sonrai ata ar
fail maidir leis an duine agus
maidir le hainmhithe agus
measunu ar shonrai
malartacha

2.  tastail in vivo
Is ¢ LLNA (Murine Local
Lymph Node Assay/
Measunacht Loganta Murine
ar Nod Limfe) lena n-
airitear, mas iomchui,
athraitheach laghdaithe
na measunachta, rogha
na tosaiochta mar mhodh
don tastéil in vivo. Ma
usdidtear tastail eile
iograithe craicinn ni folair an
ga atd leis a léiriq.

Ni g4 Céim 2 a chur i1 gcrich, mas
rud é:

- go dtugtar le fios san fhaisnéis
ata ar fail gur cheart an
tsubstaint a aicmill mar
shubstaint a iograionn n6é
a chreimeann an craiceann;
no;

- mas aigéad laidir (pH < 2.0)
n6 bun laidir (pH > 11.5) ata
sa tsubstaint

8.4. fogru riospraide TSB
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.5. So6-ghineacht
Beidh na céimeanna leantacha seo
a leanas 1 gceist sa mheasunt ar an
gcriochphointe seo:

measunu ar na sonrai
géineatocsaineachta in vivo
ata ar fail

T4 ag teastail tastail in vitro
ar shochdin ghéin 1
mbaictéir, tastail in vitro ar
chitigineacht i gcealla
mamacha agus tastéil in
vitro ar shochéan géin

1 gcealla mamacha

déanfar staidéir iomchui in
vivo ar ghéineatocsaineacht a
mheas i gcas ina mbeidh
toradh dearfach ann in aon
cheann de na staidéir in vitro
ar ghéineatocsaineacht

11356/12

IARSCRIBHINN

JUR

214
GA




Colun 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colan 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.5.1.  Staidéar in vitro ar shochén géin
1 mbaictéir

8.5.2.  Staidéar in vitro ar chitigineacht
1 gcealla mamacha

8.5.3. Staidéar in vitro ar shochan géin
1 gcealla mamacha
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.6. Staidéar in vivo TSB Ni g4 an staidéar no na staidéir a
ar ghéineatocsaineacht dhéanamh de ghnath, més rud é:
Beidh na céimeanna leantacha seo
a leanas i gceist sa mheasunu ar an ; 20 mbeidh na torthai ditltach
geriochphointe seo: don tri thastail in vitro agus
nach bhfoirmitear meitibiliti 1
- I gcas ina mbeidh toradh mamaigh a bheadh ina n-dbhar
dearfach ar aon cheann de na imni né mas rud ¢
staidéir in vitro
ar ghéineatocsaineacht agus } g0 ngintear sonrai
n,a.ch’ mb?lqh aon torthai ar micreantiicléis in vivo laistigh
fail 6 staidéar in vivo go dtl de staidéar ildileoige agus
sin, molfaidh an t-iarratasoir gurb ¢ an tastail
go ndéanfar staidéar in vivo mhicreanticléis in vivo an
1011’1'chu1 ar , tastail iomchui a dhéantar
ghéineatocsaineacht i gcealla chun aghaidh a thabhairt ar
somtha n6 déanfaidh s¢ an an gceanglas faisnéise sin
staidéar sin.
o ) - gurb eol gur substaint
- I gcas ina mbeidh ceann de charcanaigineach de
na tastalacha ar shochan géin chatagdir 1A né de chatagéir
dearfach, déanfar tastail in 1B né substaint shé-ghineach
vivo chun sintéis DNA o de chatagdir 1A, de chatagdir
neamhsceidealta a imscrudu. 1B n6 de chatagdir 2 i.
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

D'théadfadh s¢ go mbeadh
g4 leis an dara tastail in vivo
ar chealla somacha, sin ag
brath ar thorthai, ar
chailiocht agus ar
abharthacht na sonrai uile
ata ar fail

I gcas ina mbeidh toradh
dearfach ar staidéar in vivo
ar chealla somacha ar fail,
ba cheart an acmhainn so-
ghineachta gaiméite a mheas
ar bhonn na sonrai go 1€ir ata
ar fail, lena n-airitear fianaise
thocsainchinéiteach chun a
1¢irit gur shroich an
tsubstaint an t-organ a
tastaladh. Mura bhféadfar
teacht ar aon choncluidi
soiléire faoi sho-ghineacht
ghaiméite, smaoineofar ar
imscraduithe breise a
dhéanamh.

11356/12

IARSCRIBHINN

JUR

217

GA




Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.7.

Géarthocsaineacht

Mar aon le bealach an bhéil
(8.7.1), 1 gcés substainti seachas
géis, déanfar an thaisnéis a luaitear
faoi 8.7.2 go 8.7.3 a thabhairt i
gcés bealaigh amhdin eile ar a
laghad.

- Is ag brath ar chinedl na
substainte, agus ar
an mbealach is docha
ina dtarloidh risiocht
an duine, a bheidh an rogha
don dara bealach.

- Ba cheart gais agus
leachtanna so-ghalaithe a
dhaileadh tri ionanalu

Ni gé an staidéar no na staidéir a
dhéanamh de ghnath, més rud é:

- go ndéantar an tsubstaint a
aicmiu mar chreimneach don
chraiceann:
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

Mas rud ¢ gurb ¢ bealach

an bhéil an t-aon bhealach
risiochta at4 ann, ni ga ach
faisnéis faoin mbealach sin
amhain a thabhairt. Mas rud
¢ gurb ¢ an bealach
deirmeach no ionanalaithe
an t-aon bealach amhain
risiochta do dhaoine, féadfar
breithnitl a dhéanamh ar
thastail béil.. Sula ndéanfar
staidéar ar
ghéarthocsaineacht
dheirmeach, ba cheart
staidéar ar threa deirmeach
in vitro (OECD 428) a
dhéanamh chun measunu a
dhéanamh ar mhéid agus
rata dochuil na
bithinfhaighteachta deirmi.

D'fhéadfadh sé go mbeadh
cuinsi eisceachtila ann ina
measfai go mbeadh na bealai
dailte go 1¢éir riachtanach.
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.7.1.  Trid an mbéal
Is é an Modh Aicmeach
Géarthocsaineach an modh de
rogha chun an criochphointe sin
a aimsiu.

Ni g4 an staidéar a dhéanamh, mas
rud é:

- gur gas até sa tsubstaint no
gur substaint thior-
shoghalaithe 1

8.7.2.  Triionanalu
Is iomchui an tastail tri ionanalu
mas docha go mbeidh risiocht an
duine tri ionanalt agus an méid
seo a leanas 4 chur san aireamh:

- galbhrl na substaine (ta ag
substaint shoghalaithe
galbhri > 1 x 107 Pa ag
20°C) agus/né

- is pudair € an tsubstaint
ghniomhach ina bhfuil cion
suntasach (eg 1% de réir
medachain) de caithnini le

méid caithnin MMAD < 50

micriméadar n6
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

cuimsitear an tsubstaint
ghniomhach i dtargi ar
pudair iad no a Gsaidtear

ar bhealach trina ngintear
risiocht le haerasoil,

le caithnini no6 le braoinini ar
de mhéid in-ionanalaithe iad
(MMAD <50 micriméadar).

Is é an Modh Aicmeach
Géarthocsaineach an modh
de rogha chun an
criochphointe sin a bhrath
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.7.3. Trid an mbealach deirmeach
Nil g4 leis an tastail deirmeach,
ach amhain:

murar docha go ndéanfar an
tsubstaint a ionanalu; no;

mas docha go dtiocfaidh an
tsubstaint 1 dteagmhail leis
an geraiceann agus i 4
tairgeadh agus/n6 & husaid;
agus i gcas ceann amhain
acu seo:

go dtugtar le tuiscint leis

na hairionna fisiceimiceacha
agus tocsaineolaiocha go
bhfuil an acmhainn inti do
rata suntasach ionsuite trid
an gcraiceann; no;

go léirionn torthai de staidéar

ar threa deirmeach (OECD

428) leibhéal ard ionsuite

dheirmigh agus

bithinfhaighteachta.
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.8.

Staidéir thocsainchinéiteacha
agus mheitibileachta i mamaigh
Sna staidéir thocsainchinéiteacha
agus mheitibileachta, ba cheart
bunsonrai a thabhairt faoin rata
ionsuchdin agus faoi mhéid an
ionsuchain, faoin daileadh fiochain
agus faoin mbealach meitibileach
abhartha lena n-airitear an grad
meitibileachta, faoi na bealai
eistheartha agus faoin rata
eisthearta agus faoi na meitibiliti
abhartha..

8.8.1.

Staidéir thocsainchinéiteacha

agus mheitibileachta bhreise 1
mamaigh:

D'théadfadh sé go mbeadh ga le
stadéir bhreise de réir thoradh an
staidéir tocsainchinéitigh agus
meitibileachta a rinne

ar thrancaigh. Beidh na staidéir
bhreise sin ag teastail mas rud ¢é:

- go bhfuil fianaise ann nach
bhfuil meitibileach sa
fhrancach abartha do risiocht
an duine;

TSB
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Colan 1 Coltin 2 Colan 3
Faisnéis até ag teastail:

TBS até sna sonrai go | Rialacha sonracha faoi oiriunu 6n
1éir mura léiritear mar | bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
TSB iad cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

- nil eachtarshuiomh 'bealach
go bealach' indéanta 6
risiocht bhéil go risiocht
ionalaithe/deirmeach

- M3 mheastar go bhfuil sé iomchui
faisnéis ar ionsu deirmeach a fhail,
leanfar ar aghaidh le meastnu ar
an gcriochphointe sin tri chur
chuige srathach a usaid chun ionst
deirmeach a mheas
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.9. Tocsaineacht ildhaileog

Trid is trid, ni g4 ach bealach
amhain lena thabhairt agus is ¢ an
béal an rogha bealaighMar sin
féin, i roinnt casanna d'théadfadh
s¢ go mbeadh ga le nios moé na
bealach amhain risiochta a mheas.

Le haghaidh sabhailteacht

na dtomhaltoiri a mheas maidir le
substainti gniomhacha ar
substainti gnciomhach iad a
d'theadfadh a bheith ann ar
deireadh i mbia n6 i mbeatha, ni
mor staidéir thocsaineachta a
dhéanambh trid an mbéal.
Breathnofar ar thastail a dhéanamh
trid an mbealach deirmeach:

Ni gé an staidéar ar thocsaineacht
ildaileog (28 14 n6 90 14) a
dhéanamh:

- ma dhéantar substaint a
dhiscaoileadh laithreach agus
go bhfuil déthain sonrai ar fail
faoi na tairgi scaoilteachta 1
gcas ¢éifeachtai sistéamacha
agus ¢ifeachtai aititila agus
nach bhfuiltear ag stil
le héifeachtai sineirgisteacha;
no;

- mas féidir risiocht abhartha an
duine a eisiamh i1 gcomhréir le
roinn 3 d'larscribhinn IV
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

- is dochuil go dtiocfaidh an
tsubstaint i dteagmhail leis
an gcraiceann agus i a
tairgeadh agus/no & husaid;
agus

- murar dochuil go ndéanfar
an tsubstaint a ionanalu;
agus

- ma chomhliontar ceann de na
coinniollacha seo a leanas:

(1) go bhfuil an tocsaineacht tugtha
faoi deara sa tastail ar
ghéarthocsaineacht dheirmeach
ag daileoga nios isle n4 sa tastail
ar thocsaineacht bhéil; n6

D'fhonn an téstail ar veirteabraigh a
laghdu agus go hairithe an gé a
bheidh le staidéir a sheasann leo
féin agus a bhfuil crioch shingil leo
a laghdu, déanfaidh dearadh na
staidéar ar thocsaineacht ildaileog
an fhéidearthacht maidir le méran
criochphointi a thiosru laistigh de
chreat aon staidéir amhdin a chur
san aireambh.
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

(i)

(iii)

léiritear i bhfaisnéis no
1 sonrai faoi
thastalacha go bhfuil
ionsu deirmeach
inchomparaide n6 nios
airde na ionsu béil; no;

go n-aithnitear
tocsaineacht
dheirmeach i gcas
substainti atd gaolmhar
0 thaobh struchtuir de
agus mar shampla go
dtugtar faoi deara i ag
daileoga nios isle na sa
tastail ar thocsaineacht
béil n6 go bhfuil ionsu
deirmeach
inchomparaide no6 nios
airde na ionsu béil
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

Breathnofar ar thastail a dhéanamh
trid an mbealach ionanalaithe:

mas dochuil go dtarloidh
risiocht daoine tri ionanala
agus galbhru na substainte
(td galbhrt > 1 x 10-2 Pa ag
20°C agus ag substainti so-
ghalaithe) & chur san
aireamh agus/né

ma ta an
théidearthacht ann go
dtarloidh risiocht le
haeraséil, le caithnini
no le braoinini de
mhéid in-ionanalaithe

(MMAD <50

micriméadar.
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.9.1.  Staidéar ar thocsaineacht
ghearrthéarmach ildaileog (28 14) -
an rogha speicis: francach

Ni gé an staidéar ar thocsaineacht
ildaileog (28 14) a dhéanamh:

(1) mas rud ¢ go bhfuil staidéar
iontaofa ar thocsaineacht tho-
ainsealach (90 14) ar fail, ar
choinnioll go n-uséidfear
an speiceas, an daileog, an
tuaslagoir agus an bealach
dailte is oiritinai, agus

(1)) ma thugtar le fios de bharr
mhiniciocht agus i fhad
risiocht an duine go bhfuil sé
iomchui staidéar nios
fadtéarmai a dhéanamh agus
ma chomhliontar ceann de na
coinniollacha seo a leanas:

- go bhfuil sé tugtha le
fios maidir le sonrai eile
ata ar fail go bhféadfadh
airi chonttirteach nach
féidir a bhrath 1 staidéar
ar thocsaineacht
ghearrthéarmach a
bheith sa tsubstaint; no;
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

- go bhfuil sé tugtha le fios 1
staidéir thocsainchinéiteacha
a ceapadh i sli oirtinach go
bhfuil an tsubstaint n6 a
bhfiochain no in orgdin
airithe agus nach bhfé¢adfai a
leithéid a bhrath b'fhéidir i
staidéar ar thocsaineacht
ghearrthéarmach ach a
d'fhéadfadh éifeachtai
dochracha a bheith mar
thoradh ar a leithéid tar éis
risiochta fhada
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.9.2.  Staidéar ar thocsaineacht tho-
ainsealach ildaileog (90 14); rogha
speicis - francach

Ni gé an staidéar ar thocsaineacht
tho-ainsealach (90 14) a dhéanamh:

ma ta staidéar iontaofa ar
thocsaineacht
ghearrthéarmach (28 14) ar fail
ina dtaispeantar ¢ifeachtai
troma tocsaineachta de réir na
geritéar maidir leis an
tsubstaint a aicmia mar H372
agus H373 (Rialachan (CE)
Uimh. 1272/2008), trina
bhféadtar leis an NOAEL-28
14 at4 breathnaithe, agus tri
thosca iomchui
neamhchinnteachta a chur i
bhfeidhm, an bealach céanna
risiochta a eachtarshuiomh i
dtreo NOAEL-90 14 agus;

ma ta staidéar iontaofa ar
thocsaineacht ainsealach ar
fail, ar choinnioll gur
uséideadh speiceas agus
bealach dailte ata oiritnach;
no no;
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

mas substaint neamh-
imoibrioch, dothuaslagtha,
neamh-bhithcharnach é nach
féidir a ionanal agus nach
bhfuil aon fthianaise ar ionsu
na aon fthianaise ar
thocsaineacht ann 6 "thastail
teorann" 28 14, go hairithe ma
ta patran den sort sin ctplailte
le risiocht theoranta an duine.

8.9.3. Staidéar ar thocsaineacht
fhadtéarmach ildaileog (> 12 mhi)

Ni g4 an staidéar ar thocsaineacht

ghearrthéarmach (> 12 mhi) a
dhéanamh mas rud é:

gur féidir risiocht thadtéarmach a

eisiamh agus nach bhfuil aon
¢ifeachtai feicthe ag an
uasleibhéal daileoige sa
staidéar 90 14 no

ma dhéantar staidéar
fadtéarmach
ildaileog/carcanaigineachta
(8.11.1)
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.94.

Staidéir bhreise maidir

le hildaileog

Staidéir bhreise ilddileog lena n-
airitear tastail a dhéanamh ar dara
speiceas (nach creimiri iad),
déanfar staidéir nios faide

tri bhealach riarachain sna casanna
seo a leanas:

1 gcas nach bhforalfar d'aon
thaisnéis eile le haghaidh

an dara speicis nach creimire
ata ann; no;

-1 gcas inar teipeadh leibhéal gan

aon éifeacht dhochrach
bhreathnaithe (NOAEL) a
shainaithint sa staidéar 28 nd
90 14, murab é ba chuis leis
sin nach bhfuil aon
¢ifeachtai tugtha faoi deara
ag an uasleibhéal daileoige;
no

1 gcés substainti a bhfuil
folairimh struchturtha dearfa
acu maidir le héifeachtai gur
samhail michui n6 neamh-
mhothalach ¢é francach nd
luch doéibh, n6

TSB
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

1 gcas ina bhfuil

an tocsaineacht ina udar
imni ar leith (m.s. ¢ifeachtai
tromchuiseacha/troma); no;

1 gcas ina bhfuil

an chostlacht ann go bhfuil
¢ifeacht ann nach leor

na sonrai ata ar fail ina leith
chun tréithria
tocsaineolaioch agus/n6
tréithria riosca a dhéanamh.
I gcdsanna den sort sin
d'théadfadh sé go mbeadh s¢
nios oiriunai staidéir
thocsaineolaiocha shonrach
a dhéanamh a bheadh
ceaptha chun na héifeachtai
sin a imscradu (e.g
tocsaineacht imdhionachta,
néarthocsaineacht,
gniomhaiocht horménach);
no;
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

- 1 gcas ina bhfuil dbhar imni
ann maidir le héifeachtai
aitiula nach féidir tréithriu
riosca a dhéanamh ina leith
tri eachtarshuiomh '6
bhealach go bealach’, nd

- 1 gcas ina bhfuil dbhar imni
ar leith ann maidir le risiocht
(e.g tsaid 1 dtairgi
bithicideacha a chruthodh
leibhéil risiochta ata
congarach do na leibhéil
daileoige abhartha ag a
mbraitear tocsaineacht); no;
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

1 gcas nar aimsiodh sa
staidéar 28 14 n6 90 1a
¢ifeachtai a thaispeantar 1
substainti a bhfuil gaol
follasach ag a struchtir
moilineach leis an tsubstaint
ata faoi scrudu, no

1 gcas narbh iomchui

an bealach dailte a isaideadh
sa chéad staidéar

ar thocsaineacht ildaileog
maidir lebealach risiocht an
duine is bealach risiochta

a bhfuiltear ag suil leis agus
nach féidir eachtarshuiomh
'6 bhealach go bealach' a
dhéanamh
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.10.  Chun sédbhailteacht tomhaltdiri 6 Ni gé na staidéir a dhéanambh:

thaobh substainti gniomhacha de a

mheas, ar substainti gniomhacha ) mas eol gur carcanaigin

iad a d'théadfadh a bheith ann ar shéineatocsaineach até sa

deireadh 1 mbia no i mbeatha, ni tsubstaint agus go bhfuil

mor staidéir ar thocsaineacht a bearta bainistithe riosca cui

dhéanambh trid an mbealach béil curtha chun feidhme lena n-
airitear bearta a bhaineann le
tocsaineacht atairgthe; no;

- mas eol gur s6-ghineach
gaiméite atd sa tsubstaint agus
go bhfuil bearta bainistithe
riosca cui curtha chun feidhme
lena n-airitear bearta
a bhaineann le tocsaineacht
atairgthe; no;
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

- Ma ta gniomhaiocht
tocsaineolaiochta na
substainte hiseal sin (gan
fianaise tocsaineachta le
tabhairt faoi deara in aon
tastalacha ata ar fail, ar
an gcoinnioll go bhfuil an
tacar sonrai cuimsitheach
agus eolasach go leor), gur
féidir a chruthu tri shonrai
tocsainchinéiteacha nach
dtarlaionn aon ionsu
sistéamach tri bhealai
abhartha risiochta (m.s.
titichan faoin teorainn
a bhraithfi i bplasma no6 i
bhfuil agus modh iogair &
usaid, agus nach bhfuil an
substainte le fail 1 bhfual, i
ndomlas na san aer a
easanalaitear) agus léirionn
an patrun usaide nach bhfuil
risiocht an duine ann né
nach bhfuil risiocht
suntasach an duine i gceist.

11356/12
IARSCRIBHINN

JUR

238
GA




Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

Mas eol éifeacht dhochrach a
bheith ag substaint ar
thorthulacht,

lena gcomhliontar na critéir
maidir lena haicmia mar
thocsaineacht don Atairgeadh
de chatagoir 1A n6 1B:
D'fhéadfadh si damaiste a
dhéanamh do thorthulacht
(H360F), agus mas leor na
sonrai ata ar fail mar thaca le
measunu stoinsithe priacail, ni
bheidh g le tuilleadh tastala
maidir le torthalacht. Ni mor
breithniu a dhéanambh i leith
tastail a dhéanamh ar
thocsaineacht forbraiocht.

Mas eol substaint a bheith ina
cuis le tocsaineacht. Mas eol
substaint a bheith ina ctis le
tocsaineacht forbraiochta,
lena gcomhliontar na critéir
maidir lena haicmit mar
thocsaineacht don Atdirgeadh
de Chatagdéir 1A n6 1B:
D'fhéadfadh si damaiste a
dhéanamh don leanbh sa
bhroinn (H360D), agus mas
leor na sonrai ata ar fail mar
thaca le measunu stoinsithe
priacail, ni bheidh gé le
tuilleadh tastala maidir le
tocsaineacht forbraiochta. Ni
mor, afach, breithnit a
dhéanamh i leith éifeachtai ar
thorthulacht..
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Colun 1 Colun 2 Colun 3
Faisnéis até ag teastail:
TBS até sna sonrai go | Rialacha sonracha faoi oiriunu 6n
1éir mura léiritear mar | bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
TSB iad cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.10.1. Staidéar ar thocsaineacht
forbraiochta réamhbhreithe, is é an
rogha speicis an coinin;is € an
rogha bealaigh an béal.

Déanfar an staidéar ar an gcéad
dul sios ar speiceas amhain.

8.10.2. Staidéar ar thocsaineacht atairgthe
dha ghluin, francach;is é an rogha
bealaigh an béal. M4 usaidtear
tastail eile ar thocsaineacht
atairgthe, ni folair an t-tidar ata
leis a 1¢éirit.Féachfar ar an staidéar
ar thocsaineacht atairgthe aon
ghltin a bheidh sinithe agus a
bheidh glactha ar leibhéal an
OECD mar chur chuige roghnach i
leith an staidéir ilghluine.
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.10.3. Staidéar breise ar thocsaineacht TSB
forbraiochta réamhbbhreithe..
Ba cheart aon chinneadh 1 dtaobh
an bhfuil g le staidéar a
dhéanamh ar dara speiceas né
staidéir meicnioch a bhunu ar an
toradh a bhi ar an gcéad tastail
(8.10.1) agus ar aon sonrai eile
abhartha ata ar fail (go hairithe
staidéar ar thocsain na mball
siolraithe i bhfrancaigh). Is ¢ an
francach an rogha speicis, is € an
rogha bealaigh an béal.
8.11.  Carcanaigineacht Ni g4 staidéar carcanaigineachta
Féach 8.11.1 maidir leis na a dhéanamh mas rud é:
ceanglais nua staidéir
- g0 n-aicmitear an tsubstaint
mar sho-ghineach de chatagor
1A nd de chatagor 1B, is ¢
ba thuisce a cheapfai gur
ddcha go raibh meicniocht
gheineatocsaineach ann do
charcanaigineacht. Sna
casanna seo, ni bheidh ga, de
ghnath, le tastail
ar charcanaigineacht..
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Colun 1 Colun 2 Colun 3
Faisnéis até ag teastail:
TBS até sna sonrai go | Rialacha sonracha faoi oiriunu 6n
1éir mura léiritear mar | bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
TSB iad cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.11.1. Combhstaidéar carcanaigineachta
agus tocsaineacht thadtéarmach
ildaileog
Francach, is ¢ an rogha bealaigh
an béal. Ma mholtar bealach eile,
ni folair udar a sholathar dé. Le
haghaidh sabhailteacht na
dtomhaltoiri a mheas maidir le
substainti gniomhacha a bhféadfai
iad a fhail ar deireadh i mbia n6 1
mbeatha, ni mor staidéir
thocsaineachta a dhéanambh trid an
mbéal.

8.11.2. Théstail carcanaigineachta i ndara
speiceas

- Ba cheart dara staidéar
carcanaigineachta a
dhéanamh go hionduil agus
lucha 4 n-tsaid mar speiceas
tastala.

- Le haghaidh sabhailteacht na
dtombhaltoiri a mheas maidir
le substainti gniomhacha a
bhféadfai iad a fhail ar
deireadh 1 mbia no i
mbeatha, ni moér staidéir
thocsaineachta a dhéanamh
trid an mbéal.

11356/12 242
IARSCRIBHINN JUR GA




Colun 1 Colun 2 Colun 3
Faisnéis até ag teastail:
TBS até sna sonrai go | Rialacha sonracha faoi oiriunu 6n
1éir mura léiritear mar | bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
TSB iad cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.12.  Sonrai abhartha maidir le slainte,
grinnithe agus coirealacha. Ba
cheart tidar a thabhairt mura
mbeidh na sonrai ar fail

8.12.1. Faireachas miochaine ar
phearsanra monarchana
monaraiochta

8.12.2. Grinniu direach, e.g. cdsanna
cliniciula, teagmhais a bhaineann
le nimhit

8.12.3. Taifid slainte, 6n tionsclaiocht
agus 0 aon fhoinsi eile ata ar fail

8.12.4. Staidéir eipidéimeolaiochta ar an
bpobal i gcoitinne

8.12.5. Nimhiu a fhathmheas, lena n-
airitear comharthai sonracha
nimhithe agus tastdlacha clinicitla,
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Colun 1 Colun 2 Colun 3
Faisnéis até ag teastail:
TBS até sna sonrai go | Rialacha sonracha faoi oiriunu 6n
1éir mura léiritear mar | bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
TSB iad cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.12.6. Torthai 6 ghrinnit
iograithe/ailléirgineachta

8.12.7. Coireail shonrach 1 gcés timpiste:
bearta garchabhrach,
frithnimheanna, coir leighis, mas
eol.

8.12.8. Progndis tar éis an nimhithe

8.13.  Staidéir bhreise TSB

Sonrai breise a bhféadfadh go mbeadh ga
leo ag brath ar shaintréithe na substainte
gniomhai agus ar an usaid at4 beartaithe
don tsubstaint sin.

Sonrai eile ata ar fail: Sonrai até ar
fail 6 mhodhanna agus 6 mhunlai
atd ag teacht chun cinn, lena n-
airitear measunu ar riosca a
bhaineann le tocsaineacht
bhealach-bhunaithe, staidéir in
vitro agus staidéir '6maiocha
(géanodmaioch, proitéamaioch,
meitibileach, etc.), agus déanfar
bitheolaiocht coras, tocsaineacht
riomhaireachtuil,
biththaisnéiseacht agus
scagthastail de thréchur ard a
thiolacadh le chéile.
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

&.13.1. Foétathocsaineacht

TSB

8.13.2. Néarthocsaineacht, lena n-airitear
néarthocsaineacht forbraiochta

Is ¢ an francach an rogha
speicis don tastail mura
mbeidh udar go bhfuil
speiceas eile nios iomchui

Le haghaidh tastalacha
moillithe ar
néarthocsaineacht is i an
chearc lanfhasta an rogha
speicis.

Mas rud ¢ go dtugtar
gniomhaiocht thrith-
choilineistearaise faoi deara
ba cheart breithnit a
dhéanambh i dtaobh tastala le
haghaidh freagairt ar
oibreain
athghniomhachtaithe.

TSB

11356/12

IARSCRIBHINN

JUR

245
GA




Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

Mas rud ¢ gur comhdhuil
organafosfair i an tsubstaint
ghniomhach, n6 ma t4 aon
thianaise e.g. eolas faoi
mheicniocht na gniomhaiochta n6
eolas ¢ staidéir ildaileog go
bhféadfadh airi néarthocsaineacha
no airi néarthocsaineacha
forbraiochta a bheith ag an
tsubstaint ghniomhach, beidh ga
ansin le faisnéis bhreise no le
staidéir ar leith. Le haghaidh
sabhailteacht na dtomhaltoiri a
mheas maidir le substainti
gniomhacha a bhféadfai iad a thail
ar deireadh 1 mbia n6 1 mbeatha, ni
mor staidéir thocsaineachta a
dhéanamh trid an mbéal.
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.13.3. Cur isteach ar inchrineach
Ma ta aon fhianaise 6 staidéar in
vitro ar thocsaineacht ildaileog n6
atairgthe go bhfuil airionna a
réabann an coras inchrineach ag an
tsubstaint ghniomhach, beidh ga
ansin le faisnéis bhreise no le
staidéir ar leith chun:

- an modh gniomhaiochta n6é
an mheicniocht
ghniomhaiochta a 1éiria

- dothain fianaise a chur ar fail
le haghaidh ¢éifeachtai
dochracha abhartha

TSB

Le haghaidh sabhailteacht na
dtomhaltoiri a mheas maidir le
substainti gniomhacha a bhféadfai
1ad a thail ar deireadh i mbia no 1
mbeatha, ni mor staidéir
thocsaineachta a dhéanamh trid an
mbéal.
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.13.4. Tocsaineacht imdhionachta lena n-
airitear tocsaineacht imdhionachta
forbraiochta
Ma ta aon fhianaise 0 staidéir ar
fogru craicinn, ar thocsaineacht
ildaileog no ar thocsaineacht
atairgthe go bhfuil airionna
tocsaineachta imdhionachta ag an
tsubstaint ghniomhach, beidh ga
ansin le faisnéis bhreise no le
staidéir ar leith::

- chun an modh
gniomhaiochta n6 an
mheicniocht ghniomhaiochta
a léiria

- chun doéthain fianaise a chur
ar fail le haghaidh ¢éifeachtai
dochracha abhartha 1
ndaoine.

D'fhonn sabhailteacht na
dtomhaltoiri a mheas maidir le
substainti gniomhacha a bhféadfai
iad a fhail ar deireadh i mbia nd 1
mbeatha, is ga staidéir
thocsaineachta a dhéanambh trid an
mbealach béil.

TSB

8.13.5. Staidéar meicnioch — aon staidéar
a bhfuil g4 leis chun éifeachtai a
tuairisciodh 1 staidéir
ar thocsaineacht a shoiléiriu

TSB
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Colun 1 Colun 2 Colun 3
Faisnéis até ag teastail:
TBS até sna sonrai go | Rialacha sonracha faoi oiriunu 6n
1éir mura léiritear mar | bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
TSB iad cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.14.  Staidéir a bhaineann le risiocht TSB
daoine leis an tsubstaint
ghniomhach an duine.

8.15.  Eifeachtai tocsaineacha TSB
ar bheostoc agus ar pheatai.

8.16.  Staidéir ar bhia agus ar dbhair TSB
bheatha lena n-diritear maidir le
bia-ainmhithe agus a dtairgi
(bainne, uibheacha agus mil).
Faisnéis bhreise a bhaineann le
risiocht daoineleis an tsubstaint
ghniomhach, ar substaint
a thaightear i dtairgi bithicideacha.

8.16.1. Leibhéil iarmhair inghlactha ata TSB
beartaithe 1. uasteorainneacha
iarmhair (MRL) agus an t-udar ata
lena n-inghlacthacht
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.16.2.

Iompar iarmhar na substainte
gniomhai ar an mbia cdiredilte nd
¢illithe no ar dbhair bheatha
coireailte no éillithe, lena n-
airitear cinéitic an imeachta.

Ba cheart sainmhinithe maidir

le hiarmhar a chur ar fail i gcas
inarb abhartha. T4 sé tdbhachtach
chomh maith iarmhair a fhaightear
1 staidéir thocsaineachta a chur

1 gcomparaid leis na hiarmhair

a thaightear mbia-ainmbhithe,

ina dtairgi chomh maith le bia
agus beatha.

TSB

8.16.3.

Cothromaiocht fhoriomlan abhair
1 gcas na substainte gniomhai.
Doéthain sonrai faoi iarmhair

0 thastalacha ar bia-ainmhithe
agus ar a dtairgi chomh maith le
bia agus beatha lena 1¢iria

nach mbeadh iarmhar, ar doigh
doibh eascairt 6n tsaid ata
beartaithe, a bheith ina abhar
imnido shlainte an duine na do
shlainte ainmhithe.

TSB
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Colun 1 Colun 2 Colun 3
Faisnéis até ag teastail:
TBS até sna sonrai go | Rialacha sonracha faoi oiriunu 6n
1éir mura léiritear mar | bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
TSB iad cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.16.4. Meastachan ar risiocht ionchasach | TSB
no ar risiocht iarbhir daoine leis
an tsubstaint ghniomhach agus le
hiarmhar trid an aiste bia agus tri
mhodhanna eile

8.16.5. Ma tharlaionn iarmhair na TSB
substainte gniomhai i mbeatha
ainmhithe no6 ar bheatha ainmhithe
do thréimhse shuntasach ama no6
ma fhaightear iad_i mbia de
bhunadh ainmhioch chomh maith
tar éis coireala ar bhia-ainmhithe
no thart orthu (e.g coireail
dhireach ar ainmhithe n6 coireail
neamhdhireach tithe n6
timpeallacht ainmhithe) beidh ga
ansin_le staidéir ar chothu agus
ar mheitibileacht i mbeostoc
a dhéanamh chun go bhféadfar
meastoireacht a dhéanamh ar
iarmhair 1 mbia de bhunadh
ainmhioch
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.16.6.

Eifeachtai ata ag proiseail
thionsclaioch agus/né ag
ullmhuchan baile ar an gcineal
iarmhair agus ar an méid iarmhair
on tsubstaint ghniomhach

TSB

8.16.7.

Aon fhaisnéis eile até ar fail agus
ata abhartha

D'fhéadfadh sé a bheith iomchui
faisnéis ar ascnambh isteach 1 mbia
a chur san direamh, go hairithe

1 gcas coireal abhair a bhionn i
dteagmhail le bia

TSB

8.16.8.

Achoimre agus meastoireacht ar na
sonrai a chuirtear isteach

faoi 8.16.1 go 8.16.8. Ta s¢
tabhachtach a dheimhniu cibé an
bhfuil na meitibiliti a thaightear i
mbia (6 ainmhithe n6 6 phlandai)
mar an gcéanna leis na cinn sin a
ndéantar tastail orthu sna staidéir
thocsaineachta. Seachas sa chés
sin, nil na luachanna le haghaidh
measunu riosca (e.g ADI) baili do
na hiarmhair a thaightear

TSB
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Colun 1 Colun 2 Colun 3
Faisnéis até ag teastail:
TBS até sna sonrai go | Rialacha sonracha faoi oiriunu 6n
1éir mura léiritear mar | bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
TSB iad cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

8.17.  Mas rud ¢ go bhfuiltear chun an TSB
tsubtaint ghniomhach a said i
dtairgi a ghniomhaionn i gcoinne
plandai, lena n-airitear algai, beidh
ga le tastalacha a dhéanamh chun
¢ifeachtai meitibiliti is meitibiliti a
thagann 6 phlandai coiredilte a
mheas, mas ann doibh, i gcas ina
bhfuil siad difritil 6 na meitibiliti
a sainaithniodh in ainmhithe

8.18.  Achoimre ar thocsaineolaiocht
mhamach
Meastoireacht thoriomlan agus
concluid thoriomlan a chur ar fail
maidir leis na sonrai
tocsaineolaiochta go 1éir agus
aon fhaisnéis eile a bhaineann leis
na substainti gniomhacha lena n-
airitear NOAEL
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

9. STAIDEIR AR
EICEATHOCSAINEOLAIOCHT

9.1. Tocsaineacht d'Organaigh
Uisceacha

9.1.1.  Tastail ghearrthéarmach
ar thocsaineacht in éisc:
Nuair a bheidh gé le sonrai maidir
le tocsaineacht ghearrthéarmach
in €isc (straitéis shrathach) ba
cheart cur chuige na tairsi a chur
i bhfeidhm

Ni gé an staidéar a dhéanambh:

- ma ta staidéar baili
fadtéarmach ar thocsaineacht
uisceach in éisc ar fail.

9.1.2. Tastail ghearrthéarmach ar
inveirteabraigh uisceacha maidir le
tocsaineacht

9.1.2.1. Daphnia magna

9.1.2.2. Speicis eile

TSB

9.1.3. Staidéar ar chosc ar thas maidir
le halgai

9.1.3.1. Eifeachtai ar rata fais maidir le
halgai glas
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

9.1.3.2. Eifeachtai ar rata fais maidir
le halgai gormghlasa n6 diatéim

9.1.4. Bith-thiachan
9.1.4.1. Modhanna meastachain

9.1.4.2. Cinneadh turgnamhach

D'fhéadfadh sé nach g4 an cinneadh
turgnamhach a dhéanamh:

- mas féidir a 1éiriu, ar
bhonnairionna fisiceimiceacha
(mar shampla loga Kow < 3)
no ar thianaise eile go bhfuil
acmhainneacht iseal ag an
tsubstaint do bhith-thitichan

9.1.5. Cosc ar ghniomhaiocht
mhiocrébach
Féadfar tastail ar chosc ar
nitriginiu a chur in ionad
an staidéir mas rud € go 1€éirionn
sonrai ata ar fail gur docha
go mbeidh an tsubstaint ina
coscaire ar thas miocrébach nd
ar oibrit miocrobach, go hairithe
baictéir is cuis le nitriginit
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Colun 1 Colun 2 Colun 3
Faisnéis até ag teastail:
TBS até sna sonrai go | Rialacha sonracha faoi oiriunu 6n
1éir mura léiritear mar | bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
TSB iad cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

9.1.6. Staidéir Bhreise Tocsaineachta ar | TSB
Organaigh Uisceacha
Mas rud ¢ go dtugann na staidéir
¢éiceathocsaineolaiocha, staidéir ar
iompar na substainte agus ar a
cinnituint i1 dtaca leis an
gcomhshaol agus/n6 an usaid/na
husaidi ata beartaithe don
tsubstaint ghniomhach le fios go
bhfuil baol ann don chomhshaol
uisceach n6 ma tathar ag stil le
risiocht thadtéarmach, beidh ga
ceann amhain n6 nios mo de na
tastalacha a bhfuil cur sios déanta
orthu sa Roinn seo a dhéanamh.

9.1.6.1. Tastail ar thocsaineacht TSB
fadtéarmach in Eisc

(a) Tastail ar Eisc atd sna
Staideanna is Luaithe da
Saoil (FELS)

(b) Thastail ar thocsaineacht
ghearrthéarmach in éisc ag
staid an tsutha agus ag staid
an ghilidin

(c) Thastail ar thas iasc 6g

(d) Tastail ar shaolré iomlan iasc
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

9.1.6.2. Tastail ar thocsaineacht
fhadtéarmach ar inveirteabraigh

(a) Staidéar ar atairgeadh agus
ar thas Daifnia

(b) Atairgeadh agus fas speicis
eile (e.g. Mysid)

(c) Forbairt agus teacht speicis
eile (e.g. Chironomus)

TSB

9.1.7. Bithbhailit i speiceas uisceach
iomchui

TSB

9.1.8. Eifeachtai ar aon organaigh
shonracha eile nach
spriocorganaigh iad (flora agus
fana) a chreidtear a bheith 1 mbaol

TSB

9.1.9. Staidéir ar organaigh a chonaionn 1
ndriodar

TSB

9.1.10. Eifeachtai ar mhacraifiti uisceacha

TSB
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

Tocsaineacht taliin, na chéad
tastalacha

Eifeachtai ar mhiocrorganaigh a
chonaionn san ithir

Eifeachtai ar phéisteanna taltin nd
ar inveirteabraigh eile a chonaionn
san ithir nach
spriocinveirteabraigh iad

Géarthocsaineacht do phlandai

TSB

9.3.

9.3.1.

Tastalacha talin, fadtéarmach

Staidéar ar atairgeadh inar
usaideadh péisteanna talin n6
inveirteabraigh eile a chonaionn
san ithir nach
spriocinveirteabraigh iad

TSB
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

9.4. Eifeachtai ar éin TSB Do chriochphointe 9.4.3 ni gé an
staidéar a dhéanamh:
9.4.1. Géarthocsaineacht bhéil
- ma léiritear leis an staidéar
9.4.2. Tocsaineacht ghearrthéarmach - Cothglthe ar thocs’alneafzht’go
staidéar cothaithe ocht 14 ar bhfuil an LC50 nios mo6 na
speiceas amhain ar a laghad 2000 mg/kg
(seachas sicini, lachain agus
géanna)
9.4.3. Eifeachtai ar atairgeadh
9.5. Eifeachtai ar artrapéid TSB
9.5.1. Eifeachtai ar bheacha meala
9.5.2. Artrapoid talin eile nach
spriocatrapoid iad, e.g.
creachadoiri
9.6. Bith-thitichan, talin TSB
9.7. Bithbhaili, talin TSB
9.8. Eifeachtai ar organaigh eile nach TSB
spriocorganaigh na nach organaigh
uisceacha iad
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Colun 1 Colun 2 Colun 3
Faisnéis até ag teastail:
TBS até sna sonrai go | Rialacha sonracha faoi oiriunu 6n
1éir mura léiritear mar | bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
TSB iad cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

9.9. Eifeachtai ar mhamaigh TSB Diorthaionn na sonrai 6 mheastnu
ar thocsaineacht mhamach. Déanfar
9.9.1. Géarthocsaineacht bhéil an criochphointe fadtéarmach is

iogairi agus is iomchui um
thocsaineacht mhamach (NOAEL) a
thuairisciti agus a chur in 10l mar mg
den chomhdhuil tastala/kg bw/la.

9.9.2. Tocsaineacht ghearrthéarmach
9.9.3. Tocsaineacht fhadtéarmach

9.9.4. Eifeachtai ar atairgeadh

9.10. Gniomhaiocht inchrineach a TSB
shainaithint

10. CINNIUINT AGUS IOMPAR 1
dTACA LEIS AN
gCOMHSHAOL

10.1. A bhfuil i ndan don tsubstaint agus
iompar na substainte in uisce agus
1 ndriodar
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Colan 1 Coltin 2 Colan 3
Faisnéis até ag teastail:

TBS até sna sonrai go | Rialacha sonracha faoi oiriunu 6n
1éir mura léiritear mar | bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
TSB iad cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

10.1.1. Dighradq, na chéad staidéir
Mas rud ¢ go dtugtar le fios
sa mheasunu a rinneadh go bhfuil
g4 iniachadh breise a dhéanamh
ar dhighrada na substainte agus ar
a tairgi dighradaithe n6 mas rud ¢
go bhfuil dighradu aibitheach iseal
ar an iomlan sa tsubstaint
ghniomhach né mura bhfuil aon
dighradu aibitheach inti, beidh ga
na tastalacha ar a ndéantar cur sios
in 10.1.3 agus in 10.3.2 agus nuair
is iomchui i in 10.4 a dhéanambh.
Braithfidh an tastail/na tastdlacha
iomchui a roghnofar ar an toradh a
bhi ar an meastinu a rinneadh.

10.1.1.1 Aibitheach

(a) Hidreali mar theidhm pH
agus tairgi dianscaoilte a
shainaithint

- Ta gé le tairgi dianscaoilte
a shainaithint nuair atd na
tairgi dianscaoilte 1 lathair ag
aon am tastala ag >10 %
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

(b)  Féta-thrasthoirmiu in uisce,
lena n-airitear tairgi
trasfhoirmithe a shainaithint

10.1.1.2.Bitheach

(a) Bith-dhighradaitheacht
thurasta

(b) Bith-dhighradaitheacht
intreach (nuair is iomchui)

10.1.2. Ast/di-ast

10.1.3. Raéta an dighradaithe agus an
bealach dighradaithe lena n-
airitear meitibiliti agus tairgi
dighradaithe a shainaithint

10.1.3.1.Coiredil camrais bhitheolaioch

(a) Bithmhilleadh aerébac TSB

(b) Bithmhilleadh anaerdbac TSB

(c) Tastail ionsamhalta TFS TSB
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

10.1.3.2.Bithmhilleadh i1 bhfionnuisce

(a) Staidéar ar dhighrada
uisceach aerdbach

TSB

(b) Tastail ar dhighrada
uisce/driodair

TSB

10.1.3.3 Bithmhilleadh san tharraige

TSB

10.1.3.4 Bithmhilleadh le linn leasaithe a
storail

TSB

10.1.4. Asu agus di-asu i gcorais driodair
uisce/uisceach) agus, mas
abhartha, ast agus di-ast
meitibiliti agus tairgi dighradaithe

TSB

10.1.5. Staidéar allamuigh ar charnadh 1
ndriodar

TSB

10.1.6. Substainti neamhorgéanacha:
faisnéis maidir lena geinnitiint
agus lena n-iompar in uisce

TSB
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Colan 1 Coltin 2 Colan 3
Faisnéis até ag teastail:

TBS até sna sonrai go | Rialacha sonracha faoi oiriunu 6n
1éir mura léiritear mar | bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
TSB iad cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

10.2.  Cinnitint agus iompar na TSB
substainte in ithir

10.2.1. Staidéar saotharlainne ar rata an TSB
dighradaithe agus ar an mbealach
dighradaithe, lena n-airitear na
proisis bhainteacha a shainaithint
agus aon mheitibilit agus aon
tairge dighradaithe a shainaithint
1 gcineal ithreach amhain (seachas
1 gcés bealach pH-spleéach) faoi
choinniollacha iomchui
Staidéir saotharlainne ar rata an
dighradaithe i dtri chineal ithreach
breise

10.2.2. Staidéir allamuigh, dha chinedl TSB

ithreach
10.2.3  Staidéir ar charnadh ithreach TSB
10.2.4. Asu agus di-asu i dtri chineal TSB

ithreach ar a laghad agus, mas
abhartha, ast agus di-ast
meitibiliti agus tairgi dighradaithe
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Colan 1 Coltin 2 Colan 3
Faisnéis até ag teastail:

TBS até sna sonrai go | Rialacha sonracha faoi oiriunu 6n
1éir mura léiritear mar | bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
TSB iad cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

10.2.5. Staidéir bhreise ar shu

10.2.6. Soghluaisteacht i dtri chineal TSB
ithreach ar a laghad agus, mas
abhartha, soghluaisteacht

.....

10.2.6.1.Staidéir laiste colain

10.2.6.2.Staidéar lisiméadair

10.2.6.3.Staidéar laiste allamuigh

10.2.7. Meéid agus cineal na n-iarmhar TSB
tathaithe
Moltar go gcuirfear cinneadh agus
tréithe na n-iarmhar tathaithe le
staidéar ionsamhalta ar ithir.

10.2.8. Staidéir eile ar dhighradu ithreach | TSB

10.2.9. Substainti neamhorgéanacha:
faisnéis maidir lena geinnitiint
agus lena n-iompar in ithir
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Colun 1 Colun 2 Colun 3
Faisnéis até ag teastail:
TBS até sna sonrai go | Rialacha sonracha faoi oiriunu 6n
1éir mura léiritear mar | bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
TSB iad cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

10.3.  Cinnitint agus iompar na
substainte in aer

10.3.1. Fota-trasthoirmit in aer (modh
meastachain) Céannacht tairgi
dianscaoilte

10.3.2. Cinnitint agus iompar in aer, TSB
staidéir bhreise

10.4.  Staidéir bhreise ar chinnitint agus | TSB
iompar na substainte sa
chomhshaol

10.5.  An t-iarmhar a shainmhiniu TSB

10.5.1. An t-iarmhar a shainmhinia
le haghaidh mheastnt riosca

10.5.2. An t-iarmhar a shainmhinia
le haghaidh monatoireachta

10.6.  Sonrai monatodireachta TSB
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Colan 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

10.6.1. Ni mér céannacht gach tairge
dighradaithe (>10 %) agus a chur
san aireamh sna staidéir ar
dhighradu in ithir, in uisce agus
1 ndriodair

11. BEARTA ATA RIACHTANACH
CHUN DAOINE, AINMHITHE
AGUS AN COMHSHAOL A
CHOSAINT

11.1.  Modhanna molta agus
réamhchuraimi a bhaineann le
laimhseail, usaid, storail, iompar
no 1 geas doitedin

11.2. I gcas doitedin, saghas tairgi
imoibriuchain, gais dhéchain etc.

11.3.  Bearta ¢igeandala i gcas timpiste
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

11.4.

Féidearthacht an tairge a scrios né
a dhi-¢illin tar éis é a scaoileadh
sna substainti seo a leanas n6 ar na
substainti seo a leanas:

(@)

aer
(b) uisce, lena n-airitear uisce 0il

(c) ithir

11.5.

Nosanna imeachta chun bainistiti
dramhaiola a dhéanambh ar an
tsubstaint ghniomhach d'isaideoiri
tionsclaiochta agus d'usaideoiri
gairmitla

11.6.

Féidearthacht an tsubstaint a
athusaid no a athchursail

11.7.

Féidearthacht éifeachtai na
substainte a neodra

11.8.

Coinniollacha maidir le sceitheadh
rialaithe lena n-airitear cailiochtai
laisteaite as ditscairt
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Colun 1 Colun 2 Colun 3
Faisnéis até ag teastail:
TBS até sna sonrai go | Rialacha sonracha faoi oiriunu 6n
1éir mura léiritear mar | bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
TSB iad cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

11.9.  Coinniollacha maidir le loscadh
rialaithe

11.10. Aon substaint a aithint a thagann
faoi raon feidhme Liosta [ n6
Liosta II den larscribhinn a
ghabhann le Treoir 80/68/CEE 6n
gCombhairle an 17 Nollaig 1979
maidir le screamhuisce a chosaint
ar thruaillia de bharr substainti
contuirteacha éirithel,
d'Tarscribhinn I agus d'larscribhinn
II a ghabhann le Treoir
2006/118/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 12
Nollaig 2006 maidir le
screamhuisce a chosaint ar
thruailliu agus ar mheath?,
d'Tarscribhinn I a ghabhann le
Treoir 2008/105/CE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle an
16 Nollaig 2008 maidir le
caighdeain chailiochta comhshaoil
1 réimse an bheartais uisce3, de
chuid B d'larscribhinn I a
ghabhann le Treoir 98/83/CE n6
d'larscribhinn VIII agus
d'Tarscribhinn X a ghabhann le

Treoir 2000/60/CE.
1 20
10 L?° 26.01.1980, Ich. 43.
2 10 L 372, 27.12.2006, Ich. 19.
3 10 L **,24.12.2008, Ich. 84.
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Colin 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2

TBS ata sna sonrai go
1éir mura 1éiritear mar
TSB i1ad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

12.

AICMIU, LIPEADU AGUS
PACAISTIU

12.1.

Aon aicmiu agus lipéadu atd ann
cheana a lua.

12.2.

Aicmiu guaise na substainte

a thagann as Rialachan (CE)
Uimh. 1272/2008 a chur i
bhfeidhm na theannta sin, i gcés
gach iontrala, ba chéir na
ctiseanna le cén fath nach dtugtar
aicmiu le haghaidh criochphointe a
chur ar fail

12.2.1.

Aicmit Guaise

12.2.2.

Picteagram guaise

12.2.3.

Focal comharthaiochta

12.2.4.

Raitis ghuaise
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Colan 1 Coltin 2 Colan 3
Faisnéis até ag teastail:

TBS até sna sonrai go | Rialacha sonracha faoi oiriunu 6n
1éir mura léiritear mar | bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
TSB iad cuid de na ceanglais faisnéise a
d'théadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastail uathu

12.2.5. Raitis réamhchuramacha lena n-
airitear cosc, freagairt, stordil agus
diuscairt

12.3.  Sainteorainneacha titichain, i gcés
inarb infheidhme, de thoradh
Rialachén (CE) Uimh. 1272/2008
a chur 1 bhfeidhm

13. ACHOIMRE AGUS
MEASTOIREACHT
Déantar achoimre ar an bhfaisnéis
is tabhachtai a ainmnitear sna
criochphointi i ngach foroinn (2-
12), déantar meastoireacht ar
an bhfaisnéis sin agus déantar
dréachtmheastinu ar an riosca.
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TEIDEAL 2
MICRORGANAIGH

TACAR BUNSONRAI AGUS TACAR SONRAI BREISE
DO SHUBSTAINTI GNIOMHACHA

Liostaitear sa tabla thios an fhaisnéis ata ag teastdil chun tacu le substaint ghniomhach a thormheas.

Beidh feidhm freisin ag na coinniollacha faoina n-eisiatar tastdil shonrach a leagtar amach

sna modhanna tastala iomchui at4 i Rialachan (CE) Uimh. 440/2008 agus nach dtugtar an athuair

1 gcoltin 3.

Colun 1 Coltn 2 Coltn 3

Faisnéis ag teastail: TBS ata sna | Rialacha sonracha faoi oiriinu 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain m& | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh
l¢éiritear mar | a bheith ag teastail uathu
TSB iad

1. IARRATASOIR

1.1. Ainm agus seoladh

1.2. Teagmhalai

1.3. An monaro6ir (ainm, seoladh agus suiomh na

monarchan)
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Colun 1 Colun 2 Colin 3

Faisnéis ag teastail: TBS at4 sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdednach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain md | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh
l¢iritear mar | a bheith ag teastail uathu
TSB iad

2. CEANNACHT AN MHIOCRORGANAIGH

2.1. Ainm coitianta an mhiocrorgénaigh

(ainmneacha malartacha agus cealaithe
san aireamh)

2.2. Ainm tocsanomaioch agus tréithchineél

2.3. I gcas gur saothran deasctha atd ann, uimhir
thagartha an eiseamail agus an tsaothrain

2.4, Modhanna, nésanna imeachta agus critéir a
usaidtear chun a shuiomh go bhfuil an
miocrorganach ann agus chun a chéannacht a
aithint

2.5. Sonraiocht ar an gcomhéabhar gniomhach ar
ghrad teicnitil

2.6. Modh tairgeachta agus rialt céiliochta

2.7. Inneachar an mhiocrorgénaigh

2.8. Céannacht agus inneachar na n-eisiontas, na
mbreisedn, na miocrorganach fabhtaioch

2.9. Proifil anailiseach na mbaisceanna
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Colun 1 Colun 2 Colun 3

Faisnéis ag teastail: TBS at4 sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain md | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh
l¢iritear mar | a bheith ag teastail uathu
TSB iad

3. AIRIONNA BITHEOLAIOCHA AN

MHIOCRORGANAIGH
3.1. Faisnéis ghinearalta faoin miocrorganach

3.1.1. Culra stairiuil

3.1.2. Usaidi stairitla

3.1.3. Ait bhunaidh, an déigh a bhfaightear é go
nadurtha agus a dhdileadh geografach

3.2. Staideanna forbartha/saolré an
mhiocrorganaigh

3.3. Gaol le pataigini plandai, pataigini ainmhithe
no pataigini daonna at4 ar eolas

3.4. Cobhsaiocht ghéiniteach agus tosca a
ndéanann difear di

3.5. Faisnéis maidir le tairgeadh meitibiliti
(tocsaini go hairithe)
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Colun 1 Colun 2 Colun 3
Faisnéis ag teastail: TBS at4 sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain md | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh
l¢iritear mar | a bheith ag teastail uathu
TSB iad
3.6. Tairgeadh agus friotaiocht i gcoinne
antaibheathaigh agus oibreain
thrithmhiocrobacha eile
3.7. Stoinseacht in aghaidh tosca comhshaoil
3.8. Faisnéis bhreise maidir leis an miocrorganach
4. MODHANNA BRAITE AGUS
SAINAITHEANTA
4.1. Modhanna anailise chun an miocrorgénach a

anailisiu agus ¢ monaraithe

4.2. Modhanna a tsaidtear chun crioch
monatoireachta chun iarmhair (inmharthana
n6 domharthana) a chinneadh agus
a chainniochtu

5. EIFEACHTACHT I gCOINNE
SPRIOCORGANAIGH

5.1 Feidhm agus modh srianta e.g. mealladh,
maru, cosc

11356/12
IARSCRIBHINN JUR

275
GA




Colun 1 Colun 2 Colin 3
Faisnéis ag teastail: TBS at4 sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain md | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh
l¢iritear mar | a bheith ag teastail uathu
TSB iad
5.2. Cumas ionthabhtaiochta, scaipthe agus
coilinithe
5.3. Organach ionadaioch/organaigh ionadaiocha a
shriantar agus tairgi, organaigh no réada ata le
cosaint
5.4. Eifeachtai ar spriocorganach
ionadaioch/spriocorganaigh ionadaiocha
Eifeachtai ar abhair, ar shubstainti agus ar
thairgi
5.5. An tiichan ar docha go n-usaidfear an
miocrorganach
5.6. Modh gniomhaiochta (moill ama san direamh)
5.7. Sonrai éifeachtulachta
5.8. Aon teorainneacha ata ar eolas faoi
¢ifeachtulacht
5.8.1. Faisnéis ar aon fhorbairt friotaiochta a tharla
no a d'fhéadfadh tarlu sa spriocorganach/sna
spriocorganaigh agus straitéisi bainistiochta
iomchui
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Colun 1 Colun 2 Colin 3
Faisnéis ag teastail: TBS at4 sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain md | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh
l¢iritear mar | a bheith ag teastail uathu
TSB iad
5.8.2. Torthai 6 ghrinnit ar fho-iarmhairti neamh-
inmhianaithe n6 neamhbheartaithe
5.8.3.  Speiceasacht na n-Ostach, raon agus ¢éifeachtai
ar speicis nach spriocorgdnach iad
5.9. Modhanna chun caillitiint nimheadais stoc sil
an mhiocrorganaigh a chosc
6. USAIDI ATA BEARTAITHE AGUS
RISIOCHT
6.1. An réimse usaide/usaidi ata beartaithe
6.2. An cinedl/na cinedil tairge
6.3. Tuairisc mhionsonraithe ar an bpatrin/na
patrain Gsaide
6.4. Catagoir usaideoiri ar cheart an
miocrorganach a thormheas
6.5. Sonrai risiochta lena gcuirtear i bhfeidhm, de
réir mar is iomchui, na modheolaiochtai a
dhéantar cur sios orthu i roinn 5 d'larscribhinn
I a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh.
1907/2006
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Coltn 1 Coltin 2 Coltn 3
Faisnéis ag teastail: TBS at4 sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain md | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh
l¢iritear mar | a bheith ag teastail uathu
TSB iad
6.5.1. Faisnéis faoi risiocht an duine, ar risiocht i a
bhaineann leis na husaidi ata beartaithe agus
faoi dhiuscairt na substainte gniomhai
6.5.2.  Faisnéis faoin risiocht chomhshaoil
a bhaineann leis na husaidi ata beartaithe agus
faoi dhitscairt na substainte gniomhai
6.5.3. Faisnéis faoi risiocht bhia-ainmhithe agus
risiocht abhar bhia agus abhar bheatha, ar
risiocht i a bhaineann leis na husaidi ata
beartaithe don tsubstaint ghniomhach
7. EIFEACHT AR SHLAINTE AN DUINE Féadfar na riachtanais faisnéise sa
AGUS AR SHLAINTE AINMHITHE roinn seo a mhodhnu de réir mar is
iomchui i gcomhréir le sonraiochtai
Theideal 1 na hlarscribhinne seo.
7.1. Faisnéis bhunusach
7.1.1.  Sonrai miochaine
7.1.2.  Faireachais miochaine ar phearsanra
monarchana monaraiochta
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Colun 1 Colun 2 Colin 3
Faisnéis ag teastail: TBS at4 sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain md | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh
l¢iritear mar | a bheith ag teastail uathu
TSB iad
7.1.3.  Torthai 6 ghrinniu jograithe/ailléirgineachta
7.1.4.  Grinnit direach, e.g. casanna clinicitula
Aon phataigineacht agus ionthabhtaiocht don
duine agus do mhamaigh eile
faoi choinniollacha coisc imdhionachta
7.2. Staidéir bhuntisacha
7.2.1. fogru
7.2.2.  Géarthocsaineacht, pataigineacht agus
ionthabhtaiocht
7.2.2.1. Géarthocsaineacht bhéil, pataigineacht agus
ionthabhtaiocht
7.2.2.2. Géarthocsaineacht ionandlaithe, pataigineacht | TSB
agus ionfhabhtaiocht
7.2.2.3. Daileog shingil inpheireatoineach/fho- TSB

chraicneach

7.2.3. Tastail in vitro ar ghéineatocsaineacht
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Colun 1 Colun 2 Colin 3
Faisnéis ag teastail: TBS at4 sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain md | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh
l¢iritear mar | a bheith ag teastail uathu
TSB iad
7.2.4.  Staidéar ar shaothran cille
7.2.5. Faisnéis maidir le tocsaineacht TSB
ghearrthéarmach agus pataigineacht
ghearrthéarmach
7.2.5.1. Eifeachtai ar an tslainte tar éis ilrisiocht TSB
ionandlaithe
7.2.6.  An choiredil ata beartaithe: bearta
garchabhrach, céir leighis
7.3. Staidéir shonracha ar thocsaineacht, ar TSB
phataigineacht agus ar ionthabhtaiocht
7.4. Géineatocsaineacht — staidéir in vivo i TSB
gcealla sbmacha
7.5. Géineatocsaineacht — staidéir in vivo i TSB
gcealla sbmacha
7.6. Achoimre ar thocsaineacht, ar phataigineacht
agus ar ionthabhtaiocht i mamaigh agus
meastoireacht fhoriomlan
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Colun 1 Colun 2 Colin 3
Faisnéis ag teastail: TBS at4 sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain md | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh
l¢iritear mar | a bheith ag teastail uathu
TSB iad
7.7. Iarmhair atd in earrai coiredilte, i mbia agus in | TSB
earrai beatha ainmhithe agus iarmhair ata
orthu
7.7.1. Marthanacht agus an dochualacht go dtarloidh | TSB
iolru in earrai coiredilte, in 4bhair bheatha n6
in abhair bhia n6 go dtarloidh iolrt orthu
7.7.2.  Faisnéis bhreise a cheanglaitear TSB
7.7.2.1. Iarmhair domharthana TSB
7.7.2.2. larmhair inmharthana TSB
7.8. Achoimre agus meastoireacht ar iarmhair atd | TSB
in airteagail choireailte, i mbia agus i mbeatha
ainmhithe n6 ar iarmhair ata orthu
8. EIFEACHTAI AR ORGANAIGH NACH Féadfar na riachtanais faisnéise sa
SPRIOCORGANAIGH IAD roinn seo a mhodhn de réir mar is
iomchui i gcomhréir le sonraiochtai
Theideal 1 na hlarscribhinne seo.
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Colun 1 Colun 2 Colin 3

Faisnéis ag teastail: TBS ata sna | Rialacha sonracha faoi oiriinti 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain md | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh
l¢iritear mar | a bheith ag teastail uathu
TSB iad

8.1. Eifeachtai ar organaigh uisceacha

8.1.1.  Eifeachtai ar éisc

8.1.2. Eifeachtai ar inveirteabraigh fionnuisce

8.1.3. Eifeachtai ar fhas algai

8.1.4. Eifeachtai ar phlandai seachas algai TSB

8.2. Eifeachtai ar phéisteanna talun

8.3. Eifeachtai ar mhiocrorganaigh ithreach

8.4. Eifeachtai ar éin

8.5. Eifeachtai ar bheacha

8.6. Eifeachtai ar artrap6id seachas beacha

8.7. Staidéir bhreise TSB
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Colun 1 Colun 2 Colin 3
Faisnéis ag teastail: TBS ata sna | Rialacha sonracha faoi oiriinti 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdednach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain md | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh
l¢iritear mar | a bheith ag teastail uathu
TSB iad
8.7.1.  Plandai taliin TSB
8.7.2.  Mamaigh TSB
8.7.3.  Speicis agus proisis eile ata dbhartha TSB
8.8. Achoimre agus meastdireacht ar na
héifeachtai ar organaigh nach spriocorganaigh
iad
9. CINNIUINT AGUS IOMPAR I DTACA
LEIS AN gCOMHSHAOL
9.1. Marthanacht agus iolra
9.1.1. Ithir
9.1.2. Uisce
9.1.3. Aer
9.1.4. Soghluaisteacht
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Colun 1 Colun 2 Colin 3
Faisnéis ag teastail: TBS at4 sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain md | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh
l¢iritear mar | a bheith ag teastail uathu
TSB iad
9.1.5. Achoimre agus meastoireacht ar chinnitint ar
ar iompar 1 dtaca leis an gcomhshaol
10. BEARTA ATA RIACHTANACH CHUN
AN DUINE, AINMHITHE AGUS AN
COMHSHAOL A CHOSAINT
10.1.  Modhanna molta agus réamhchtraimi a
bhaineann le laimhsedil, storail, iompar n6
1 gcas doiteain
10.2.  Bearta éigeandala i gcés timpiste
10.3.  Nosanna imeachta maidir le scrios no di-¢illin
10.4.  Nosanna imeachta maidir le bainistiocht
dramhaiola
10.5.  Plean monatoireachta le husaid don
mhiocrorganach gniomhach lena n-airitear
laimhsedil, storail, iompar agus said
11356/12 284
IARSCRIBHINN JUR GA




Colun 1 Coltn 2 Colin 3
Faisnéis ag teastail: TBS at4 sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain md | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh
l¢iritear mar | a bheith ag teastail uathu
TSB iad
11.  AICMIU, LIPEADU AGUS PACAISTIU
AN MHIOCRORGANAIGH
11.1.  Gruapa ébhartha riosca a shonraitear in
Airteagal 2 de Threoir 2000/54/CE
12. ACHOIMRE AGUS MEASTOIREACHT
Déantar achoimre ar an bhfaisnéis is
tabhachtai a ainmnitear sna criochphointi i
ngach foroinn (2-12), déantar meastoireacht
ar an bhfaisnéis sin agus déantar
dréachtmheastnu ar an riosca.
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IARSCRIBHINN III

CEANGLAIS FAISNEISE LE hAGHAIDH TAIRGI BITHICIDEACHA

1. Leis an larscribhinn seo, leagtar sios na ceanglais faisnéise a chuirfear san aireamh sa
sainchomhad don tairge bithicideach a bheidh ag gabhail le hiarratas ar shubstaint
ghniomhach a chur a thormheas i gcomhréir le pointe (b) d'Airteagal 6(1) agus sa
sainchomhad a bheidh ag gabhail le hiarratas ar thairge bithicideach a udaru i gcomhréir le

pointe (a) d'Airteagal 20(1).

2. Is éard ata sna heiliminti sonraiochta a leagtar sios san Iarscribhinn seo Tacar Bunsonrai
(TBS) agus Tacar um Shonrai Breise (TSB). Meastar gurb éard atd sna heiliminti
sonraiochta a bhaineann leis an TBS na bunsonrai ba cheart, 1 bprionsabal, a chur ar fail do

gach tairge bithicideach.

Maidir leis an TSB, cinnfear na heiliminti sonraiochta a sholathréfar do thairge
bithicideach sonrach tri gach ceann de na heiliminti sonraiochta TSB a léiritear san
Iarscribhinn seo a mheas agus aird 4 tabhairt inter alia ar airionna fisiceacha agus
ceimiceacha an tairge, ar na sonrai atd ann cheana féin, ar thaisnéis ar cuid den TBS 1 agus
ar na cinedlacha tairgi ina n-séaidfear an tsubstaint ghniomhach agus ar na patruin risiochta

a bhaineann leis na hsaidi sin.
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Solathraitear i gcoltin 1 den tabla ata in larscribhinn III tasca sonracha le haghaidh roinnt
eiliminti sonraiochta a chur isteach. Ina theannta sin, beidh feidhm ag na breithnithe
ginearalta maidir le hoiriin na gceanglas faisnéise a leagtar amach in larscribhinn IV

a ghabhann leis an Rialachan seo. I bhfianaise na tdbhachta a bhaineann le tastalacha ar
veirteabraigh a laghdu, tugtar tdsca sonracha i gcolun 3 den tébla le haghaidh oiriunu a
dhéanamh ar chuid de na heiliminti sonraiochta a bhféadfadh s¢ go mbeadh na tastalacha

sin ar veirteabraigh ag teastdil ina leith.

I gcas ceanglais faisnéise airithe a leagtar amach san larscribhinn seo, d'théadfadh sé

go mbeifi in ann na ceanglais sin a chomhlionadh ar bhonn na faisnéise ata ar fail faoi
airionna na substainte gniomhai/na substainti gniomhacha at4 sa tairge agus faoi airionna
substainte neamhghniomhai/substainti neamhghniomhacha até sa tairge. Maidir le
substainti neamhghniomhacha, bainfidh iarrataséiri Gisaid as an bhfaisnéis arna solathar
doibh i gcomhthéacs Theideal IV de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006, i gcas inarb
abhartha, agus as an bhfaisnéis arna cur ar fail ag an nGniomhaireacht i gcomhréir le

pointe (e) d'Airteagal 77(2) den Rialachén sin.

Na modhanna &bhartha riofa a Gsaidtear chun meascdin a aicmid mar a leagtar sios

i Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 iad, cuirfear i bhfeidhm iad, i gcés inarb iomchui,
maidir le meastnu guaise an tairge bhithicidigh. Ni bhainfear isaid as na modhanna riofa
sin mas docha, maidir le guais ar leith, go mbeidh éifeachtai sineirgisteacha agus freasula

ann idir na substainti éagsula ata sa tairge.

Ta treoir theicnitil mhionsonraithe i ndail leis an Iarscribhinn seo a chur i bhfeidhm agus

leis an sainchomhad a ullmht ar fail ar laithrean gréasain na Gniomhaireachta.
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T4 an oibleagéid ar an iarratas6ir maidir le tus a chur le comhairliichan réambhiarratais.
Chomh maith leis an oibleagaid a leagtar amach in Airteagal 62(2), féadfaidh iarratasoiri
dul 1 gcombhairle leis an daras inniuil a dhéanfaidh meastéireacht ar an sainchomhad
freisin i dtaca leis na ceanglais faisnéise atd molta agus go hairithe leis an tastail ar

veirteabraigh ata beartaithe ag an iarratasoir a dhéanamh.

Féadfaidh ga a bheith ann faisnéis bhreise a chur isteach ma ta si riachtanach d'thonn

an mheastdireacht a dhéanamh mar a léiritear in Airteagal 29(3) no in Airteagal 44(2) i.

Beidh an thaisnéis a chuirtear isteach leordhothanach, ar aon nos, chun tacaiocht a
thabhairt do mheasunu riosca lena léireofar go gcomhlionfar na critéir da dtagraitear

in Airteagal 19(1)(b).

3. Aireofar tuairisc iomlan mhionsonraithe ar na staidéir a rinneadh agus ar na modhanna
a usaideadh. T4 sé tdbhachtach a airithiu gur sonrai dbhartha a bheidh ar fail agus go

mbeidh siad de chailiocht leordhdthanach d'thonn na ceanglais a chomhlionadh.

4. Usaidfear na formaidi a chuirfidh an Ghniomhaireacht ar f4il chun na sainchomhaid a chur
isteach. Ina theannta sin, usaidfear [UCLID i gcas na gcodanna sin de na sainchomhaid a
bhfuil feidhm ag [UCLID maidir leo. T4 formaidi agus comhairle bhreise ar na ceanglais

sonrai agus ar ullmhu na sainchomhad le fail ar leathanach baile na Gniomhaireachta.
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5. Téstalacha a chuirfear isteach chun criche udaraithe, déanfar iad i gcomhréir leis na
modhanna atd tuairiscithe 1 Rialachan (CE) Uimh. 440/2008. Mas rud ¢ go bhfuil modh mi-
oiritnach no6 nach bhfuil sé tuairiscithe, afach, bainfear said as modhanna eile ata
oiriunach go heolaioch, até aitheanta go hidirndisiunta, nuair is féidir, agus beidh an call
leis a iomchui is até siad tugtha san iarratas. Nuair a chuirtear modhanna téastala i bhfeidhm
ar nana-abhair, tabharfar minit i leith oiritinacht eolaioch na nana-abhar agus, nuair is
iomchui, na n-oiritinaithe/na gcoigeartaithe a bheidh déanta d'thonn freagairt do

shaintréithe sainiula na n-abhar sin.

6. Ba cheart do thastalacha a dhéanfar cloi leis na ceanglais abhartha a bhaineann
le cosaint ainmhithe saotharlainne, mar a leagtar amach iad 1 dTreoir 2010/63/CE agus, i
gcas tastalacha éiceathocsaineolaiocha n6 tocsaineolaiocha, a bhaineann leis an dea-
chleachtas saotharlainne, mar a leagtar amach ¢ i dTreoir 2004/10/CE a chur i bhfeidhm n6
le caighdedin idirnaisiunta eile, a aithnitear mar choibhéis ag an gCoimisiiin n6 ag
an nGniomhaireacht. Ba cheart tastalacha ar airionna fisiceimiceacha agus ar shonrai
substainte a bhaineann le sabhailteacht a chur i1 gerich 1 gcomhréir le caighdedin

idirndisiunta ar a laghad.

7. I gcas ina ndéanfar tastail, ni foldir tuairisc mhionsonraithe chainniochtuil agus
chailiochtuil (sonraiocht) ar an tairge a usaidtear i ngach téstail agus ar a eisiontais a

sholathar.
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8. I geas ina bhfuil sonrai tastala ann a gineadh roimh ..." tri mhodhanna eile seachas na
modhanna sin a leagtar sios 1 Rialachan (CE) Uimh. 440/2008 ar fail, beidh ar an udaras
inniuil sa Bhallstat leordhdthanacht sonrai den sort sin chun criocha an Rialachéin seo agus
an ga le tastalacha nua a dhéanamh i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 440/2008 a
chinneadh, ar bhonn gach cais faoi leith, agus aird 4 tabhairt, i measc tosca eile, ar an nga

ata le tastail nach bhfuil riachtanach a sheachaint.

9. Maidir le tastdlacha nua a bhainfidh le veirteabraigh mar rogha dheireanach chun cloi leis
na ceanglais sonrai a leagtar amach san larscribhinn seo déanfar iad nuair a bheidh na
foinsi sonrai eile ar fad idithe. Seachnoéfar tastail in vivo a usaideann substainti

creimneacha ag leibhéil titchana/déileoige ba chuis le creimneacht freisin.

1O: Cuir isteach data theacht 1 bhfeidhm an Rialachain seo.
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TEIDEAL 1
SUBSTAINTI CEIMICEACHA

TACAR BUNSONRAI AGUS TACAR SONRAI BREISE
I GCOMHAIR TAIRGI CEIMICEACHA

T4 an fhaisnéis a theastaionn chun tacu le tairge bithicideach a udaru liostaithe sa tabla thios.

Maidir le gach ceanglas faisnéise a leagtar amach san larscribhinn seo, beidh feidhm ag na tascairi

a thugtar 1 gcolun 1 agus i gcoltin 3 d'larscribhinn II don cheanglas faisnéise céanna.

Coltin 1 Coltin 2 Coltin 3
Faisnéis até ag teastail: TBS ata sna | Rialacha sonracha faoi oiritint 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdednach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhdin ma | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
Iéiritear mar | bheith ag teastail uathu
TSB iad
1. IARRATASOIR
1.1. Ainm agus seoladh, etc.
1.2. Teagmhalai
1.3. Monaroéir agus foirmlitheoir a cheap an
tairge bithicideach agus an tsubstaint
ghniomhach/na substainti gniomhacha
(ainmneacha, seoltai, lena n-airitear suiomh
na monarchan n6 na monarchana)
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Colun 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2
TBS ata sna
sonrai go
léir ach
amhain ma
léiritear mar
TSB iad

Coltn 3

Rialacha sonracha faoi oiritint 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastéil uathu

CEANNACHT AN TAIRGE
BHITHICIDIGH

2.1.

Tradainm no tradainm ata beartaithe

2.2.

Cdod forbartha an mhonarora agus uimhir an
tairge, mas iomchui

2.3.

Comhdhéanamh cainniochtuil iomlan (g/kg,
g/1n6 % w/w (v/v)) an tairge bhithicidigh,
i.e. dearbhu i leith na substainti gniomhacha
agus i leith na substainti
neamhghniomhacha go 1€ir (substaint n6
meascéan i gcomhréir le hAirteagal 3

de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006), a
chuirtear leis an tairge bithicideach d'aon
ghno (foirmit) mar aon le faisnéis
mhionsonraithe chainniochttil agus
chéiliochtuil 1 ndéil le comhdhéanamh na
substainte gniomhai n6 na substainti
gniomhacha até sa tairge bithicideach. I
gcas substainti neamhghniomhacha, ni mor
bileog sonrai sabhailteachta i gcomhréir

le hAirteagal 31 de Rialachdn (CE) Uimbh.
1907/2006 a chur ar fail.

Thairis sin, tabharfar an fhaisnéis abhartha
go l¢éir faoi chomhébhair aonair, an theidhm
ata acu agus, 1 gcas meascain imoibritichain,
comhdhéanamh deireanach an tairge
bhithicidigh
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Colun 1 Coltn 2 Colin 3
Faisnéis até ag teastail: TBS ata sna | Rialacha sonracha faoi oiriuint 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain ma | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
l¢éiritear mar | bheith ag teastail uathu
TSB iad
24. Cinedl foirmlithe agus saghas an tairge
bhithicidigh, e.g. tiuchan ineiblithe, pudar
infhliuchta, tuaslagan
3. AIRIONNA FISICEACHA, ’
CEIMICEACHA AGUS TEICNIULA
3.1. Cruth (ag 20°C agus 101.3 kPa)
3.1.1.  Staid fhisiceach (ag 20°C agus 101.3 kPa)
3.1.2.  Dath (ag 20°C agus 101.3 kPa))
3.1.3.  Boladh (ag 20°C agus 101.3 kPa)
3.2. Aigéadacht/alcaileacht
Beidh an tastail infheidhme nuair a bheidh
pH an tairge bhithicidigh n6 a easrt in uisce
(1%) lasmuigh den réimse pH 4-10
3.3. Dlus coibhneasta (leachtanna) agus dlas
toirte, tapailte (solaid)
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Colun 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2
TBS ata sna
sonrai go
léir ach
amhain ma
léiritear mar
TSB iad

Coltn 3

Rialacha sonracha faoi oiritint 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastéil uathu

3.4.

Cobhsaiocht le linn storala - cobhsaiocht
agus seilfré

3.4.1.

Tastalacha cobhsaiochta le linn storala

3.4.1.1.

Tastail luathaithe storala

3.4.1.2.

Tastail storala fadtéarmai ag teocht
chomhthimpeallach

3.4.1.3.

Tastail chobhsaiochta ag teocht iseal
(leachtanna)

3.4.2.

Eifeachtai ar a bhfuil sa tsubstaint
ghniomhach agus saintréithe teicnitla an
tairge bhithicidigh

34.2.1

Solas

3422

Teocht agus taise

3423

Imoibriocht leis an abhar atd sa choimeadan

3.5.

Saintréithe teicnitla an tairge bhithicidigh
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Coltn 1 Coltin 2 Coluin 3
Faisnéis até ag teastail: TBS ata sna | Rialacha sonracha faoi oiriuint 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain ma | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
l¢éiritear mar | bheith ag teastail uathu
TSB iad
3.5.1. Infhliuchtacht
3.5.2.  Acmbhainn fuaidrithe, spontaineacht agus
cobhsaiocht easraithe
3.5.3. Anailis le criathar fliuch agus le criathar
tirim
3.5.4. Ineiblitheacht, ath-ineiblitheacht agus
cobhsaiocht eibleachta
3.5.5.  Am discaoilte
3.5.6. Daileadh na gcaithnini de réir méide, cion
deannaigh/minbhrus, cnai, brioscthacht
3.5.7. Curadh leantinach
3.5.8. Acmbhainn sreafa / Acmhainn doirte /
Acmhainn pudraithe
3.5.9. Rata doiteach gineadoiri deataigh
3.5.10. Combhléine dhoiteach- gineadoiri deataigh
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Colun 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2
TBS ata sna
sonrai go
léir ach
amhain ma
léiritear mar
TSB iad

Coltn 3

Rialacha sonracha faoi oiritint 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastéil uathu

3.5.11. Comhdhéanamh an deataigh -gineadoiri
deataigh

3.5.12. Patran spraedla -aerasoil

3.5.13. Saintréithe teicniula eile

3.6. Comboiritunacht fhisiceach, cheimiceach le
tairgi eile lena n-airitear tairgi eile
bithicideacha ar g4 a husaid a udart déibh

3.6.1. Combhoiritnacht thisiceach

3.6.2. Combhoiritnacht cheimiceach

3.7. Leibhéal cobhsaiochta tuaslagaiochta agus
caoltichain

3.8. Teannas dromchla

3.9. Slaodacht
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Coltn 1 Coltin 2 Coluin 3

Faisnéis até ag teastail: TBS ata sna | Rialacha sonracha faoi oiriuint 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain ma | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
l¢éiritear mar | bheith ag teastail uathu
TSB iad

4. GUAISEANNA FISICEACHA AGUS

SAINTREITHE FAOI SEACH

4.1. Pléascain

4.2. Gais inadhainte

4.3. Aerasoil inadhainte

4.4. Gais ocsaideacha

4.5. Gais faoi bhra

4.6. Leachtanna inadhainte

4.7. Solaid inadhainte

4.8. Substainti agus meascain ata féin-

imoibrioch
4.9. Leachtanna pireaforacha
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Colun 1 Coltn 2 Colin 3
Faisnéis até ag teastail: TBS ata sna | Rialacha sonracha faoi oiriuint 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain ma | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
l¢éiritear mar | bheith ag teastail uathu
TSB iad
4.10.  Solaid phireaféracha
4.11.  Substainti agus meascain féintéimh
4.12.  Substainti agus meascain a scaoileann gais
inadhainte ar dhul i1 dteagmhail le huisce
4.13.  Leachtanna ocsaideacha
4.14.  Solaid ocsaideacha
4.15.  Sérocsaidi organacha
4.16.  Creimneach do mhiotail
4.17.  Tascairi fisiceacha eile maidir le guais
4.17.1. Teochtai uathadhainte tairgi (leachtanna
agus gais)
4.17.2. Teocht théinadhainte choibhneasta maidir le
solaid
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Coltn 1 Coltin 2 Coluin 3
Faisnéis até ag teastail: TBS ata sna | Rialacha sonracha faoi oiriuint 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain ma | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
l¢éiritear mar | bheith ag teastail uathu
TSB iad
4.17.3. Guais pléascain deannaigh
5. MODHANNA BRAITE AGUS
SAINAITHEANTA
5.1. Modh anailise lena n-airitear paraiméadair
bhailiochtaithe chun tiichan na substainte
gniomhai/substainti gniomhacha, iarmhair,
eisiontais abhartha agus substainti ar udar
imni iad sa tairge bithicideach a chinneadh
5.2. A mhéid nach ndéantar modhanna anailise | TSB
chun crioch monatdireachta lena n-airitear
ratai gnothaithe agus na teorainneacha
braite do chomhdhuile dbhartha an tairge
bhithicidigh agus/n6 na n-iarmhar de a
chumhdach 1 Roinn 5.2 agus 1 Roinn 5.3
d'Tarscribhinn 11, i gcés inarb dbhartha sna
substainti n6 ar na substainti seo a leanas:
5.2.1.  Tthir TSB
5.2.2. Aer TSB
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Colun 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2
TBS ata sna
sonrai go
léir ach
amhain ma
léiritear mar
TSB iad

Coltn 3

Rialacha sonracha faoi oiritint 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastéil uathu

5.2.3.

Uisce (uisce 6il san direamh) agus driodar

TSB

5.2.4.

Sreabhain choirp agus fiochéain daonna agus
sreabhdin choirp agus fiochdin ainmhithe

TSB

5.3.

Modhanna anailise chun crioch
monatoireachta lena n-airitear ratai
gnothaithe agus teorainneacha
cainniochtaithe agus braite don tsubstaint
ghniomhach, agus d'iarmhair de, i mbia

de bhunadh plandai n6 de bhunadh
ainmhioch n6 ar bhia de bhunadh plandai n6
de bhunadh ainmhioch, n6 in abhair bheatha
agus 1 dtairgi eile nuair is dbhartha n6 orthu
(ni g& mura dtagann an tsubstaint
ghniomhach né an t-abhar a céiredladh 1¢i 1
dteagmhail le bia-ainmhithe, le bia de
bhunadh plandai n6 de bhunadh ainmhioch
no6 le habhair bheatha)

TSB

EIFEACHTACHT I gCOINNE
SPRIOCORGANACH

6.1.

Feidhm, e.g. fungaicid, creimiricid,
feithidicid, baictéiricid
Modh srianta e.g. mealladh, maru, cosc
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Colun 1 Coltn 2 Colin 3
Faisnéis até ag teastail: TBS ata sna | Rialacha sonracha faoi oiriuint 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain ma | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
l¢éiritear mar | bheith ag teastail uathu
TSB iad
6.2. Organach ionadaioch/organaigh
ionadaiocha le srianadh agus na tairgi,
organaigh n6 réada ata le cosaint
6.3. Eifeachtai ar spriocorganaigh ionadaiocha
6.4. An tiuchan ar docha go n-tsaidfear an
tsubstaint ghniomhach ann
6.5. Modh gniomhaiochta (moill ama san
aireamh)
6.6. Na haitimh ata beartaithe a chur ar lipéad an
tairge agus, 1 gcas ina ndéanfar aitimh ar an
lipéad maidir le hearrai coireailte
6.7. Sonrai ¢éifeachtilachta mar thaca leis na
haitimh sin, lena n-airitear aon phrotacail
chaighdednacha a usdideadh, tastalacha
saotharlainne, no6 trialacha allamuigh, atd ar
fail, agus a Gsdideadh lena n-diritear
caighdeain feidhmiochta i gcas inarb
iomchui agus inarb dbhartha
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Coltn 1 Coltin 2 Coluin 3
Faisnéis até ag teastail: TBS ata sna | Rialacha sonracha faoi oiriuint 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain ma | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
l¢éiritear mar | bheith ag teastail uathu
TSB iad
6.8. Aon teorainneacha ata ar eolas faoi
¢ifeachtulacht
6.8.1.  Faisnéis faoi aon thorbairt friotaiochta a
tharla n6 a d'théadfadh tarlt agus na
straitéisi oiriinacha bainistiochta
6.8.2. Torthai 6 ghrinnit ar fho-iarmhairti neamh-
inmhianaithe n6 neamhbheartaithe, e.g.
ar organaigh thairbheacha agus ar organaigh
eile nach spriocorgénaigh
6.9. Achoimre agus meastoireacht
7. USAIDI ATA BEARTAITHE AGUS
RISIOCHT
7.1. An réimse/na réimsi Uisdide atd beartaithe le
haghaidh tairgi bithicideacha agus, mas
tomchuli, earrai coireailte
7.2. Cinedl tairge
7.3. Cur sios mionsonraithe ar an bpatrun usaide
nd ar na patriiin Usdide atéd beartaithe
do thairgi bithicideacha agus, mas iomchui,
d'earrai coireailte
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Colun 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2
TBS ata sna
sonrai go
léir ach
amhain ma
léiritear mar
TSB iad

Coltn 3

Rialacha sonracha faoi oiritint 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastéil uathu

7.4.

Usaideoir e.g.. Gisaideoiri tionsclaiocha,
usaideoiri gairmiula oilte, isdideoiri
gairmiula n6 an pobal i gcoitinne
(neamhghairmitil)

7.5.

An tonndiste is docha a chuirfear ar an
margadh ¢ in aghaidh na bliana agus, 1 gcas
inarb abhartha, do na catagoiri le hisaidi
¢agsula.

7.6.

Modh forchuir agus cur sios ar an modh sin

7.7.

An rata forchuir agus, mas iomchui, tiichan
deiridh an tairge bhithicidigh agus na
substainte gniomhai in earra coiredilte nd sa
choras ina n-usdidfear an tairge, e.g. uisce
fuarachain, uisce dromchla, uisce a
usaidtear chun crioch téite
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Colun 1 Colun 2 Colun 3

Faisnéis até ag teastail: TBS at4 sna | Rialacha sonracha faoi oiritint 6én
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain ma | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a

l¢éiritear mar | bheith ag teastail uathu
TSB iad

7.8. Lion agus miniciocht na n-usaidi, agus i
gcas inarb dbhartha, aon fthaisnéis ar leith a
bhaineann le héagsulachtai ar bhonn
tireolaioch, éagsulachtai aeraide lena n-
airitear tréimhsi feithimh riachtanacha,
amanna réitigh, tréimhsi aistarraingthe no
réamhchuraimi eile chun sldinte an duine,
slainte ainmhithe agus an comhshaol a
chosaint

7.9. Na treoracha tsaide ata beartaithe

7.10.  Sonrai risiochta i gcomhréir le hlarscribhinn
VI a ghabhann leis an Rialachén seo

7.10.1. Faisnéis faoi risiocht an duine a bhfuil baint
aici le tairgeadh agus foirmlit, usaidi agus
diuscairt atd beartaithe/a mbeifear ag suil
leo

7.10.2. Faisnéis faoi risiocht chomhshaoil a bhfuil
baint aici le tairgeadh agus foirmit, usdidi
agus diuscairt ata beartaithe/a mbeifear ag
suil leo
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Colun 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2
TBS ata sna
sonrai go
léir ach
amhain ma
léiritear mar
TSB iad

Coltn 3

Rialacha sonracha faoi oiritint 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastéil uathu

7.10.3. Faisnéis faoi risiocht 0 earrai coireailte lena

n-airitear sonrai laiste (staidéir
saotharlainne né sonrai munla)

7.10.4. Faisnéis faoi thairgi eile ar décha go n-
usaidfear an tairge in éineacht leo, go
hairithe céannacht na substainti gniomhacha
sna tairgi sin, mas abhartha, agus an
dochulacht go dtarloidh aon imoibrithe
8. PROIFIL THOSCAINEOLAIOCH
DO DHAOINE AGUS D'AINMHITHE
8.1. Creimeadh craicinn n greannu craicinn Ni ga tastdil a dhéanamh ar an
Déanfar measunu ar an gcriochphointe sin tairge/ar an meascan sa chas seo a
de réir na straitéise tastala seicheamhai leanas:
1 gcomhair greannaithe dheirmigh agus
creimthe dheirmigh a leagtar amach san ; ma ta sonrai baili ar fail maidir
larscribhinn a ghabhann le Treoirline le gach ceann de na comhdhtile
Tastala B.4. Géarthocscaineacht- sa mheascan agus iad
Greannt/Creimeadh Deirmeach leordhéthanach chun go
(Iarscribhinn B.4. a ghabhann le Rialachan bhféadfar an meascan a aicmit
(CE) Uimh. 440/2008 1 gcomhréir leis na rialacha a
leagtar sios
1 dTreoir 1999/45/CE agus
1 Rialachan (CE)
Uimh.1272/2008 (CPL) agus
nach bhfuil suil le héifeachtai
sineirgisteacha idir aon cheann
de na comhdhuile
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Colun 1 Coltn 2 Colin 3
Faisnéis até ag teastail: TBS at4 sna | Rialacha sonracha faoi oiritint 6én
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain ma | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
l¢éiritear mar | bheith ag teastail uathu
TSB iad
8.2. Greannt stl' Déanfar an measunu ar Ni gé tastdil a dhéanamh ar an
an gcriochphointe sin de réir na straitéise tairge/ar an meascan sa chas seo a
tastala seicheamhai i gcomhair greannaithe leanas:
sul agus creimthe sul mar a leagtar sios 1 san
Foscribhinn a ghabhann le Treoirline ; ma ta sonrai baili ar fail maidir
Tastala ,BO.S.‘ Géarthoc’sameach’t: ‘ le gach ceann de na comhdhtile
Greannu/Crelmeadh Sul (Iarscrlbhlnn BS5.a sa mheascan chun go bhféadfar
ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. an meascan a aicmii
440/2008 1 gcomhréir leis na rialacha a
leagtar sios
i dTreoir 1999/45/CE agus
1 Rialachan (CE) Uimh.
1272/2008 (CPL), agus
nach bhfuil suil le héifeachtai
sineirgisteacha idir aon cheann
de na comhdhuile.
! Ni bheidh g tastail a dhéanamh ar ghreannt sul i gcés go bhfuil sé 1éirithe go bhféadfadh
airfonna - eimneacha a bheith sa tairge bithicide.
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Colun 1 Coltn 2 Colin 3
Faisnéis até ag teastail: TBS at4 sna | Rialacha sonracha faoi oiritint 6én
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain ma | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
l¢éiritear mar | bheith ag teastail uathu
TSB iad
8.3. fogru craicinn Ni ga tastdil a dhéanamh ar an
Beidh na céimeanna leantacha seo a leanas i tairge/ar an meascan sa chas seo a
gceist sa mheastinu ar an geriochphointe leanas:
sin:
- ma ta go leor sonrai baili ar fail
1.  measinu ar na sonrai at4 ar fail maidir maidir le gach ceann de na
leis an duine agus maidir comhdhuile sa mheascan chun
le hainmhithe agus measunu go bhféadfar an meascéan a
ar shonrai malartacha aicmiu 1 gcomhréir leis na
rialacha a leagtar sios
2. tastail in vivo i dTreoir 1999/45/CE agus
Is ¢ Murine Local Lymph Node i Rialachan (CE)
Assay/ Measunacht Logéanta Murine Uimh. 1272/ 29‘08 (C?L) agus
ar Nod Limfe (LLNA) lena n-airitear, ngch bhfull sull'le' héifeachtai
méas iomchui, athraitheach laghdaithe s1nelrg1steacha{ idir aon cheann
na measunachta, rogha na tosaiochta de na comhdhuile.
mar mhodh don téstail in vivo. M4
usaidtear tastail eile iograithe craicinn
ni foldir an gé ata leis a 1éiriu.
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Colun 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2
TBS ata sna
sonrai go
léir ach
amhain ma
léiritear mar
TSB iad

Coltn 3

Rialacha sonracha faoi oiritint 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastéil uathu

- ma thugtar le fios san thaisnéis
até ar fail gur cheart an tairge a
aicmit mar thairge a iograionn
nod a chreimeann an craiceann;
no;

- mas aigéad laidir (pH < 2.0) n6
bun laidir (pH > 11.5) atd sa
tsubstaint;

8.4.

logru riospraide

TSB

Ni gé tastdil a dhéanamh ar an
tairge/ar an meascan sa chas seo a
leanas:

- ma ta go leor sonrai baili ar fail
maidir le gach ceann de na
comhdhuile sa mheascan chun
go bhféadfar an meascén a
aicmit 1 gcomhréir leis na
rialacha a leagtar sios
1 dTreoir 1999/45/CE agus
i Rialachan (CE)
Uimh.1272/2008 (CPL) agus
nach bhfuil suil le héifeachtai
sineirgisteacha idir aon cheann
de na comhdhuile.
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Colun 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2
TBS ata sna
sonrai go
léir ach
amhain ma
léiritear mar
TSB iad

Coltn 3

Rialacha sonracha faoi oiritint 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastéil uathu

8.5. Géarthocsaineacht

- Is é an cur chuige réamhshocraithe
mainneachtana é an t-aicmiu ina
mbaintear usaid as an cur chuige
srathach maidir le meascain a aicmiu
do ghéarthocsaineacht i Rialachan
(CE) Uimh.1272/2008

Ni ga tastdil a dhéanamh ar an
tairge/ar an meascan sa chas seo a
leanas:

- ma ta go leor sonrai baili ar fail
maidir le gach ceann de na
comhdhuile sa mheascan chun
go bhféadfar an meascén a
aicmit 1 gcomhréir leis na
rialacha a leagtar sios
1 dTreoir 1999/45/CE agus
1 Rialachan (CE)
Uimh.1272/2008 (CPL) agus
nach bhfuil suil le héifeachtai
sineirgisteacha idir aon cheann
de na comhdhuile.

8.5.1. Trid an mbéal

8.5.2. Triionanala

8.5.3. Trid an mbealach deirmeach
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Colun 1 Coltn 2 Colin 3
Faisnéis até ag teastail: TBS at4 sna | Rialacha sonracha faoi oiritint 6én
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain ma | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
l¢éiritear mar | bheith ag teastail uathu
TSB iad
8.5.4. I gcas tairgi bithicideacha ata beartaithe le Ni g4 tastdil a dhéanamh ar mheascan
hudart d'asaidi 1 dteannta tairgi na dtairgi sa chas seo a leanas:
bithicideacha cile, déanfar measunu ar na
rioscai do shlainte an duine, do shlainte _ ma ta go leor sonrai baili ar fail
ainmhithe agus don chomhshaol, a maidir le gach ceann de na
eascraionn as meascan na dtairgi sin. Is comhdhuile sa mheascan chun
féidir suimeanna a usaid mar rogha go bhféadfar an meascén a
mhalartach do staidéir ar aicmiu i gcomhréir leis na
ghéarthocsaineacht. I gcasanna airithe, mar rialacha a leagtar sios
shampla nuair nach bhfuil aon sonrai baili i dTreoir 1999/45/CE agus
ar fail den chinedl a leagtar amach 1 gcolin i Rialachén (CE)
3, d'théadfadh go mbeadh lion teoranta de Uimh.1272/2008 (CPL) agus
staidéir ar ghéarthocsaineacht ag teastail nach bhfuil stil le héifeachtai
agus go ndéanfai iad le meascéin de thairgi sineirgisteacha idir aon cheann
in Gsdid. de na comhdhtile.
8.6. Faisnéis maidir le hionst deirmeach
Faisnéis ar ionsu deirmeach nuair a
tharlaionn risiocht leis an tairge
bithicideach. Leanfar ar aghaidh leis an
measunu ar an geriochphointe sin tri chur
chuige srathach a usaid
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Colun 1 Coltn 2 Colin 3
Faisnéis até ag teastail: TBS at4 sna | Rialacha sonracha faoi oiritint 6én
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain ma | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
l¢éiritear mar | bheith ag teastail uathu
TSB iad
8.7. Sonrai tocsaineolaiochta ata ar fail a Ni g4 tastdil a dhéanamh ar an
bhaineann le: tairge/ar an meascan sa chas seo a
leanas:
- substaint neamhghniomhach né
substainti neamhghniomhacha (i.e - ma ta go leor sonrai baili ar fail
substaint ar udar imni i né substainti maidir le gach ceann de na
ar udar imni 1ad), comhdhuile sa mheascan chun
go bhféadfar an meascén a
- meascan ina bhfuil an tsubstaint ar aicmit i gcomhréir’ leis na
tdar imni 1 n6 na substainti ar udar rialacha a leagtar sios
imni iad mar comhphairt de i dTreoir 1999/45/CE agus
1 Rialachan 1272/2008 (CPL).
Mura bhfuil sonrai leordhéthanacha ar
fail do shubstaint neamhghniomhach
no6 do shubstainti neamhghniomhacha
agus nach féidir tatal a bhaint ina leith
as an léigh trasna no cuir chuige
neamhtastala inghlactha eile, déanfar
spriocthastail n6 spriocthéstalacha a
gcuirtear sios orthu in larscribhinn II
maidir le meascén ina bhfuil an
tsubstaint n6 na substainti ar dar
imni 1 n6 na substainti ar idar imni
iad mar chomhphairt de.
8.8. Staidéir ar bhia agus ar bheatha ainmhithe TSB
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Colin 1 Colin 2 Colin 3

Faisnéis até ag teastail: TBS at4 sna | Rialacha sonracha faoi oiritint 6én
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a

amhain ma | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
l¢éiritear mar | bheith ag teastail uathu
TSB iad

8.8.1. M4 fthanann iarmhair an tairge bhithicidigh i | TSB
mbeatha n6 ar bheatha ainmhithe
do thréimhse shuntasach ama, beidh ga
staidéir ar chothtl agus ar mheitibileacht 1
mbeostoc a dhéanamh chun go bhféadfar
meastoireacht a dhéanamh ar iarmhair 1

mbia de bhunadh ainmhioch

8.9. Eifeachtai ata ag proiseail thionsclaioch TSB
agus/n6 ag ullmhuchéin baile ar an gcinedl
iarmhair agus ar an méid iarmhair on tairge
bithicideach

8.10.  Tastail/tastalacha eile a bhaineann le TSB
risiocht an tairge leis an duine
Tastail oiriinach/tastalacha oiritinacha agus
beidh g4 le cas réastnaithe a thabhairt
leis an tairge bithicideach
Thairis sin, i gcas bithicidi airithe
a thorchuirtear go direach ar bheostoc n6
thart air (lena n-diritear capaill), d'théadfadh
s¢ go mbeadh ga le staidéir ar iarmhair a
dhéanamh.
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Colun 1
Faisnéis até ag teastail:

Colin 2
TBS ata sna
sonrai go
léir ach
amhain ma
léiritear mar
TSB iad

Coltn 3

Rialacha sonracha faoi oiritint 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastéil uathu

9, STAIDEIR AR
EICEATHOCSAINEOLAIOCHT

9.1. T4 gé le faisnéis a bhaineann
le héicthocsaineolaiocht an
tairge bhithicidigh ata leordhothanach chun
go bhféadfar cinneadh a dhéanamh maidir
le haicmit an tairge.

- I gcés ina bhfuil go leor sonrai baili ar
fail maidir le gach ceann de na
comhdhuile sa mheascan agus nach
bhfuiltear ag suil le héifeachtai
sineirgisteacha idir aon cheann de na
comhdhuile, féadfar an meascan a
aicmiu 1 gcomhréir leis na rialacha a
leagtar sios i dTreoir 1999/45/CE,

1 Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006
(REACH) agus i Rialachan (CE)
Uimh. 1272/2008 (CPL)

- I gcas nach bhfuil sonrai baili ar fail
maidir leis na comhdhuile n6 ma
tathar ag stil le héifeachtai
sineirgisteacha, d'théadfai gur gha
tastail a dhéanamh ar na comhdhuile
agus/no6 ar an tairge bithicideach féin.
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Colun 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2
TBS ata sna
sonrai go
léir ach
amhain ma
léiritear mar
TSB iad

Coltn 3

Rialacha sonracha faoi oiritint 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastéil uathu

9.2.

Staidéir Bhreise ar Eiceathocsaineolaiocht
D'fthéadfadh gur ga breis staidéar

a dhéanambh, a roghnéfar as na criochphointi
da dtagraitear 1 roinn 9 d'larscribhinn II,
maidir le comhdhuile dbhartha an tairge
bhithicidigh no leis an tairge bithicideach
féin, mura bhféadfai leis na sonrai ar an
tsubstaint ghniomhach faisnéis
leordhdthanach a thabhairt agus ma bhionn
an chosulacht ann go mbeidh baol i gceist

mar gheall ar airionna sonracha an tairge
bhithicidigh

9.3.

Eifeachtai ar aon organaigh shonracha eile
nach spriocorgéanaigh iad (fléra agus fana) a
chreidtear a bheith i mbaol

TSB

Diorthaionn na sonrai don mheasunu
ar na guaiseacha do mhamaigh fidine
6n measunu ar thocsaineacht
mhamach.

9.4.

Mas i bhfoirm baoite na grainnini ata an
tairge bithicideach, d'theadfadh gur gha na
staidéir seo a leanas a dhéanamh:

94.1.

Tastalacha maoirsithe chun an baol
d'organaigh nach sprioc-organaigh a mheas
faoi thiorchoinniollacha usaide

9.4.2.

Staidéir ar ghlacadh an tairge bhithicidigh
tri ionghabhdil ag aon organaigh nach
spriocorganaigh iad a chreidtear a bheith i
mbaol
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Colun 1 Coltn 2 Colin 3
Faisnéis até ag teastail: TBS ata sna | Rialacha sonracha faoi oiriuint 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain ma | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
l¢éiritear mar | bheith ag teastail uathu
TSB iad
9.5. Eifeacht éiceolaioch tanaisteach e.g. nuaira | TSB
choirediltear cion moér de chineal gnathog
sonrach
10. CINNIUINT AGUS IOMPAR I DTACA
LEIS AN gCOMHSHAOL
Is maidir le comhdhtile abhartha an tairge
bhithicidigh, agus leo sin amhain, a bheidh
na ceanglais tastala thios infheidhme
10.1.  Bealai iontrala sa chomhshaol a d'fhéadfai a
thuar ar bhonn na htsaide ata beartaithe
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Colun 1 Colun 2 Colun 3

Faisnéis até ag teastail: TBS at4 sna | Rialacha sonracha faoi oiritint 6én
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain ma | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
l¢éiritear mar | bheith ag teastail uathu

TSB iad

10.2.  Staidéir bhreise ar chinnitint agus iompar TSB
an tairge sa chomhshaol
D'théadfadh sé gur gha breis staidéar a
dhéanamh, a roghnofar as na criochphointi
da dtagraitear i roinn 10 d'larscribhinn I
maidir le comhdhuile abhartha an tairge
bhithicidigh no leis an tairge bithicideach
féin
Maidir le tairgi a usdidtear lasmuigh, a
bheidh & gcur direach ar ithir, ar uisce n6 ar
dhromchlai, d'théadfadh go mbeadh
tionchar ag comhdhuile an tairge ar
chinnitint agus ar iompar na substainte
gniomhai (agus ar a héiceathocsaineacht).
Beidh ga le sonrai mura n-aireofar tidar
eolaioch le cinnitint na gcomhdhuili sa
tairge ar na sonrai a chuirtear ar fail
don tsubstaint ghniomhach agus do na
substainti dbhartha eile lena mbaineann

10.3.  Iompar laiste TSB

10.4.  Tastail maidir le daileadh agus idiu iontu TSB
seo a leanas::

10.4.1. TIthir TSB
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Colun 1 Coltn 2 Colin 3
Faisnéis até ag teastail: TBS ata sna | Rialacha sonracha faoi oiriuint 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain ma | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
l¢éiritear mar | bheith ag teastail uathu
TSB iad
10.4.2. Uisce agus driodar TSB
10.4.3. Aer TSB
10.5.  Ma dhéantar an tairge bithicideach TSB
a spraeail gar d'uisci dromchla d'fhéadfadh
sé gur gha staidéar ar chaithe sprae chun an
baol d'organaigh agus do phlandai
uisceacha a mheas faoi fhiorchoinniollacha
usaide
10.6.  Mas rud ¢ go ndéanfar an tairge TSB
bithicideach a spraeéil lasmuigh né mas rud
go bhféadfai a lan deannaigh a bheith ann,
d'théadfadh sé gur ghé sonrai ar iompar
caithe sprae chun an baol do bheacha agus
d'artrapo6id nach spriocartrapéid iad a mheas
faoi thiorchoinniollacha tsaide
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Coltn 1 Coltin 2 Coluin 3
Faisnéis até ag teastail: TBS ata sna | Rialacha sonracha faoi oiriuint 6n
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain ma | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
l¢éiritear mar | bheith ag teastail uathu
TSB iad
11. BEARTA ATA LE GLACADH CHUN
DAOINE, AINMHITHE AGUS AN
COMHSHAOL A CHOSAINT
11.1.  Modhanna molta agus réamhchtraimi a
bhaineann le laimhseail, le hisaid, le storail,
le ditscairt, le hiompar n6 le doitean
11.2.  Céannacht tairgi dochdin abhartha i gcés
doitedin
11.3.  Coireail shonrach i gcas timpiste, e.g. bearta
garchabhrach, frithnimheanna, céir leighis
mas ann di; bearta éigeandéala chun an
comhshaol a chosaint;
11.4.  Féidearthacht an tairge a scrios n6 a dhi-
¢illiu tar €is ¢ a scaoileadh sna substainti
seo a leanas no ar na substainti seo a leanas:
11.4.1. Aer
11.4.2. Uisce, uisce 0il san direamh
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Colun 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2
TBS ata sna
sonrai go
léir ach
amhain ma
léiritear mar
TSB iad

Coltn 3

Rialacha sonracha faoi oiritint 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastéil uathu

11.4.3.

Ithir

11.5.

Nosanna imeachta d'usaid tionsclaiochta,
d'uséid ag lucht gairmitla oilte, d"isdideoiri
gairmiula, agus d'usaideoiri
neamhghairmiula chun bainistiti dramhaiola
a dhéanambh ar an tairge bithicideach agus ar
a phacaistiocht (e.g. rogha athusaide n6
athchursala, neodru, coinniollacha maidir le
sceitheadh rialaithe, agus loscadh)

11.6.

Noésanna imeachta chun an trealamh usaide
a ghlanadh i gcés inarb dbhartha

11.7.

Sonraigh aon éarthaigh n6 aon bhearta
rialaithe nimheanna a diritear tairge agus ata
inti chun an ghniomhaiocht ar organaigh
nach spriocorganaigh iad a chosc
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Colun 1

Faisnéis até ag teastail:

Colin 2
TBS ata sna
sonrai go
léir ach
amhain ma
léiritear mar
TSB iad

Coltn 3

Rialacha sonracha faoi oiritint 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le
cuid de na ceanglais faisnéise a
d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
bheith ag teastéil uathu

12.

AICMIU, LIPEADU AGUS PACAISTIU
Mar ata suite 1 bpointe (b) d'Airteagal 20(1),
ni mor tograi, ina mbeidh firinniu i leith

na raiteas guaise agus réamhchuramach ar
aireamh 1 gcomhréir leis na foralacha

a leagtar sios i dTreoir Uimh. 1999/45/CE
agus i Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, a
chur isteach.

Cuirfear lipéidi samplacha, treoracha usaide
agus bileoga sonrai sabhailteachta ar fail

12.1.

Aicmit Guaise

12.2.

Picteagram guaise

12.3.

Focal comharthaiochta

12.4.

Raitis ghuaise

12.5.

Raéitis réamhchiramacha lena n-airitear
cosc, freagairt, stordil agus didscairt
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Colun 1 Coltn 2 Colin 3
Faisnéis até ag teastail: TBS at4 sna | Rialacha sonracha faoi oiritint 6én
sonrai go bhfaisnéis chaighdeanach maidir le
1éir ach cuid de na ceanglais faisnéise a
amhain ma | d'fhéadfadh tastail ar veirteabraigh a
l¢éiritear mar | bheith ag teastail uathu
TSB iad
12.6.  Ba cheart moltai le haghaidh bileog sonrai
sabhailteachta a chur ar fail, 1 gcas inarb
iomchui
12.7.  Pacaistiocht (cineal, abhair, méid, etc.),
comhoiritinacht an tairge le habhair
phacaistiochta atd beartaithe le haireamh
13. MEASTOIREACHT AGUS ACHOIMRE
Déantar achoimre ar an bhfaisnéis is
tabhachtai a ainmnitear sna criochphointi i
ngach foroinn (2-12), déantar meastoireacht
ar an bhfaisnéis sin agus déantar
dréachtmheastinu ar an riosca.
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TEIDEAL 2

MICRORGANAIGH

TACAR BUNSONRAI AGUS TACAR SONRA{ BREISE

T4 an thaisnéis a theastaionn chun tacu le tairge bithicideach a udaru liostaithe sa tabla thios.

Maidir le gach ceanglas faisnéise a leagtar amach san larscribhinn seo, beidh feidhm ag na tdsca

a thugtar i gcolin 1 agus i gcolin 3 d'larscribhinn II don cheanglas faisnéise céanna.

Coltn 1 Coltin 2 Coltn 3
Faisnéis ag teastail: TBS ata sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go 1¢éir | bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid
ach amhain de na ceanglais faisnéise a d'fhéadfadh
ma léiritear tastail ar veirteabraigh a bheith ag
mar TSB iad | teastail uathu
1. IARRATASOIR
1.1. Ainm agus seoladh
1.2. Teagmhalai
1.3. Monaro6ir agus foirmleoir an tairge
bhithicidigh agus an mhiocrorgénaigh
nd na miocrorganach (ainmneacha,
seoltai, lena n-airitear suiomh na
monarchan n6é na monarchana)
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Colun 1

Faisnéis ag teastail:

Coltn 2

TBS ata sna
sonrai go léir
ach amhain
ma léiritear
mar TSB iad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdeanach maidir le cuid
de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh
tastail ar veirteabraigh a bheith ag
teastail uathu

CEANNACHT NA dTAIRGI
BITHICIDEACHA

2.1.

Tradainm no tradainm ata beartaithe

2.2.

Cod forbartha an mhonaréra agus
uimhir an tairge bhithicidigh, mas
iomchui

2.3.

Faisnéis mhionsonraithe
chainniochtuil (g/kg, g/l né % w/w
(v/v)) agus chailiochttil maidir le
coimpléasc, comhdhéanamh agus
feidhm an tairge bhithicidigh, e.g.
miocrorganach, substaint
ghniomhach/substainti gniomhacha,
tairgi substainti neamhghniomhacha
agus aon comhdhuile abhartha eile.
Cuirfear an fthaisnéis dbhartha go Iéir
ar chomhébhair aonair agus ar
chomhdhéanamh deiridh an tairge
bhithicidigh ar fail.

2.4.

Cineal foirmlithe agus saghas an tairge
bhithicidigh;
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Coltn 1 Coltin 2 Coltn 3
Faisnéis ag teastail: TBS atd sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go l¢éir | bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid
ach amhéin de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh
ma léiritear tastail ar veirteabraigh a bheith ag
mar TSB iad | teastail uathu
3. AIRIONNA BITHEOLAIOCHA,
FISICEACHA, CEIMICEACHA
AGUS TEICNIULA AN TAIRGE
BHITHICIDIGH
3.1. Airionna bitheolaiocha an
mhiocrorganaigh sa tairge
bithicideach
3.2. Cruth (ag 20°C agus 101.3 kPa)
3.2.1. Dath (ag 20°C agus 101.3 kPa))
3.2.2. Boladh (ag 20°C agus 101.3 kPa)
3.3. Aigéadacht, alcaileacht agus luach pH
3.4. Dlus coibhneasta
3.5. Cobhsaiocht le linn stérala -
cobhsaiocht agus seilfré
3.5.1. Eifeachtai an tsolais
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Colun 1 Coltn 2 Colun 3
Faisnéis ag teastail: TBS atd sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go l¢éir | bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid
ach amhéin de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh
ma léiritear tastail ar veirteabraigh a bheith ag
mar TSB iad | teastdil uathu
3.5.2. Fifeachtai na teochta agus na taise
3.5.3. Imoibriocht leis an gcoimeadéan
3.5.4. Tosca eile a mbionn tionchar
ar chobhsaiocht acu
3.6. Saintréithe teicnitla an tairge
bhithicidigh
3.6.1. Infhliuchtacht
3.6.2. Acmhainn fuaidrithe agus cobhsaiocht
fuaidrimh
3.6.3. Anailis le criathar fliuch agus le
criathar tirim
3.6.4. Ineiblitheacht, ath-ineiblitheacht,
cobhsaiocht eibleachta
3.6.5. Daileadh na gcaithnini de réir méide/
cion deannaigh/ minbhrus, cnai agus
brioscthacht
3.6.6. Curadh leantinach
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Colun 1 Coltn 2 Colun 3
Faisnéis ag teastail: TBS atd sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go l¢éir | bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid
ach amhéin de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh
ma léiritear tastail ar veirteabraigh a bheith ag
mar TSB iad | teastdil uathu
3.6.7. Acmbhainn sreafa / Acmhainn doirte /
Acmbhainn pudraithe
3.6.8. Rata doéiteach gineadoiri deataigh
3.6.9. Comhlaine dhoiteach- gineadoiri
deataigh
3.6.10. Comhdhéanamh_deataigh -gineadoiri
deataigh
3.6.11. Patrhin spraedla -aerasdil
3.6.12. Saintréithe teicniula eile
3.7. Combhoiritnacht fhisiceach,
cheimiceach agus bhitheolaioch do
thairgi eile lena n-airitear tairgi
bithicideacha a bhfuil a Gisaid
ina dteannta le bheith udaraithe no6
claraithe
3.7.1. Combhoiriunacht thisiceach
3.7.2. Combhoiritinacht cheimiceach
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Coltn 1 Coltin 2 Coltn 3
Faisnéis ag teastail: TBS atd sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go l¢éir | bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid
ach amhéin de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh
ma léiritear tastail ar veirteabraigh a bheith ag
mar TSB iad | teastail uathu
3.7.3. Combhoiritinacht bhitheolaioch
3.8. Teannas dromchla
3.9. Slaodacht
4. GUAISEANNA FISICEACHA
AGUS TREITHE FAOI LEITH
4.1. Pléascain
4.2. Gais inadhainte
4.3. Aerasoil inadhainte
4.4, Gais ocsaideacha
4.5. Gais faoi bhru
4.6. Leachtanna inadhainte
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Colun 1 Coltn 2 Colun 3
Faisnéis ag teastail: TBS atd sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go l¢éir | bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid
ach amhéin de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh
ma léiritear tastail ar veirteabraigh a bheith ag
mar TSB iad | teastdil uathu
4.7 Solaid inadhainte
4.8. Leachtanna ocsaideacha
4.9. Solaid ocsaideacha
4.10.  Sérocsaidi organacha
4.11.  Creimneach do mhiotail
4.12.  Tascairi fisiceacha eile maidir le guais
4.12.1. Teochtai uathadhainte na dtairgi
(leachtanna agus gais)
4.12.2. Teocht théinadhainte choibhneasta
maidir le solaid
4.12.3. Guais pléascain deannaigh
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Colun 1

Faisnéis ag teastail:

Coltn 2

TBS ata sna
sonrai go léir
ach amhain
ma léiritear
mar TSB iad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdeanach maidir le cuid
de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh
tastail ar veirteabraigh a bheith ag
teastail uathu

MODHANNA BRAITE AGUS
SAINAITHEANTA

5.1.

Modh anailise chun titchan

an mhiocrorgénaigh nd na
miocrorganach agus tiichan na
substainti ar tdar imni iad sa tairge
bithicideach a chinneadh

5.2.

Modhanna anailise chun crioch
monatoireachta lena n-airitear ratai
gnéthaithe agus an teorainn
cainniochtaithe agus braite

don tsubstaint ghniomhach,

agus d'iarmhair de, i mbia de bhunadh
plandai n6 de bhunadh ainmhioch né
ar bhia de bhunadh plandai n6 de
bhunadh ainmhioch, n6 in abhair
bheatha agus 1 dtairgi eile no6 orthu i
gcds inarb abhartha (ni ga mura
dtagann an tsubstaint ghniomhach n6
an t-airteagal a coiredladh 1¢éi

1 dteagmhail le bia-ainmhithe, le bia
de bhunadh plandai n6 de bhunadh
ainmhioch n6 le habhair bheatha)

TSB
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Colun 1 Coltn 2 Colun 3
Faisnéis ag teastail: TBS atd sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go l¢éir | bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid
ach amhéin de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh
ma léiritear tastail ar veirteabraigh a bheith ag
mar TSB iad | teastdil uathu
6. EIFEACHTA(;HT I gCOINNE
SPRIOCORGANACH
6.1. Feidhm agus modh srianta
6.2. An t-organach lotnaide ionadaioch /na
horganaigh lotnaide ionadaiocha ata le
srianadh agus na tairgi, na horganaigh
noé na réada até le cosaint
6.3. Eifeachtai ar spriocorganaigh
ionadaiocha
6.4. An titichan ar docha go n-tusaidfear an
miocrorganach
6.5. Modh gniomhaiochta
6.6. Na haitimh ata beartaithe a chur ar
lipéad an tairge
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Colin 1 Colin 2 Colin 3

Faisnéis ag teastail: TBS atd sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go l¢éir | bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid
ach amhéin de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh

ma léiritear tastail ar veirteabraigh a bheith ag
mar TSB iad | teastail uathu

6.7. Sonrai ¢éifeachtlachta mar thaca leis
na haitimh sin, lena n-airitear aon
phrétacail chaighdeanacha tastalacha
saotharlainne, no6 trialacha allamuigh
atd ar fail, agus a usaideadh, lena n-
airitear caighdedin feidhmiochta i gcas
iomchui agus inarb abhartha

6.8. Aon teorainneacha eile ata ar eolas
faoi éifeachtulacht, friotaiocht san
direamh

6.8.1. Faisnéis faoi aon thorbairt friotaiochta
a tharla no6 a d'théadfadh tarli agus na
straitéisi oiriinacha bainistiochta

6.8.2.  Torthai 6 ghrinnit ar tho-iarmhairti
neamh-inmhianithe nod

neamhbheartaithe

7. USAIDI ATA BEARTAITHE AGUS
RISIOCHT

7.1. An réimse usaide ata beartaithe

7.2. Cinedl tairge
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Colun 1

Faisnéis ag teastail:

Coltn 2

TBS ata sna
sonrai go léir
ach amhain
ma léiritear
mar TSB iad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdeanach maidir le cuid
de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh
tastail ar veirteabraigh a bheith ag
teastail uathu

7.3.

Cur sios mionsonraithe maidir leis an
usaid bheartaithe

74.

Usaideoir e.g. usaideoiri
tionsclaiochta, isaideoiri gairmiula
oilte, tsaideoiri gairmitla n6 an pobal
1 gcoitinne (neamhghairmiuil)

7.5.

Modh tsaide agus cur sios ar an modh
sin

7.6.

An rata Gisdide agus mas iomchui,
titchan deiridh an tairge bhithicidigh
no na substainte gniomhai
miocrorganaigh in airteagal coiredilte
no sa chodras ina n-usaidfear an tairge
(e.g. sa ghléas tsaide nod sa bhaoite)

7.7.

Lion agus amchlar na n-Usdidi agus ré
na cosanta

Aon thaisnéis ar leith a bhaineann le
héagsulachtai ar bhonn tireolaioch,
¢agsulachtai aerdide lena n-diritear
tréimhsi feithimh riachtanacha maidir
le hathiontrail n6 tréimhse
aistarraingthe riachtanach né
réamhchuraimi eile chun slainte an
duine, slainte ainmhithe agus an
comhshaol a chosaint
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Colun 1 Coltn 2 Colun 3
Faisnéis ag teastail: TBS atd sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go l¢éir | bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid
ach amhéin de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh
ma léiritear tastail ar veirteabraigh a bheith ag
mar TSB iad | teastdil uathu
7.8. Na treoracha usaide ata beartaithe
7.9. Sonrai risiochta
7.9.1.  Faisnéis faoi risiocht an duine a bhfuil
baint aici leis na husaidi ata
beartaithe/a mbeifear ag suil leo agus
le diuscairt
7.9.2.  Faisnéis faoi risiocht chomhshaoil a
bhfuil baint aici leis na husaidi ata
beartaithe/a mbeifear ag suil leo agus
le ditiscairt
8. PROIFIL THOSCAINEOLAIOCH Ni g4 tastail a dhéanamh ar an tairge/ar
DO DHAOINE AGUS an meascan sa chas seo a leanas:
D'AINMHITHE
- ma ta go leor sonrai baili ar fail
maidir le gach ceann de na
comhdhuile sa mheascan chun go
bhféadfar an meascan a aicmit i
gcomhréir leis na rialacha a
leagtar sios i dTreoir 1999/45/CE,
i Rialachan 1907/2006 (CE)
Uimh. (REACH) agus i Rialachan
(CE) Uimh. 1272/2008 (CE)
Uimh. (CPL) agus nach bhfuil
suil le héifeachtai sineirgisteacha
idir aon cheann de na comhdhuile
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Colun 1 Coltn 2 Colun 3
Faisnéis ag teastail: TBS atd sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go l¢éir | bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid
ach amhéin de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh
ma léiritear tastail ar veirteabraigh a bheith ag
mar TSB iad | teastdil uathu
8.1. Creimeadh n6 greannu craicinn
8.2. Greannu sul
8.3. fogru craicinn
8.4. fogru riospraide TSB
8.5. Géarthocsaineacht
- Is cur chuige mainneachtana ¢ an
t-aicmid ina mbaintear Usaid as
an cur chuige srathach maidir le
meascdin a aicmid
do ghéarthocsaineacht
1 Rialachan 1272/2008
8.5.1.  Trid an mbéal
8.5.2.  Triionandlu
8.5.3. Deirmeach
8.5.4. Staidéir bhreise ar ghéarthocsaineacht
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Colun 1 Coltn 2 Colun 3
Faisnéis ag teastail: TBS atd sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go l¢éir | bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid
ach amhéin de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh
ma léiritear tastail ar veirteabraigh a bheith ag
mar TSB iad | teastdil uathu
8.6. Faisnéis faoi ionsu deirmeach mas ga
8.7. Sonrai tocsaineolaiochta ata ar fail a Ni g4 tastdil a dhéanamh ar an tairge/ar
bhaineann le:: an meascan sa chas seo a leanas:
- substaint neamhghniomhach né - ma ta go leor sonrai baili ar fail
substainti neamhghniomhacha maidir le gach ceann de na
(i.e substaint ar idar imni 1 n6 comhdhuile sa mheascan chun go
substainti ar udar imni iad), bhféadfar an meascan a aicmit i
gcombhréir leis na rialacha a
- meascan ina bhfuil an tsubstaint leagtar sios i dTreoir 1999/45/CE,
ar udar imni i n6 na substainti ar i Rialachan 1907/2006 (CE)
udar imni iad mar chomhdhil Uimbh. (REACH) agus 1 Rialachan
aige 1272/2008 (CE) Uimh. (CPL)
Mura mbeidh sonrai agus nach bhfuil suil le
leordhothanacha ar fail do héifeachtai sineirgisteacha idir
shubstaint neamhghniomhach no aon cheann de na comhdhile
do shubstainti
neamhghniomhacha agus nach
dtabharfaidh cuir chuige an
1¢igh trasna noé cuir chuige
inghlactha eile neamhtastala,
déanfar spriocthéstail nd
spriocthéstalacha a gcuirtear sios
orthu in Iarscribhinn II maidir le
meascan ina bhfuil an tsubstaint
nd na substainti ar udar imni {
nd na substainti ar udar imni iad
mar chomhdhuil aige.
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Colun 1 Coltn 2 Colun 3
Faisnéis ag teastail: TBS atd sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go l¢éir | bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid
ach amhéin de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh
ma léiritear tastail ar veirteabraigh a bheith ag
mar TSB iad | teastdil uathu
8.8. Staidéir bhreise do mheascain Ni gé tastail a dhéanamh ar mheascan
de thairgi bithicideacha na dtairgi sa chas seo a leanas:
I gcés tairgi bithicideacha ata - ma ta go leor sonrai baili ar fail
beartaithe le hidara d'asaidi 1 dteannta maidir le gach ceann de na
tairgi bithicideacha eile, déanfar comhdhuile sa mheascan chun go
measunu ar na rioscai do dhaoine, bhféadfar an meascan a aicmiu 1
ainmhithe agus don chomhshaol, a gcomhréir leis na rialacha a
eascraionn as meascan na dtairgi sin. leagtar sios 1 dTreoir 1999/45/CE,
Is féidir suimeanna a Gsaid mar rogha 1 Rialachan 1907/2006 (CE)
mhalartach do staidéir ar Uimh. (REACH) agus i Rialachan
ghéarthocsaineacht. I gcasanna dirithe, 1272/2008 (CE) Uimh. (CPL)
mar shampla nuair nach bhfuil aon agus nach bhfuil suil le
sonrai baili ar fail den chinedl a héifeachtai sineirgisteacha idir
leagtar amach i gcolun 3, d'fhéadfadh aon cheann de na comhdhuile
go mbeadh lion teoranta de staidéir ar
ghéarthocsaineacht ag teastail agus go
ndéanfai iad le meascéin de thairgi in
usaid.
8.9. Jarmhair ata in earrai coireailte, 1 mbia | TSB
agus in earrai beatha ainmhithe agus
iarmhair até orthu
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Coltn 1 Coltn 2 Colun 3
Faisnéis ag teastail: TBS atd sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go l¢éir | bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid
ach amhéin de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh
ma léiritear tastail ar veirteabraigh a bheith ag
mar TSB iad | teastdil uathu
9. STAIDEIR AR
EICEATHOCSAINEOLATOCHT
9.1. Ta ga le faisnéis a bhaineann
le héicthocsaineolaiocht an
tairge bhithicidigh is faisnéis ata
leordhdthanach chun go bhféadfar
cinneadh a dhéanamh maidir le
haicmiu an tairge.
- I gcés ina bhfuil go leor sonrai
baili ar fail maidir le gach ceann
de na comhdhuile sa mheascén
agus nach bhfuiltear ag suil le
héifeachtai sineirgisteacha idir
aon cheann de na comhdhile,
féadfar an meascén a aicmit 1
gcombhréir leis na rialacha a
leagtar sios 1 dTreoir
1999/45/CE, i Rialachéan (CE)
Uimh. 1907/2006 (REACH)
agus i Rialachan (CE) Uimh.
1272/2008 (CPL)
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Colin 1 Colin 2 Colin 3

Faisnéis ag teastail: TBS atd sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go l¢éir | bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid
ach amhéin de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh

ma léiritear tastail ar veirteabraigh a bheith ag
mar TSB iad | teastail uathu

- Mura mbeidh sonrai baili ar fail
maidir leis na comhdhuile n6 ma
tathar ag suil le héifeachtai
sineirgisteacha, d'théadfai
gur gha tastail a dhéanamh ar na
comhdhtiile agus/n6 ar an tairge
bithicideach féin.

9.2. Staidéir bhreise ar
¢éiceathocsaineolaiocht
D'théadfadh gur ghd breis staidéar a
dhéanamh, a roghnofar as
na criochphointi d4 dtagraitear i roinn
8 d'Tarscribhinn I "Miocrorgéanaigh
maidir le comhdhuile dbhartha an
tairge bhithicidigh no leis an tairge
bithicideach féin" mura bhféadfai leis
na sonrai ar an tsubstaint ghniomhach
faisnéis leordhothanach a thabhairt
agus ma bhionn an chosutlacht ann
go mbeidh baol i gceist mar gheall ar
airionna sonracha an tairge

bhithicidigh
9.3. Eifeachtai ar aon organaigh shonracha | TSB Diorthaionn na sonrai don mheasunu ar
eile nach spriocorganaigh iad (fléra na guaiseacha do mhamaigh fidine 6n
agus fana) a chreidtear a bheith measunu ar thocsaineacht mhamach.
i mbaol
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Colun 1 Coltn 2 Colun 3
Faisnéis ag teastail: TBS atd sna | Rialacha sonracha faoi oiritini 6n
sonrai go l¢éir | bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid
ach amhéin de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh
ma léiritear tastail ar veirteabraigh a bheith ag
mar TSB iad | teastdil uathu
94. Mas 1 bhfoirm baoite n6 grainnini atd | TSB
an tairge bithicideach
9.4.1. Téastalacha maoirsithe chun an baol
d'organaigh nach sprioc-organaigh a
mheas faoi thiorchoinniollacha Gsaide
9.4.2. Staidéir ar ghlacadh an tairge
bhithicidigh tri ionghabhail ag aon
organaigh nach spriocorganaigh iad a
chreidtear a bheith 1 mbaol
9.5. Eifeacht éiceolaioch tanaisteach e.g. TSB
nuair a choirediltear cion moér de
chinedl gnathog sonrach
10. CINNIUINT AGUS IOMPAR I
DTACA LEIS AN gCOMHSHAOL
10.1 Bealai iontrala sa chomhshaol
a d'fhéadfai a thuar ar bhonn
na husdaide atd beartaithe
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Colun 1

Faisnéis ag teastail:

Coltn 2

TBS ata sna
sonrai go léir
ach amhain
ma léiritear
mar TSB iad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdeanach maidir le cuid
de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh
tastail ar veirteabraigh a bheith ag
teastail uathu

10.2.

Staidéir bhreise ar chinnitint agus
iompar an tairge sa chomhshaol

Ms 4bhartha, d'théadfadh go mbeadh
an thaisnéis go 1¢ir a éilitear in roinn 9
d'Tarscribhinn II "Miocrorganaigh"
riachtanach don tairge

Maidir le tairgi a usaidtear lasmuigh, a
bheidh & gcur direach ar ithir, ar uisce
no ar dhromchlai, d'théadfadh go
mbeadh tionchar ag comhdhuile an
tairge ar chinnitiint agus ar iompar na
substainte gniomhai (agus ar

a héiceathocsaineacht). Beidh ga le
sonrai mura n-aireofar udar eolaioch
le cinniuint na gcomhdhuili sa tairge
ar na sonrai a chuirtear ar fail

don tsubstaint ghniomhach agus do na
substainti dbhartha eile

lena mbaineann

TSB

10.3.

Iompar laiste

TSB
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Colun 1
Faisnéis ag teastail:

Coltn 2

TBS ata sna
sonrai go léir
ach amhain
ma léiritear
mar TSB iad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdeanach maidir le cuid
de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh
tastail ar veirteabraigh a bheith ag
teastail uathu

10.4. Mas rud ¢ go ndéanfar an tairge
bithicideach a spraedil lasmuigh n6
mas rud go bhféadfai a l1an deannaigh
teacht as, d'théadfadh sé go mbeadh
ga le sonrai ar iompar caithe sprae
chun an baol do bheacha a mheas
faoi thiorchoinniollacha tsaide

TSB

11. BEARTA LE GLACADH CHUN AN
DUINE, AINMHITHE AGUS AN
COMHSHAOL A CHOSAINT

11.1.  Modhanna molta agus réamhchtraimi
a bhaineann leis na nithe seo a leanas:
laimhseail, storail, iompar né doitean

11.2.  Bearta i gcés timpiste

11.3.  Nosanna imeachta chun an tairge
bithicideach agus a phacaistit a scrios
no a dhi-¢éillia

11.3.1. Loscadh rialaithe
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Colun 1

Faisnéis ag teastail:

Coltn 2

TBS ata sna
sonrai go léir
ach amhain
ma léiritear
mar TSB iad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdeanach maidir le cuid
de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh
tastail ar veirteabraigh a bheith ag
teastail uathu

11.3.2.

Eile

11.4.

Pacaistit agus comhoiritinacht an
tairge bhithicidigh leis na hadbhair
phacaistiochta atd beartaithe le
haireamh

11.5.

Noésanna imeachta chun an trealamh
usaide a ghlanadh i gcas inarb
abhartha

11.6.

Plean monatoireachta le husaid don
mhiocrorganach gniomhach agus don
mhiocroganach né do na
miocorgéanaigh eile até sa tairge
bithicideach, lena n-airitear
laimhsedil, storail, iompar agus said

12.

AICMIU, LIPEADU AGUS
PACAISTIU

Déanfar lipéidi, samplacha, treoracha
usaide agus bileoga sonrai
sabhailteachta a sholathar

12.1.

Léiria maidir leis an ngad comhartha a
bheith ar an tairge bithicideach i
dtaobh guaise bitheolaiche a
shonraitear in larscribhinn II a
ghabhann le Treoir 2000/54/CE

11356/12
IARSCRIBHINN

JUR

342
GA




Colun 1

Faisnéis ag teastail:

Coltn 2

TBS ata sna
sonrai go léir
ach amhain
ma léiritear
mar TSB iad

Colun 3

Rialacha sonracha faoi oiritna 6n
bhfaisnéis chaighdeanach maidir le cuid
de na ceanglais faisnéise a d'théadfadh
tastail ar veirteabraigh a bheith ag
teastail uathu

12.2.

Raitis réamhchuramach lena n-airitear
cosc, freagairt, stordil agus ditscairt

12.3.

Ba cheart moltai le haghaidh bileog
sonrai sabhailteachta a chur ar fail, 1
gcas inarb iomchui

12.4.

Pacaistiocht (cineal, abhair, méid,
etc.), comhoiritnacht an tairge le
héabhair phacaistiochta at4 beartaithe
le haireamh

13.

ACHOIMRE AGUS
MEASTOIREACHT

Déantar achoimre ar an bhfaisnéis is
tabhachtai a ainmnitear sna
criochphointi i ngach foroinn (2 - 12),
déantar meastoireacht ar an bhfaisnéis
sin agus déantar dréachtmheasunu ar
an riosca.
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IARSCRIBHINN IV

RIALACHA GINEARALTA MAIDIR LEIS NA CEANGLAIS SONRAI A OIRIUNU

Leagtar amach leis an larscribhinn seo na rialacha a bheidh le leanuint i gcas ina mbeartoidh an t-
iarratasoir na ceanglais sonrai a leagtar sios in larscribhinn II agus in Iarscribhinn III a oiritna

i gcomhréir le hAirteagal 6(2) agus (3) nod le hAirteagal 20(1) agus (2), gan dochar do na rialacha
sonracha a leagtar sios in Iarscribhinn III maidir le leas a bhaint as na modhanna riofa le haghaidh

meascdin a aicmia d'thonn téstdil ar veirteabraigh a sheachaint.

Ni mor cliiseanna na n-oiriunuithe sin ar na ceanglais sonrai a shonrti go soiléir faoin teideal
iomchui den sainchomhad ina dtagraitear do riail shonrach n6 do rialacha sonracha

na hlarscribhinne seo.

1. NI DHEALRAIONN SE GO bhFUIL TASTAIL RIACHTANACH O THAOBH
NA hEOLAIOCHTA DE
1.1. Usaid na sonrai ata ann cheana

1.1.1.  Sonrai maidir le hairionna fisiceimiceacha ¢ thurgnaimh nach ndéantar i gcomhréir le dea-

chleachtais saotharlainne (GLP) n4 leis na modhanna tastala dbhartha.

Measfar sonrai a bheith cobhéiseach le sonrai a gheofar tri Gséid a bhaint as na modhanna

tastala comhfhreagracha i gcas ina gcomhlionfar na coinniollacha seo a leanas:

(1) leorgacht na sonrai chun aicmit agus lipéadu agus measunu riosca a dhéanamh;
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3)

solathraitear doiciméadacht leordhdthanach, leormhaith agus iontaofa chun meastuna

a dhéanamh ar chomhionannas an staidéir; agus

go bhfuil na sonrai baili don chriochphointe ata 4 imscridi agus go n-tsaidtear

leibhéal dearbhaithe cailiochta ata inghlactha agus an staidéar & dhéanamh.

1.1.2.  Sonrai maidir le hairionna a bhaineann le sldinte an duine agus leis an gcomhshaol,

ar sonrai iad 6 thurgnaimh nach ndéantar i gcomhréir le GLP n¢ leis na modhanna téastala

abhartha.

Measfar sonrai a bheith comhionann le sonrai a gheofar tri usdid a bhaint as na modhanna

tastala comhfhreagracha i gcas ina gcomhlionfar na coinniollacha seo a leanas:

(1) ta na sonrai leordhéthanach chun aicmiu agus lipéad agus measuna riosca a
dhéanamh;

(2) ta cuimsiu leordhothanach agus iontaofa ar na heochairpharaiméadair n6 ar na
criochphointi a bheartaitear a imscradu sna modhanna tastala comhthreagracha;

(3) taré narisiochta inchurtha leis na modhanna tastadla comhfhreagracha no6 nios faide
na na modhanna sin mds rud é gur paraiméadar abhartha i ré na risiochta;

(4) solathraitear doiciméadacht leordhéthanach iontaofa faoin staidéar; agus

(5) déantar an staidéar tri leas a bhaint as coras dearbhaithe cailiochta.
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1.1.3.  Sonrai stairiila daonna

Mar riail ghinearalta, 1 gcomhréir le hAirteagal 7(3) de Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008,
ni dhéanfar tastalacha ar dhaoine chun criocha an Rialachain seo. Mar sin féin, cuirfear
san direamh sonrai stairitila daonna atd ann cheana, amhail staidéir eipidéimeolaiocha ar
dhaonrai ar a ris, sonrai maidir le risiocht tri thaisme no le risiocht sa lathair oibre, staidéir
bhithmhonatoéireachta, staidéir chlinicitila agus staidéir a rinneadh ar shaoralaithe daonna

1 gcomhréir le caighdedin eiticitila at4 inghlactha go hidirnaisiunta.

Ni bhainfear leas as sonrai a bailiodh faoi dhaoine chun go n-isleofar na lamhalacha

sabhailteachta a eascraionn as tastalacha no as staidéir ar ainmbhithe.

Is ar an gcineal anailise, ar na paraiméadair a cumhdaiodh, ar mhéid agus ar shonracht na
freagartha agus dé bharr sin ar intuarthacht na héifeachta, i measc rudai eile, a bhraitheann
luach na sonrai maidir le héifeacht shonrach i ndail lesldinte an duine. Airitear na nithe seo

sna critéir maidir le measunu a dhéanamh ar leorgacht na sonrai:

(1) na grapai risiochta agus na grupai rialaithe a roghnt agus a thréithriu i gceart;
(2) leorgacht na sli ina ndéantar an risiocht a shaintréithrit;

(3) fad leordhothanach na hoibre leantai do theagmhas galar;

(4) modh baili chun ¢ifeacht a bhreathnu;
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(5) laofacht no tosca inbhréagnaithe a chur san direamh go cui; agus
(6) iontaofacht staidrimh réasunta a bheith ann chun tdar a thabhairt don choncluid.
Solathrofar doiciméadacht leordhéthanach iontaofa i ngach cas.

1.2. Tromachar na fianaise

D'fhéadfadh fianaise leordhothanach 6 roinnt foinsi faisnéise neamhspleacha a bheith ann
a dtabharfai le fios 1éi go bhfuil n6 nach bhfuil airi contuirteach airithe ag substaint, nd

a mbainfi sin de thatal aisti, in ainneoin nach leor faisnéis gach foinse shingil inti féin chun
tacu leis an smaoineamh sin. D'théadfadh fianaise leordhdthanach a bheith ann toisc torthai
deimhneacha a bheith 4 n-usaid, ar torthai iad a thagann as modhanna tastala
nuafhorbartha, nach bhfuil f6s san direcamh sna modhanna abhartha tastala, n6 tri mhodh
tastala idirnaisiinta a n-aithnionn an Coimisitin go bhfuil sé comhionann, a thabharfadh le
fios go bhfuil airi contuirteach airithe ag substaint. Mar sin féin, ma rinne an Coimisitn

an modh tastala nuathorbartha a thormheas ach nar foilsiodh go fo6ill ¢, d'théadfai a
thorthai a chur san direamh fit 1 gcas ina mbainfi de thatal as na torthai sin nach bhfuil airi

contuirteach airithe ag substaint.

I gcas ina bhfuil fianaise leordhdthanach ar fil maidir le hairi conttirteach airithe a bheith
i lathair n6 gan ¢ a bheith i lathair, nuair a chuirfear na sonrai go 1¢éir até ar fail san

aireamh:

— ni dhéanfar a thuilleadh tastala ar veirteabraigh don airi sin,
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— d'théadfai gan a thuilleadh tastala ar veirteabraigh a dhéanamh.

Solathrofar doiciméadacht leordhothanach iontaofa 1 ngach cas.
1.3. Gaolmhaireacht struchttir-ghniomhaiochta até cailiochtuil né cainniochttil ((Q)SAR)

D'fhéadfadh torthai arna bhfail tri mhunlai baili de ghaolmhaireachtai struchtuir-
ghniomhaiochta ata cailiochtil né cainniochtuil ((Q)SARanna) a 1¢iria go bhfuil airi
contuirteach airithe 1 lathair ach ni 1éireofar leo nach bhfuil an t-airi sin 1 lathair. Féadfar
torthai (Q)SARanna a uséid in ionad tastala i gcds ina gcomhlionfar na coinniollacha seo a

leanas:

faightear na torthai tri mhtinla (Q)SAR a bhfuil a bhailiocht eolaioch suite,
— tagann an tsubstaint faoi réimse infheidhmeachta an mhunla (Q)SAR,
— is leor na torthai chun crioch aicmit agus lipéadu agus measint riosca, agus

- solathraitear doiciméadacht leordhothanach iontaofa maidir leis an modh ar baineadh
usaid as.
Forbroidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an gCoimisiun, leis na Ballstait agus

le pairtithe leasmhara, treoir agus tabharfaidh si treoir maidir le husaid (Q)SARanna.
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1.4. Modhanna in vitro

D'théadfadh torthai arna bhfail tri mhodhanna abhartha in vitro a 1¢iria go bhfuil airi
contuirteach airithe i lathair n6 d'fhéadfadh siad a bheith tdbhachtach 1 ndail le

tuiscint mheicnioch a d'théadfadh a bheith tdbhachtach don mheastnd. Sa chomhthéacs
sin, ciallaionn "oiriunach" go bhfuil modh forbartha a dhéthain de réir critéar forbartha

tastala a comhaontaiodh go hidirnaisiunta.

I gcas ina mbeidh toradh deimhneach ar na tastdlacha in vitro sin, ni mor an t-airi
conttirteach a dheimhniu le tastalacha leordhothanacha in vivo. Féadfar an thaisnéis sin

a tharscaoileadh afach, ma chomhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(1) faightear torthai tri mhodh in vitro ar shuigh staidéar a bhailiocht eolaioch, de réir

prionsabal bailiochta a comhaontaiodh go hidirndisiunta;
(2) 1isleor na torthai chun aicmit agus lipéadu agus meastunu riosca a dhéanambh; agus

(3) solathraitear doiciméadacht leordh6thanach iontaofa maidir leis an modh ar baineadh

usaid as.

Nil feidhm leis na dioluinti sin i gcas torthai ditltacha. Féadfar tastail deimhnithe a

iarraidh ar bhonn gach cais faoi leith.
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L.5.

Gruapail substainti agus cur chuige an “l¢igh-trasna”

Féadfar a mheas gur grapa, n6 "catagoir" substainti, substainti a bhfuil a n-airionna
fisiceimiceacha, tocsaineolaiocha agus €iceathocsaineolaiocha cosuil lena chéile n6 a
leanann a n-airionna patrin rialta de bharr costlachta struchtair. Chun coincheap an ghripa

a usaid caithfear a bheith in ann na hairionna fisiceimiceacha, na héifeachtai maidir le

slainte an duine agus le slainte ainmhithe, agus le héifeachtai comhshaoil n6é an chinnitint 1
dtaca leis an gcomhshaol a thuar 6 shonrai maidir le substaint tagartha n6 substainti
tagartha laistigh den ghrtpa tri idirshui go substainti eile sa ghripa (cur chuige an 1¢igh-

trasna). Fagann sé seo nach géa gach substaint a thastail i gcas gach criochphointe.
D'fhéadfadh na cosulachtai a bheith bunaithe ar na nithe seo a leanas:
(1) comhghrapa feidhme a Iéirionn go bhfuil airionna contuirteacha i lathair;

(2) réamhtheachtaithe coiteanna agus/n6 an dochulacht ata le tairgi dianscaoilte
coiteanna, tri phroisis fthisiceacha agus bhitheolaiocha, rud a bhfuil ceimiceain ata
cosuil lena chéile ¢ thaobh struchtuir de mar thoradh air agus rud a Iéirionn go bhfuil

airionna conttirteacha i lathair; no;
(3) patrin buan sa tsli a n-athraionn cumhacht na n-airionna ar fud na catagoire.

Ma tsaidtear coincheap an ghrapa, déanfar substainti a aicmit agus a lipéadu ar an mbonn

sin.

Maidir leis na torthai, beidh na nithe seo a leanas fior i ngach cas:

— beidh siad leordhothanach chun aicmiu, chun lipéadi agus chun measunt riosca a

dhéanamh
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—  beidh cuimsiu leordhothanach iontaofa ar na heochairpharaiméadair ar a ndiritear

aird sa mhodh tastala comhthreagrach;

— cumhdofar leo ré risiochta atd inchurtha le nd nios faide na an modh tastala

comhfhreagrach mas rud ¢ gur paraiméadar dbhartha ¢ ré risiochta.

I ngach cas, solathrofar doiciméadacht leordhdthanach iontaofa maidir leis an modh ar

baineadh tsaid as.

Forbroidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an gCoimisiun, leis na Ballstait agus le
pairtithe leasmhara, treoir agus tabharfaidh si treoir maidir le modheolaiocht i ndail le

grupail substainti, ar modheolaiocht i a bhfuil tdar maith teicniuil agus eolaiochta 1¢i.
2. TA AN TASTAIL DODHEANTA GO TEICNIUIL

Féadfar tastail i ndail le criochphointe sonrach a thagail ar lar i gcas nach féidir, ar bhonn
teicniuil, an staidéar a dhéanamh i ngeall ar airionna na substainte: e.g. ni féidir substainti
atd so-ghalaithe, an-imoibrioch né éagobhsai a isaid, d'théadfadh baol tine né pléasctha
a bheith mar thoradh ar an tsubstaint a mheascadh le huisce, n6 d'fhéadfadh sé nach
mbeadh sé indéanta raidi-lipéadti a dhéanamh ar an tsubstaint at4 riachtanaach 1 staidéir
airithe. Cloifear i gconai leis an treoir a thugtar sna modhanna tastala abhartha, i.e. an

treoir maidir leis na teorainneacha teicnitila a bhaineann le modh ar leith.
3. TASTAIL ATA BUNAITHE AR RISIOCHT AGUS ATA OIRIUNACH DON TAIRGE

3.1. D'ainneoin Airteagal 6(2), féadfar tastdil i gcomhréir le roinnt criochphointi i Roinn 8 agus
1 Roinn 9 d'Tarscribhinn II agus d'larscribhinn III a thagail ar lar de réir ctrsai risiochta, i
gcas ina mbeidh sonrai risiochta ar fail i gcomhréir le hlarscribhinn II n6 le hlarscribhinn

II1.
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Sa chas sin, comhlionfar na coinniollacha seo a leanas:

— Déanfar measunt ar risiocht, lena gcumhdoéfar risiocht phriomhtil agus risiocht
thanaisteach faoin gcds is measa ata réalaioch maidir le gach uséid a bheartaitear
a bhaint as an tairge bithicideach ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach agus ar ina
leith a bhfuil iarratas & dhéanamh ar thormheas, né maidir le gach usaid

a bheartaitear a bhaint as an tairge bithicideach a bhfuil an t-tidart 4 lorg ina leith.

— Ma thugtar isteach cas nua maidir le risiocht ag céim nios deireanai, le linn phroiseas
udaraithe an tairge, déanfar sonrai breise a thiolacadh lena mheas an bhfuil feidhm

1 gconai leis an udar a bhi le hoiriinuithe ar shonrai.

— Mineofar go soiléir agus ar bhealach trédhearcach an t-tidar ar da bharr is féidir,

le toradh an mheasunaithe ar risiocht, na ceanglais sonrai a tharscaoileadh.

Ni féidir, afach, gan tastail a dhéanamh ar iarmhairti nach iarmhairti tairsi iad. D4 bharr

sin, beidh bunsonrai airithe i gconai éigeantach, mar shampla, tastail ghéineatocsaineachta.

Mas rud ¢ go mbaineann s¢ le habhar, forbroidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an
gCoimisiln, leis na Ballstait agus le pairtithe leasmhara, treoir bhreise agus tabharfaidh si
treoir bhreise maidir leis na critéir a bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal 6(4) agus le

hAirteagal 21(3).

3.2. Solathrofar doiciméadacht agus firinniu leordhdthanach i ngach cés. Beidh an firinniti
bunaithe ar mheastnu ar risiocht, i gcomhréir leis na Nétai Teicniula abhartha chun Treoir

a Thabhairt, 1 gcés ina mbeidh siad ar fail.

11356/12 352
IARSCRIBHINN JUR GA



IARSCRIBHINN V

CINEALACHA TAIRGI BITHICIDEACHA AGUS TUAIRISC ORTHU
DA dTAGRAITEAR IN AIRTEAGAL 2(1)

PRIOMHGHRUPA 1: Dighalriin

Eisiann na cinedlacha tairge seo tairgi glantachain nach bhfuil ceaptha €ifeacht bhithicideach a

bheith acu, lena n-airitear leachtanna glantachain, ptudair agus tairgi cosula.
Cinedl tairge 1: Sldinteachas an duine

Is tairgi bithicideacha iad téirgi sa ghrupa seo a tséidtear chun criocha shldinteachas an duine, tairgi
a chuirtear ar chraiceann no ar chraiceann cinn an duine n6 a bhionn i dteagmbhail le craiceann no6 le

craiceann cinn an duine chun an craiceann no an craiceann cinn a dhighalru.

Cinedl tairge 2: Dighalrain agus algacidi nar ceapadh lena gcur go direach ar dhaoine na

ar ainmhithe

Tairgi a Gsaidtear chun dromchlai, dbhair, trealamh agus troscain a dhighalrii agus nach mbionn

1 dteagmhail dhireach le bia né le habhair bheatha.

Airitear sna haiteanna usaide, inter alia, linnte snamha, uisceaddin, uisci snamha agus uisci eile;
corais aerchoirithe; agus ballai agus urldir in 4iteanna priobhdideacha, poibli agus tionsclaiocha

agus in aiteanna eile le haghaidh gniomhaiochtai gairmiula.
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Tairgi a tsaidtear chun aer, uisce nach lena chaitheamh ag an duine né ag ainmbhithe é,

leithris cheimiceacha, uisce dramhaile, dramhail ospidéil agus ithir a dhighalru.

Tairgi a Gsaidtear mar algacidi chun linnte snamha, uisceadain agus uisci eile a choiredil agus

chun coireail feabhais a chur ar dbhair thogala.

Tairgi a Gsaidtear lena n-ionchorpru i dteicstili, i bhfiochdin, i maisc, i bpéinteanna agus in earrai
eile no in abhair eile chun earrai coiredilte a dhéanamh astu ar earrai iad lena mbaineann airionna
dighalruchéin.

Cineadl tairge 3: Slainteachas tréidliachta

Tairgi a Gsaidtear chun crioch sldinteachais tréidliachta amhail dighalrain, gallinacha dighalriichain,

tairgi do shlainteachas béil n6 coirp no tairgi a bhfuil feidhm frithmhiocrébach acu.

Tairgi a usaidtear chun na habhair agus na dromchlai sin a luaitear le céiriocht ainmhithe n6

le hiompar ainmhithe a dhighalrg.

Cinedl tairge 4: Bia agus aiteanna beatha

Tairgi a usaidtear chun trealamh, coimeadain, uirlisi tomhaltais, dromchlai né pibobair a bhaineann
le tairgeadh, iompar, storail n6 tomhaltas bia n6 beatha (lena n-airitear uisce 6il) do dhaoine

agus d'ainmhithe a dhighalru.

Tairgi a Gsaidtear chun abhair a thuile, ar abhair iad a d'théadfadh teagmhail a bheith acu le bia.

Cinedl tairge 5: Uisce 0il

Tairgi a usaidtear chun uisce 6il do dhaoine agus d'ainmhithe araon a dhighalrti.
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PRIOMHGHRUPA 2: Leasaithigh

Mura luafar a mhalairt, ni aireofar leis na cinealacha tairgi sin ach tairgi le haghaidh

forbairt mhiocrébach agus forbairt algach a chosc.

Cinedl tairge 6: Leasaithigh do thairgi le linn doibh a bheith 4 storail

Tairgi a tsaidtear chun tairgi monaraithe seachas bia-abhair, dbhair bheatha, cosmaidi no tairgi
slainte no feisti miochaine a chaomhnu, tri mheath miocrébach a shrianadh d'thonn a seilfré a

airithid.

Téirgi a Gisdidtear mar leasaithigh chun baoite creimiricide, feithidicide n6 baoite eile a storail n6 a

usaid.
Cinedl tairge 7: Leasaithigh sceo

Tairgi a usaidtear chun sceo n6 bratuithe a chaomhnu tri mheath miocrobach no fés algach a
shrianadh d'fhonn airionna tosaigh dhromchla dbhar n6 earrai amhail péinteanna, plaistigh, séaltain,

greamachdin balla, ceangloéiri, paipéir agus saothair ealaine a chosaint.
Cinedl tairge 8: Leasaithigh adhmaid

Tairgi a Gsaidtear chun adhmad de thionscnamh muilinn sdbhaddireachta a chaomhnu, lena n-

airitear chun adhmad a chaomhnu le linn do6 a bheith sa mhuileann sabhadoéireachta, né chun tairgi

adhmaid a chaomhnu tri orgdnaigh, lena n-airitear feithidi, a scriosann adhmad n6 a chuireann

adhmad 6 dhealramh, a shrianadh.

Airitear leis an gcinedl tairge seo tairgi coiscthe agus leigheasacha araon.
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Cinedl tairge 9: Leasaithigh snéithini, leathair, rubair agus dbhar polaiméirithe

Tairgi a usaidtear chun abhair shnaithineacha n6 pholaiméirithe, amhail leathair, rubar né paipéar

no tairgi teicstileacha a chaomhnu tri mheath micribhitheolaioch a shrianadh.

Airitear leis an gcinedl tirge tairgi bithicideacha a chuireann in éadan socraithe mhicreaorganaigh
ar dhromchla abhar agus, da réir sin, a chuireann isteach né a chuireann bac ar thorbairt bholadh

agus/né buntaisti de chinealacha eile.
Cinedl tairge 10: Leasaithigh d'abhair thogala

Téirgi a Gisdidtear chun obair shaoirseachta, dbhair chomhchodacha no ébhair eile togala seachas

adhmad a chaomhn tri ionsaithe micribhitheolaiocha agus algacha a shrianadh.
Cinedl tairge 11: Leasaithigh do choérais leachtacha thuaraithe agus phroiseala

Tairgi a tsaidtear chun uisce n6 leachtanna eile a usdidtear 1 gcorais thuaraithe agus phroiseala

a chaomhnu tri organaigh dhiobhalacha amhail miocroib, algai agus ditilicini a shrianadh.

Ni airitear leis an gcinedl seo tairge tairgi a usaidtear chun uisce 6il nd uisce do linnte sndmha

a dhighalru.
Cinedl tairge 12: Slamaicidi

Téirgi a Gsdidtear chun fés slaim a chosc no a shrianadh ar ébhair, ar threalamh agus ar struchtuir a
usaidtear i bproisis thionsclaiocha, e.g. ar adhmad agus ar laion paipéir agus ar shraitheanna pdiritla

gainnimh in uscadh ola.
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Cineadl tairge 13: Leasaithigh do shreabhdin oibrithe n6 ghearrtha

Tairgi lena ndéantar meath miocrobach a shrianadh i sreabhdin a tsaidtear chun miotal, gloine né

abhair eile a oibritl n6 a ghearradh.
PRIOMHGHRUPA 3: Srianadh lotnaidi
Cineadl tairge 14: Creimiricidi

Tairgi a usaidtear chun lucha, francaigh no6 creimiri eile a shrianadh, tri mheain eile seachas trina n-

¢aradh no trina mealladh.

Cineal tairge 15: Einicidi

Tairgi a Gsaidtear chun €in a shrianadh, tri mhedin eile seachas trina n-éaradh né trina mealladh.
Cinedl tairge 16: Moiliscicidi, péisticidi agus tairgi chun inveirteabraigh eile a shrianadh

Tairgi a tsaidtear chun moilisc, péisteanna agus inveirteabraigh nach gcumhdaitear le cine4lacha

eile tairgi a shrianadh, tri mheain eile seachas trina n-éaradh né trina mealladh.
Cineal tairge 17: Eiscicidi

Tairgi a usaidtear chun €isc a shrianadh, tri mhedin eile seachas trina n-éaradh no trina mealladh.
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Cinedl tairge 18: Feithidicidi, acairicidi agus tairgi chun artrapoid eile a shrianadh.

Tairgi a usaidtear chun artrapoid (e.g. feithidi, araicnidi agus crastaigh) a shrianadh, tri mhedin eile

seachas trina n-éaradh n¢ trina mealladh.

Cineal tairge 19: Earthaigh agus mealltoiri

Tairgi a tsaidtear chun organaigh dhiobhalacha a shrianadh (inveirteabraigh amhail dreancaidi,
veirteabraigh ambhail €in, €isc, creimiri), trina n-éaradh no trina mealladh, lena n-airitear na tairgi sin
a usaidtear le haghaidh shldinteachais an duine n6 le haghaidh sldinteachais tréidliachta, go direach
ar an geraiceann nd go hindireach i dtimpeallacht daoine n6 timpeallacht ainmhithe.

Cineal tairge 20: Srianadh veirteabrach eile

Tairgi a usaidtear chun veirteabraigh a shrianadh seachas iad siad atd cumhdaithe cheana le

cineédlacha eile tairgi sa phriomhghrupa seo, tri mhedin eile seachas trina n-éaradh no trina

mealladh.
PRIOMHGHRUPA 4: Tiirgi eile bithicideacha
Cinedl tairge 21: Tairgi frith-thruaillithe

Tairgi a usaidtear chun fas agus socru organach a thruaillionn a shrianadh (miocréib agus
foirmeacha nios airde speiceas plandai né ainmhithe) ar shoithi, ar threalamh dobharshaothraithe né

ar struchtuir eile a usaidtear san uisce.
Cinedl tairge 22: Sreabhain balsamaithe agus seitheadoireachta

Tairgi a tsaidtear chun corpain dhaonna n6 conablaigh ainmhithe, n6 codanna diobh, a dhighalri

agus a chaomhnu.
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IARSCRIBHINN VI

MEASTOIREACHT A DHEANAMH AR SHAINCHOMHAID A BHAINEANN LE TAIRGI

BITHICIDEACHA

ABHAR
Téarmai agus Sainmhinithe
Réamhra
Meastni

- Prionsabail ghinearalta
— Eifeachtai ar shldinte an duine agus ar shldinte ainmhithe
— Eifeachtai ar an gcomhshaol

— Eifeachtai ar sprioc-organaigh

- Eifeachttlacht

- Achoimre
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Concluidi

— Prionsabail ghinearalta

— Eifeachtai ar shldinte an duine agus ar shlainte ainmhithe
— Eifeachtai ar an gcomhshaol

- Eifeachtai ar na sprioc-organaigh

- Eifeachttlacht

— Achoimre

Combhthathu iomlan na gconcluidi

TEARMAT AGUS SAINMHINITHE
Comhthreagras leis na critéir a leagtar amach in Airteagal 19(1)(b)

Maidir leis na focheannteidil "Eifeachtai ar shldinte an duine agus ar shldinte ainmhithe",
"Eifeachtai ar an gComhshaol", " Eifeachtai ar na Sprioc-orgénaigh" agus "Eifeachtulacht" a
usaidtear sna ranna "Meastnu" agus "Concluidi", comhfhreagraionn siad do na ceithre chritéar ata

leagtha amach in Airteagal 19(1)(b) mar a leanas:

Comhthreagraionn "¢éifeachtulacht" do chritéar (i): "go mbeidh sé sach éifeachtach".
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Comhthreagraionn "¢ifeachtai ar na sprioc-organaigh" do chritéar (ii): "nach bhfuil éifeachtai do-
ghlactha aige ar na sprioc-organaigh, go hairithe frithsheasmhacht dho-ghlactha n¢ tras-

thrithsheasmhacht dho-ghlactha né fulaingt agus pian neamhriachtanach maidir le veirteabraigh".

Comhthreagraionn "¢ifeachtai ar shlainte an duine agus ar shldinte ainmhithe" do chritéar (iii):
"nach bhfuil éifeachtai do-ghlactha laithreacha n6 moillithe ag an tairge féin ar shldinte an duine,
lena n-airitear slainte gripai soghonta, na ar shldinte ainmhithe, na nach bhfuil éifeachtai do-
ghlactha laithreacha né moillithe de bharr iarmhair an tairge ar shldinte an duine, lena n-airitear
éifeachtai ar shlainte griipai soghonta', né ar shlainte ainmhithe, arb éifeachtai direacha iad n6

¢éifeachtai tri uisce 06il, tri bhia, tri bheatha, tri aer n6 tri éifeachtai indireacha eile".

Comhthreagraionn "¢ifeachtai ar an gcomhshaol" do chritéar (iv): "nach bhfuil aon éifeachtai do-
ghlactha ag an tdirge féin ar an gcomhshaol, né nach bhfuil aon ¢éifeachtai do-ghlactha ag iarmhair

an tairge ar an gcomhshaol, ag féachaint go hairithe don mhéid seo a leanas:

- a chinnitint agus a dhaileadh i dtaca leis an gcomhshaol;

— ¢illina uisci dromchla (lena n-airitear uisce inbhear agus uisce na farraige), éilliti
screamhuisce agus uisce 0il, ¢illit an aeir agus na hithreach, agus suiomhanna ata i bhfad

oOn 4it a Gsaidtear an tairge agus iompair fadraoin comhshaoil 4 gcur san aireambh;
— a thionchar ar speicis nach spriocorganaigh iad;

— a thionchar ar an mbithéagsulacht agus ar an éiceachoras".

Féach an sainmhinia ar ghripai leochaileacha in Airteagal 3.
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Sainmhinithe Teicniala

(@)

(b)

(c)

(d)

Aithint Ghuaise

Aithint na n-¢ifeachtai dochracha a bhfuil s¢ de chumas intreach ag tdirge bithicideach a

chruthu.
Measunu daileoige (tiichana) - freagartha (¢ifeachta)

Meastachan ar an ngaol idir an daileog, n6 an leibhéal risiochta, de shubstaint ghniomhach

n6 de shubstaint ar tdar imni 1 1 dtairge bithicideach agus miniciocht agus déine éifeachta.
Measunt risiochta

Cinneadh maidir le hastaiochtai, conair agus ratai gluaiseachta substainte gniomhai n6
substainte ar udar imni 1 1 dtairge bithicideach agus a trasthoirmit n6 a dighradu d'thonn an

titchan/na daileoga a bhfuil daonra daonna, ainmhithe n6 urranna comhshaoil nochta déibh

noé a d'théadfaidis a bheith nochta doibh a mheas.
Tréithrit riosca

Meastachan ar mhiniciocht agus ar dhéine na n-€ifeachtai dochracha is doigh a tharl6idh
siad ann i ndaonra daoine, in ainmhithe n6 in urranna comhshaoil de bharr risiochta iarbhir
no risiochta réamhthuartha ar aon substaint ghniomhach no substaint ar udar imni 1 i
dtairge bithicideach. D'théadfadh 'meastachan riosca', i.e. an dochulacht sin a chainniochtt,

a bheith san aireamh sa mheastachan sin.
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(e) Combhshaol

Uisce, lena n-airitear moirt, aer, ithir, speicis thidine fauna agus flora, agus aon

idirchaidreamh eatarthu, mar aon le haon chaidreamh le horganaigh bheo.

REAMHRA

1. San larscribhinn seo, leagtar amach na comhphrionsabail le haghaidh meastoireacht a
dhéanamh ar na sainchomhaid do thairgi bithicideacha da dtagraitear in Airteagal 19(1)(b).
Bunoidh Ballstat n6 an Coimisitn cinnti a dhéanfaidh siad chun tairge bithicideach a tidara
ar na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 19, agus an mheastoireacht a dhéanfar
i gcomhréir leis an larscribhinn seo & cur san aireamh. T4 treoir theicniuil mhionsonraithe
maidir leis an Iarscribhinn seo a chur 1 bhfeidhm ar fail ar laithrean gréasain na

Gniomhaireachta.

2. Féadfar na prionsabail a leagtar amach san Iarscribhinn seo a chur i bhfeidhm ina n-
iomléaine maidir le meastoireacht a dhéanambh ar thairgi bithicideacha ina bhfuil substainti
ceimiceacha. Le haghaidh tairgi bithicideacha ina bhfuil miocrorganaigh, ba cheart na
prionsabail seo a thorbairt tuilleadh maidir le treoir theicnitiil agus an taithi phraiticiuil a
thaightear 4 cur san direamh, agus ba cheart iad a chur i bhfeidhm agus cinedl an tairge mar
aon leis an bhfaisnéis eolaioch is déanai 4 gcur san aireambh. I gcas tairgi bithicideacha ina
bhfuil nana-abhair, beidh s¢ riachtanach chomh maith go gcuirfear in oiritint agus go
bhforbrofar na prionsabail a leagtar amach san larscribhinn seo maidir le treoir theicniuil

chun an fhaisnéis eolaiochta is déanai a chur san aireamh.
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3. D'fhonn leibhéal ard cosanta comhchuibhithe a airithia do shlainte an duine, do shlainte
ainmhithe agus don chomhshaol, sainaithneofar aon rioscai a eascraionn as usaid tairge
bhithicidigh. Chun € sin a bhaint amach, déanfar meastinti riosca chun a shocrt an féidir
glacadh le haon rioscai a shainaithneofar n6 nach féidir. Déanfar amhlaidh tri mheastint
a dhéanambh ar na rioscai a bhaineann le comhchodanna dbhartha aonair an tairge

bhithicidigh agus aon ¢€ifeachtai carnacha agus sineirgisteacha & gcur san aireamh.

4. Beidh measunu riosca ar an substaint ghniomhach sa tairge bithicideach né ar na substainti
gniomhacha sa tairge bithicideach riachtanach i gconai. Is ¢ a bheidh i gceist sa mheasunu
riosca sin sainaithint ghuaise agus, i gcas inarb iomchui, measunu daileoige (titchana) -

freagartha (¢éifeachta), meastnu risiochta agus tréithrit riosca. I gcas nach féidir measuna

riosca cainniochttil a dhéanamh solathrofar meastnu cailiochtuil.

5. Déanfar meastnu riosca breise, ar an mbealach céanna a luaitear thuas, maidir le haon
substaint ar udar imni 1 sa tairge bithicideach. Faisnéis a chuirfear isteach i gcreat

Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006, cuirfear san aireamh i i gcas inarb iomchui.
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6. Ta ga le sonrai chun meastunu riosca a dhéanamh. Sonraitear na sonrai sin in larscribhinn II
agus in larscribhinn III agus cuirtear san aireamh leo an raon leathan feidhmeanna at4 ann,
chomh maith leis na cinedlacha difriula tairgi agus go bhfuil tionchar aige sin ar na rioscai
gaolmhara. Is iad na sonrai a mbeidh ga leo an t-iosmhéid is g4 chun measunu riosca
iomchui a dhéanamh. Tabharfaidh an comhlacht meastoireachta aird chui ar cheanglais
Airteagal 6, Airteagal 21 agus Airteagal 62 den Rialachan seo i dtreo is nach gcuirfear
isteach na sonrai céanna faoi dhd. D'théadfadh sé go mbeadh gé le sonrai freisin maidir le
substaint ar udar imni 1 1 dtdirge bithicideachMaidir le substainti gniomhacha a ghinfear in
situ, aireofar sa mheastnu riosca chomh maith rioscai a d'théadfadh bheith ann 6n

réamhtheachtai/6 na réamhtheachtaithe.

7. Comhthathofar torthai na measunuithe riosca arna ndéanamh ar shubstaint ghniomhach
agus ar na substainti ar tdar imni iad sa tairge bithicideach chun measunt ginearalta ar an

tairge bithicideach féin a sholathar.

8. Agus meastoireacht 4 déanamh ar thairge bithicideach, déanfaidh an comhlacht

meastoireachta:

(a) faisnéis eile theicneolaioch no eolaioch ata dbhartha agus ar cheart go mbeadh eolas
acu uirthi maidir le hairionna an tairge bhithicidigh, a chomhchodanna, a mheitibiliti

no a iarmhair a chur san aireambh;

(b) na firinnithe a chuir an t-iarratasoir isteach ina mhinionn sé na cuiseanna

nar sholathair sé sonrai airithe, na firinnithe sin a mheas i gcés inarb iomchui.
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9. Mar thoradh ar chur i bhfeidhm na gcomhphrionsabal sin, nuair a chuirfear le chéile iad
leis na coinniollacha eile ata leagtha amach in Airteagal 19, déanfaidh na hudarais inniula
no6 an Coimisiun cinneadh cé acu is féidir n6 nach féidir tairge bithicideach a udart
D'fhéadfadh srianta ar usdid n6 ar choinniollacha eile a bheith ag gabhail le hiidart den sort
sin. | gcasanna airithe féadfaidh na hiidarais inniula a chinneadh go mbeidh gé le nios mé

sonrai sula bhféadfar cinneadh a dhéanamh maidir le hadara.

10. I gcas tairgi bithicideacha ina bhfuil substainti gniomhacha at4d cumhdaithe ag na critéir
eisiata in Airteagal 5(1), déanfaidh na hudarais innitla n6 an Coimisitin a mheas chomh

maith an bhféadfar coinniollacha Airteagal 5(2) a chomhlionadh.

11. Le linn an phroisis mheastdireachta, comhoibreoidh na hiarrataséiri agus na comhlachtai
meastoireachta chun aon cheisteanna faoi na ceanglais sonrai a réiteach go tapa n6 chun
aon staidéir bhreise a mbeidh ga leo a shainaithint go luath, n6 chun aon choinniollacha ata
beartaithe d'usaid an tairge bhithicidigh a least n6 chun a chinedl n6 a chomhdhéanamh a
athra d'thonn comhlionadh iomlan ceanglas Airteagal 19 agus na hlarscribhinne seo a
airithia. Déanfar deimhin de nach mbeidh san ualach riarachain, go héirithe do FBManna,
ach an t-ualach is éadroime is féidir, gan dochar don leibhéal cosanta a thugtar do dhaoine,

d'ainmhithe agus don chomhshaol.

12. Ni mor na cinnti a dhéanfaidh an comhlacht meastoireachta le linn
an phroisis mheastdireachta a bheith bunaithe ar phrionsabail eolaiocha ata aitheanta
go hidirnaisiinta mas féidir, agus ni mor iad a dhéanamh le cinamh combhairle

0 shaineolai.
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MEASUNU

Prionsabail ghinearalta

13. Déanfaidh an t-udaras inniuil glactha n6 an t-tidaras innitil meastoireachta na sonrai
a chuirfear isteach chun tacu le hiarratas ar udart tairge bhithicidigh a bhailiochta
i gcomhréir le hAirteagail abhartha an Rialachdin. Tar éis do na hudarais innitila na sonrai
sin a bhailiochtu, usaidfidh siad iad tri mheasunu riosca a dhéanamh ata bunaithe ar an
usdid até beartaithe. Faisnéis a chuirfear isteach i gcreat Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006,

cuirfear san aireamh 1 i gcés inarb iomchui.

14. Déanfar measunu riosca i gconai ar an substaint ghniomhach sa tairge bithicideach. Ma ta,
ina theannta sin, aon substainti ar idar imni iad sa tairge bithicideach, déanfar measint
riosca ar gach ceann de na substainti sin. Cumhdofar leis an measiinli riosca
gnathuisaid bheartaithe an tairge bhithicidigh mar aon leis an gcés is measa até réalaioch,
lena n-airitear aon saincheist dbhartha a bhaineann le tairgeadh agus ditscairt. Cuirfear
san aireamh leis an measunu, conas is féidir aon "earrai coireailte”" ata coireailte leis an
tairge n6 a bhfuil an tairge iontu a Gsaid né a dhitscairt. Breathnofar chomh maith

ar shubstainti gniomhacha a ghintear in-situ agus na réamhtheachtaithe a bhaineann leo.

15. Agus an measunu 4 dhéanambh, cuirfear san aireamh chomh maith féidearthacht na n-
¢ifeachtai carnacha no sineirgisteacha 6 said na dtairgi bithicideacha ina bhfuil
an tsubstaint ghniomhach chéanna n6 na substainti gniomhacha céanna. Déanfaidh an
Ghniombhaireacht, i gcomhar leis an gCoimisitn, leis na Ballstait agus le pairtithe
leasmhara, treoir a fhorbairt agus tabharfaidh si tuilleadh treorach maidir le sainmhinithe
eolaiocha agus modheolaiochtai 1 ndail le measunt a dhéanamh ar éifeachtai carnacha agus

sineirgisteacha.
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16.

17.

18.

I gcas gach substainte gniomhai agus substainte ar udar imni i sa tairge bithicideach, is é
a bheidh 1 gceist sa mheastnu riosca aithint ghuaise agus luachanna tagartha iomchui

a shocrt le haghaidh titichan daileoige no titichan éifeachta amhail NOAEL, no6 titichain
réamhthuartha gan éifeacht (PNEC), més féidir. Aireofar sa mheastna freisin, i geas inarb
iomchui, measunu daileoige (titichana) - freagartha (éifeachta), mar aon le measunu

risiochta agus tréithriu riosca.

Comhthathofar na torthai arna bhfail tri chomparaid a dhéanamh idir an risiocht leis

na luachanna tagartha iomchui i gcas gach ceann de na substainti gniomhacha agus i gcés
aon substainti ar udar imni iad chun measunu riosca foriomlan a sholathar don tairge
bithicideach. I gcas nach mbeidh torthai cainniochtula ar fail, comhthathofar torthai na

measUnuithe cailiochtula sa doigh chéanna.

Leis an measunu riosca cinnteofar na nithe seo a leanas:

(a) na guaiseacha arb iad na hairionna fisiceimiceacha is cuis leo,
(b) anriosca do dhaoine agus d'ainmhithe,

(c) anriosca don chomhshaol,

(d) nabearta is g& chun daoine, ainmhithe agus an comhshaol ina iomlaine a chosaint le
linn ghnathusaid beartaithe an tairge bithicide agus i gcas is measa ata réalaioch

araon.
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19.

20.

21.

I gcasanna airithe d'théadfadh sé go gcinnfear go mbeidh ga le nios moé sonrai
sula bhféadfar meastnu riosca a thabhairt chun criche. Is é a bheidh sna sonrai breise sin a

iarrfar, an t-iosmhéid is ga chun a leithéid de mheastint riosca a chriochnu.

Leis an bhfaisnéis a fhorailtear maidir leis an bhfine tairge bithicideach, féadfaidh an
comhlacht meastdireachta cinneadh a dhéanamh cibé an bhfuil na critéir faoi Airteagal

19(1)(b) a gcomhlionadh ag na tairgi go 1¢éir san thine tairge bhithicidigh.

I gcas inarb dbhartha, déanfar an choibhéis theicniuil le haghaidh gach substainte gniomhai
ata sa tairge bithicideach a shuiomh ag déanambh tagairt do shubstainti gniomhacha ata

formheasta cheana i liosta na substainti gniomhacha udaraithe.

Eifeachtai ar shlainte an duine agus ar shlainte ainmhithe

Eifeachtai ar shlainte an duine

22.

23.

Cuirfear san aireamh sa mheasunu riosca na héifeachtai féideartha seo a leanas a
eascraionn as usaid an tairge bhithicidigh agus cuirfear san direamh na daonrai ar doigh leo

a bheith ar a ris.

Eascraionn na héifeachtai a luadh thuas as airionna na substainte gniomhai agus aon

substainte ar udar imni 1 sa tairge bithicideach. Is iad:

— géarthocsaineacht,

- greannu,

11356/12 369
IARSCRIBHINN JUR GA



- creimneacht,

- fogru,

— tocsaineacht ildaileog,

— sO-ghineacht,

— carcanaigineacht,

— tocsaineacht atairgthe,

- néarthocsaineacht,

- tocsaineacht imdhionachta,

— cur isteach ar an gcoéras inchrineach,

— aon airionna speisialta eile de chuid na substainte gniomhai né de chuid na substainte

ar udar imni i,
- ¢éifeachtai eile arb iad airionna fisiceimiceacha is cuis leo.
24. Is iad na daonrai a luadh thuas:
— usaideoiri gairmiula,
— usdideoiri neamhghairmitla,

— daoine ata a ris go direach n6 go hindireach trid an gcomhshaol.
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25.

26.

27.

28.

Agus na daonrai seo 4 meas, ba cheart aird ar leith a thabhairt don ghé atd ann grapai

soghonta sna daonrai seo a chosaint.

Direofar san aithint ghuaise ar airionna agus ar ¢éifeachtai dochracha féideartha

na substainte gniomhai agus aon substainti ar udar imni iad sa tairge bithicideach.

Cuirfidh an comhlacht meastdireachta pointi 27 go 30 i bhfeidhm agus measunu daileoige
(titchana) - freagartha (€ifeachta) & dhéanamh aige ar shubstaint ghniomhach n6

ar shubstaint ar tdar imni 1 1 dtairge bithicideach.

Maidir le tocsaineacht ildéileog agus le tocsaineacht atairgeach déanfar an ghaolmhaireacht
idir daileog agus freagairt a mheasunu i gcés gach substainte gniomhai agus i gcés
substainte ar udar imni i agus, nuair is féidir, sainaithneofar NOAEL. Mura féidir NOAEL
a shainaithint, sainaithneofar an leibhéal is isle ar braitheadh éifeacht dhochrach aige
(LOAEL). I gcés inarb iomchui, féadfar tuairisceoiri eile éifeachta déileoige a tisdid mar

luachanna tagartha.

Maidir le géarthocsaineacht, le creimneacht agus le greannt, ni féidir NOAEL n6 LOAEL
a dhiortht de ghnath, i bhfianaise tastalacha a dhéantar i gcomhréir le ceanglais an
Rialachain seo. Maidir le géarthocsaineacht, diorthofar an luach LDsg

(an mheéndaileog mharfach) né an luach LCso (an meantiuchan marfach) né tuairisceoir
iomchui €ifeachta daileoige eile. I gcéas na n-¢ifeachtai eile, is leor a chinneadh cé acu ata
n6 nach bhfuil s¢ de chumas intreach ag an substaint ghniomhach n6 ag an substaint ar

udar imni i na héifeachtai sin a chruthu le linn isaid an tairge bhithicidigh.
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29. Maidir le s6-ghineacht agus carcanaigineacht, ba cheart measiinii neamhthairsi a dhéanamh
ma ta an tsubstaint ghniomhach no an tsubstaint ar udar imni i géineatocsaineach né
carcanaigineach. Mura mbeidh an tsubstaint ghniomhach n6 an tsubstaint ar 4bhar imni i

géineatocsaineach ba cheart measunu tairsi a dhéanamh.

30. Maidir le hiogru craicinn agus le hiogra riospraide, sa mhéid is nach bhfuiltear ar
aon fhocal maidir le cé acu is féidir né nach féidir daileog/tiichan a shainaithint
nach dodigh go dtarloidh faoina bhun éifeachtai dochracha, go hairithe i suibiacht ata
iograithe cheana féin do shubstaint airithe, is leor a mheas cé acu atd n6 nach bhfuil sé
de chumas intreach ag an substaint ghniomhach né ag an substaint ar udar imni i

na héifeachtai sin a chruthti mar thoradh ar isdid an tairge bithicideach.

31. Agus an measunu riosca 4 dhéanamh, tabharfar aird ar leith ar na sonrai tocsaineachta ata
diorthaithe 6 bhreathnuithe ar risiocht an duine nuair ata sonrai den sért sin ar fail,
e.g. faisnéis a fuarthas 6 mhonart, 6 larionaid nimhe n6 6 shuirbhéanna

eipidéimeolaiochta..

32. Déanfar measunu risiochta i gcas gach ceann de na daonrai (usdideoiri gairmitla,
usaideoiri neamhghairmitila agus daoine até ar a ris go direach né go hindireach trid
an gcomhshaol) ar ina leith a tharlaionn risiocht let tairge bithicideach n6 ar féidir a bheith
ag suil go réastnach go dtarlodh risiocht den sort sin, agus aird ar leith a tabhairt do na
conairi nochta is dbhartha do ghrtipai soghonta. Is ¢ an cuspdir don mheasini meastachdn
cainniochtuil n6 cailiochttil a dhéanamh ar an daileog/tiichan de gach substaint
ghniomhach no substaint ar udar imni i, lena n-airitear na meitibiliti abhartha agus na tairgi
dighradaithe 4bhartha da bhfuil daonra ar a ris, n6 dar féidir le daonra a bheith ar a ris, le

linn Gsdid an tairge bithicideach agus na nithe a choirediltear leis an tairge sin.
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33. Beidh an measunu risiochta bunaithe ar an bhfaisnéis ata sa sainchomhad teicniuil
arna sholathar 1 gcomhréir le hAirteagal 6 agus le hAirteagal 21 agus ar aon fthaisnéis

abhartha eile at4 ar fail. Cuirfear san aireamh go hairithe, i gcas inarb iomchui:

— sonrai risiochta atd tomhaiste go sastil,

— an fhoirm ina gcuirtear an tairge bithicideach ar an margadh,
— an cinedl tairge bhithicidigh,

— an modh forchuir agus an rata forchuir,

— airionna fisiceimiceacha an tairge bhithicidigh,

— na bealai risiochta is dochula agus an acmhainn ionstite,

— miniciocht agus fad ama na risiochta,

- Uasleibhéil Iarmhar,

— cinedl agus méid na ndaonrai sonracha risiochta, nuair ata faisnéis den sort sin ar fail.
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34. Agus an measunu risiochta & dhéanamh tabharfar aird ar leith ar shonrai risiochta
ionadaiocha ata tomhaiste go sasuil nuair ta sonrai den sort sin ar fail,. I gcas ina mbainfear
usaid as modhanna riofa chun meastachan a dhéanamh ar na leibhéil risiochta, cuirfear i

bhfeidhm munlai leordhothanacha.

Maidir leis na munlai seo:

— déanfar an meastachan is fearr is féidir ar gach proéiseas dbhartha agus paraiméadair

agus toimhdi réalaiocha 4 gcur san direamh,

— beidh siad faoi réir anailise ina gcuirfear san aireamh eiliminti féideartha

¢iginnteachta,

- bailiochtofar ar bhealach iontaofa iad tri thomhais a dhéanfar in imthosca ata
abhartha le haghaidh uséid an mhtnla,
— beidh siad abhartha do na coinniollacha sa réimse usaide.

Cuirfear san aireamh chomh maith sonrai 4bhartha monatoireachta 6 shubstainti a bhfuil

patriin analogacha usaide agus risiochta n6 airionna analégacha acu.
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35.

I gcas inar sainaithniodh luach tagartha maidir le haon cheann de na héifeachtai ata leagtha
amach 1 bpointe 23, is éard a bheidh sa tréithriu riosca an luach tagartha a chur
1 gcomparaid leis an meastdireacht ar an déileog/tiichan a mbeidh an daonra ar a ris

leis/1éi. I gcas nach féidir luach tagartha a aimsit, tsdidfear cur chuige cailiochtuil.

Minitear leis na fachtoiri measunaithe an t-eachtarshuiomh 6 thocsaineacht ainmhithe
chuig an daonra daonna ata ar a ris. Agus fachtéir measunaithe foriomlan a shocru,
breathnofar ar an leibhéal éiginnteachta maidir le heactarshuiomh idir speicis agus laistigh
den speiceas céanna. In éagmais sonrai oiriinacha a bhaineann go sonrach le ceimiceén,
cuirfear fachtéir measunaithe de 100 ata réamhshocraithe i bhfeidhm ar an luach tagartha
abhartha. Is féidir breathnt ar ghnéithe breise chomh maith le haghaidh fachtoiri
meastnaithe, lena n-diritear tocsainchinéitic agus tocsaindinimic, cinedl agus déine na
héifeachta, daonrai agus fodhaonrai daonna, dialltai risiochta idir torthai staidéir agus
risiocht an duine 6 thaobh miniciochta agus fad ama, eachtarshuiomh a bhaineann le fad
ama staidéir (e.g. fo-ainsealach go hainsealach) caidreamh idir daileog agus freagairt agus

cailiocht thoriomlan an phacéiste maidir le sonrai tocsaineachta.

Eifeachtai ar shlainte ainmhithe

36. Agus usaid 4 baint as na prionsabail abhartha chéanna a thuairiscitear sa roinn ina bpléitear
¢éifeachtai ar dhaoine, féachfaidh an comhlacht meastoireachta ar na rioscai ata
ann d'ainmhithe on tairge bithicideach.
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Eifeachtai ar an gComhshaol

37.

38.

39.

40.

Cuirfear san aireamh sa mheastint riosca aon éifeachtai dochracha a thiocfaidh chun solais
in aon cheann de na tri urrainn chomhshaoil — san aer, san ithir agus san uisce (lena n-

airitear san driodar) agus sna biothra tar €is isaid an tairge bhithicidigh.

Direofar san aithint ghuaise ar airionna agus ar ¢éifeachtai dochracha féideartha

na substainte gniomhai agus aon substainti ar udar imni iad sa tairge bithicideach.

Déanfar meastnu daileoige (titchana) - freagartha (éifeachta) chun an titichan faoina bhun
nach doéigh go dtarloidh faoina bhun éifeachtai dochracha san urrann chomhshaoil ar idar
imni ¢ a thuar. Déanfar é seo i1 gcas na substainte gniomhai agus i gcas aon substainte ar
udar imni i sa tairge bithicideach. Is ¢ PNEC a thugtar ar an titchan sin. Ni fhéadfar, afach,
1 gcasanna airithe, PNEC a shuiomh agus caithfear, sa chés sin, meastachédn céiliochtuil

maidir leis an ddileog (tiichan) - freagra (éifeacht) a dhéanambh.

Cinnteofar an PNEC i bhfianaise sonrai maidir le héifeachtai ar organaigh agus i bhfianaise
staidéar ar éiceathocsaineacht arna gcur isteach 1 gcomhréir le ceanglais Airteagal 6 agus
Airteagal 20. Riomhfar ¢ tri thachtéir measunaithe a theidhmit ar na luachanna tagartha a
eascraionn as tastalacha ar organaigh, e.g. LDsy (an mheandaileog mharfach), LCs

(an meantiuchan marfach), ECsy (an meantitichan éifeachtuil), ICs (an titichan is cuis le
cosc 50 % ar pharaiméadar airithe e.g. fas), NOEL(C) (leibhéal nar braitheadh

¢ifeacht dhiobhalach aige (tiichan)), n6 LOEL(C) (an leibhéal is isle ag ar braitheadh
¢ifeacht dhiobhalach (titichan)). I gcés inarb iomchui, féadfar tuairisceoiri eile éifeachta

déileoige a usaid mar luachanna tagartha.
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41.

42.

43.

44,

Is éard ata i bhfachtoir measunaithe 1€irit ar an leibhéal éiginnteachta a bhaineann le sonrai
0 thastalacha ar lion teoranta speiceas a eachtarshuiomh go dti an fior-chomhshaol. Da bhri
sin, de ghnath, da thairsinge na sonrai agus da fthaide fad ama na dtastélacha, is ea is lu

an leibhéal éiginnteachta agus méid an fhachtéra mheasunaithe.

Déanfar measunu risiochta i gcas gach urrann chomhshaoil ionas go dtuarfar an titichan ar
docha atd ag gach substaint ghniomhach no6 substaint ar udar imni i sa tairge bithicideach is
docha a aimseofar. Is ¢ an tilichan réamhthuartha gan aon éifeacht (PEC) a thugtar ar an
titchan sin. I gcdsanna airithe, afach, ni bheifear in ann PEC a shuiomh agus ni mér, sna

casanna sin, meastachan cailiochtuil ar risiocht a dhéanamh.

Ni g& PEC, no i gcés inar ga meastachan cailiochtail maidir le risiocht, a chinneadh ach
amhdin do na hurranna comhshaoil ar eol go dtéann astaiochtai, doirteadh, diuscairt no
daileadh chucu, lena n-diritear aon ionchur dbhartha 6 earrai até coireailte le tairgi

bithicideacha, n6 a d'fhéadfaidis dul chucu go réasunach.

Cinnteofar an PEC, n6 an meastachan cailiochtail maidir le risiocht, agus na nithe seo

a leanas go hairithe 4 gcur san aireamh, mas iomchui:

— sonrai risiochta atd tomhaiste go sastil,
— an fhoirm ina gcuirtear an tairge ar an margadh,

— an cinedl tairge bhithicidigh,
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—  an modh forchuir agus an rata forchuir,
- na hairionna fisiceimiceacha,
— tairgi dianscaoilte n6 trasthoirmithe,

— conairi dochula chuig urranna comhshaoil agus acmhainneacht asaithe/dhi-asaithe

agus dhighradaithe,
— miniciocht agus fad ama na risiochta,

— iompar fadraoin comhshaoil.

45. Agus an measunu risiochta & dhéanamh tabharfar aird ar leith ar shonrai risiochta
ionadaiocha atd tomhaiste go sastil nuair atd sonrai den sort sin ar fail,. I gcas ina
mbainfear Usaid as modhanna riofa chun meastachan a dhéanamh ar na leibhéil risiochta,
cuirfear i bhfeidhm munlai leordhdthanacha. Is iad na saintréithe a bheidh ag na munlai seo
na saintréithe atd liostaithe 1 bpointe 34. Ba cheart, i gcas inarb iomchui, ar bhonn gach
cais faoi leith, sonrai abhartha monatoireachta 6 shubstainti a bhfuil patrain ghaolmhara

usaide agus risiochta no airionna gaolmhara acu a chur san aireamh chomh maith.

46. I leith aon urrainne comhshaoil ar leith, is ¢ a bheidh i1 gceist sa tréithrit riosca, chomh fada
agus is féidir, comparaid idir an PEC agus an PNEC ionas go bhféadfar coimheas
PEC/PNEC a dhiorthu.
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47. I gcés narbh fhéidir coimheas PEC/PNEC a dhiortht, is € a bheidh i gceist sa tréithria
riosca meastdireacht chailiochtuil ar an dochulacht go bhfuil €ifeacht le haireachtéil faoi
na coinniollacha risiochta reatha né go mbeidh si le haireachtail faoi na coinniollacha

risiochta a bhfuiltear ag suil leo.

48. Bainfidh an comhlacht meastdireachta de thatal nach gcomhlionann an tairge bithicideach
critéar (iv) faoi phointe (b) d'Airteagal 19(1) ma ta aon tsubstaint ar idar imni i n6
PBT no6 vPvB 4 gcomhlionadh i gcomhréir le hlarscribhinn XIII a ghabhann le Rialachan
(CE) Uimh. 1907/2006 n6 a bhfuil airionna a réabann an coéras inchrineach aige, mura
dtaispedinfear ar bhealach eolaioch nach bhfuil aon éifeacht dho-ghlactha ann faoi

thiorchoinniollacha tsaide abhartha.
Eifeachtai ar na sprioc-organaigh

49. Déanfar measunu d'thonn a 1éiriu nach bhfuil fulaingt neamhriachtanach ag baint leis an
¢ifeacht ata ag an tairge bithicideach ar sprioc-veirteabraigh. Beidh ar direamh sna sonrai
sin meastoireacht ar an sasra trina dtarlaionn an €ifeacht agus na héifeachtai breathnaithe ar
iompar agus slainte na sprioc-veirteabrach; i1 gcés inarb 1 an éifeacht bheartaithe an sprioc-
veirteabrach a mharu, déanfar an t-achar ama is ga chun an sprioc-veirteabrach a mhart

agus na dalai faoina mardfar € a mheas.

50. Measfaidh an comhlacht meastoireachta, i gcas inarb dbhartha, an bhféadfai an sprioc-
organach frithsheasmhacht no tras-fthrithsheasmhacht i gcoinne substainte gniomhai sa

tairge bithicideach a fhorbairt.
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Eifeachtulacht

51. Beidh sonrai a chuirfidh an t-iarratasoir isteach dothanach d'thonn na haitimh
maidir le héifeachtulacht an tairge a thiorl. Ni moér na sonrai a chuir an t-iarratasoir isteach
nod a choimeadann an comhlacht meastoireachta a bheith in ann éifeachtulacht an tairge
bhithicidigh i gcoinne an sprioc-organaigh a l€iriQ, nuair a bhaintear gnathtisaid as

I gcomhréir leis na coinniollacha tidaraithe.

52. Ba cheart tastail a dhéanamh de réir threoirlinte an Aontais nuair até siad sin ar fail agus
intheidhme. I gcas inarb iomchui, féadfar modhanna eile 6n liosta thios a usaid. I gcas go

mbeidh sonrai abhartha inghlactha 6 obair allamuigh ann, féadfar iad a usaid.

— ISO, CEN n6 modh caighdeanach idirndisiunta eile
— modh caighdeanach ndisiunta
— modh caighdeanach tionsclaioch (mé ghlacann an comhlacht meastdireachta leis)

—  modh caighdeanach an tairgeora aonair (mé ghlacann an comhlacht meastoireachta

leis)

— sonrai ¢ thorbairt iarbhir an tairge bhithicidigh (mé ghlacann an comhlacht

meastoireachta leo).
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Achoimre

53.

54.

I ngach réimse ina ndearnadh measunuithe riosca, cuirfidh an comhlacht meastéireachta
torthai na substainte gniomhai agus aon substainte ar idar imni i le chéile chun meastina
foriomlan ar an tairge bithicideach féin a sholathar. Cuirfear san 4ireamh freisin

sa mheasunu sin aon ¢éifeachtai carnacha agus sineirgisteacha.

I gcés tairgi bithicideacha a bhfuil nios mé na substaint ghniomhach amhain iontu, déanfar
aon éifeachtai dochracha a mheas i1 dteannta a chéile chomh maith chun measinu

foriomlan ar an tairge bithicideach féin a sholathar.

CONCLUIDI

Prionsabail ghinearalta

55.

Is ¢ is aidhm don mheastoireacht a thail amach an gcomhlionann an tirge na critéir

a leagtar sios 1 bpointe (b) d'Airteagal 19(1) né nach gcomhlionann s¢ iad. Déanfaidh an
comhlacht meastdireachta a chinneadh mar thoradh ar chomhthéthu na rioscai a bhaineann
le gach substaint ghniomhach leis na rioscai a bhaineann le gach substaint ar udar imni i sa
tairge bithicideach bunaithe ar an meastnt a cuireadh 1 gerich i gcomhréir le pointe 13 go

pointe 54 den larscribhinn seo.
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56. Agus ¢ ag aimsiu an gcloitear leis na critéir a leagtar amach i1 bpointe (b) d'Airteagal 19(1),
n6 nach gcloitear leo, is € ceann de na concluidi seo a leanas an choncluid a dtiocfaidh
an comhlacht meastoireachta air 1 gcés gach cinedil tairge agus réimse usdide an tairge

bhithicidigh a ndearnadh iarratas ina leith:
(1) go gcloionn an tairge bithicideach leis na critéir;

(2) gur féidir leis an tairge bithicideach, faoi réir coinniollacha n6 srianta sonracha, cloi

leis na critéir;
(3) nach féidir, gan sonrai breise, a aimsiu an gcloionn an tairge bithicideach leis na
critéir;
(4) nach gcloionn an tairge bithicideach leis na critéir.
57. Agus iarracht & déanambh aige a thail amach an gcomhlionann téirge bithicideach na critéir

i bpointe (b) d'Airteagal 19(1), cuirfidh an comhlacht meastoireachta san direamh an

¢iginnteacht a eascraionn as éagsulacht na sonrai a usaideadh sa phréiseas meastoireachta.

58. Mas rud ¢ go dtiocfaidh an comhlacht meastoireachta ar an gconcluid go mbeidh ga le
faisnéis bhreise no sonrai breise, déanfaidh an comhlacht meastoireachta an ga até leis an
bhfaisnéis n6 na sonrai sin a chosaint. Is ¢ a bheidh san fhaisnéis bhreise n6 sna sonrai

breise sin an t-iosmhéid is ga chun measint iomchui riosca eile a dhéanamh.

Eifeachtai ar shldinte an duine agus ar shldinte ainmhithe
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Eifeachtai ar shlainte an duine

59.

60.

61.

Cuirfidh an comhlacht meastoireachta san direamh na héifeachtai a d'fhéadfadh a bheith ag
an tairge ar gach daonra daonna, is ¢ sin le ré ar usdideoiri gairmitla, ar tsaideoiri
neamhghairmitla agus ar dhaoine a bhfuil ris go direach né go hindireach acu trid an
gcomhshaol. Agus na cinnti sin 4 ndéanambh aige, tabharfar aird ar leith ar ghrapai

soghonta 1 measc na ndaonrai difritla.

Scrudoidh an comhlacht meastoireachta an gaol ata idir an risiocht agus an éifeacht.

Ni mor roinnt tosca a chur san direamh agus an gaol seo 4 scradu. Is ¢ saghas ¢éifeacht
dhochrach na substainte at4 4 breithniti ceann de na tosca is tabhachtai. Airitear sna
héifeachtai sin géarthocsaineacht, greannu, creimneacht, iogra, tocsaineacht ildaileog, so-
ghineacht, carcanaigineacht, néarthocsaineacht, tocsaineacht imdhionachta, tocsaineacht
atairgthe, cur isteach ar an gcoras inchrineach mar aon le hairionna fisiceimiceacha, agus

airionna dochracha eile na substainte gniomhai n6 na substainte ar udar imni i né a

Corrlach na risiochta (MOE,f) - an cdimheas idir an tuairisceoir ddileoige agus an titichan
a bhfuil risiocht aige, bionn sé thart ar 100 de ghnath ach is féidir MOE,.s nios airde nd
nios 10 na sin a bheith iomchui freisin ag brath, i measc nithe eile, ar chineal na n-

¢ifeachtai criticiula agus iogaireacht an daonra.
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62.

63.

Cinnfidh an comhlacht meastoireachta, i gcas inarb iomchui, nach mbeifear ag cloi leis an
gcritéar (iii) sin faoi phointe (b) d'Airteagal 19(1) ach amhain ma chuirtear bearta coisc
agus cosanta i bhfeidhm lena n-diritear dearadh proiseas oibre agus dearadh rialuithe
innealtoireachta, uséid trealaimh agus dbhar leordhdthanach, cur i bhfeidhm beart
comhchoiteann cosanta agus, i gcas nach féidir risiocht a chosc tri mhedin eile, cur i
bhfeidhm beart aonair cosanta lena n-airitear trealamh cosanta pearsanta amhail
analaitheoiri, maisc le haghaidh analaithe, rabhlaer, lamhainni agus gloini cosanta a

chaitheamh, d'thonn risiocht a laghdu i gcéas oibreoiri gairmitla.

Mas rud €, gurbh ¢ caitheamh trealaimh chosanta phearsanta an t-aon mhodh amhéin chun
risiocht a laghdu go dti leibhéal inghlactha d"isaideoiri neamhghairmiula, ni mheasfar de
ghnath go mbeidh an téirge ag cloi le critéar (iii) faoi phointe (b) d'Airteagal 19(1)

don daonra sin.

Eifeachtai ar shlainte ainmhithe

64. Agus Usdid a baint as na critéir abhartha chéanna a thuairiscitear sa roinn ina bpléitear
¢ifeachtai ar shldinte an duine, cinnfidh an comhlacht meastoireachta an mbeifear ag cloi
le critéar (iii) faoi phointe (b) d'Airteagal 19(1) le haghaidh slainte ainmhithe.
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Eifeachtai ar an gComhshaol

65. Is ¢ an coimheas PEC/PNEC an bhunuirlis a tisaidfear sa chinnteoireacht n6, 1 gcas
nach mbeidh s¢ sin ar fail, meastachan cailiochtuil. Cuirfear san aireamh mar is ceart
cruinneas an chdéimheasa sin, agus éagstlacht na sonrai a usdideadh chun titichan

a thomhas agus le haghaidh an mheastachain 4 gcur san aireamh.

Agus PEC 4 chinneadh, ba cheart an munla is iomchui a usaid ag cur san aireamh iompar

agus cinniuint an tairge bhithicidigh i dtaca leis an gcomhshaol.

66. I gcas aon urrainne comhshaoil ar leith, ma ta an c6imheas PEC/PNEC cothrom le 1 n6
nios 1t nd sin is € an tréithriu riosca a bheidh i gceist nach mbeidh ga lena thuilleadh
faisnéise agus/no tastala. Ma ta an coimheas PEC/PNEC nios mo né 1 déanfaidh an
comhlacht meastoireachta a mheas, 1 bhfianaise mhéid an chdéimheasa sin agus ar tosca
abhartha eile, cibé an ga lena thuilleadh faisnéise agus/n6 téstala chun an imni a shoiléirit
né an ga le bearta iomchui chun na rioscai a laghdt n6 cibé an féidir leis an tairge

bithicideach cloi le critéar (iv) faoi phointe (b) d'Airteagal 19(1).
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Uisce

67.

Bainfidh an comhlacht meastéireachta de thatal nach gcomhlionann an tairge bithicideach
critéar (iv) faoi phointe (b) d'Airteagal 19(1) mas rud ¢, faoi na coinniollacha isdide ata
beartaithe, go bhfuil tionchar do-ghlactha ag an titichan is intuartha den substaint
dianscaoilte né imoibrituchain san uisce (n6 a dhriodair), ar organaigh nach sprioc-
organaigh iad sa chomhshaol uisceach, muiri n6 inbhir, n6 mura dtaispeantar ar bhealach
eolaioch nach bhfuil aon éifeacht dho-ghlactha faoi thiorchoinniollacha isaide abhartha.
Go hairithe, cinnfidh an comhlacht meastéireachta nach gcomhlionann an tairge
bithicideach critéar (iv) faoi phointe (b) d'Airteagal 19(1) mas rud €, faoi na coinniollacha
usaide atd molta, nach bhfuil an tidchan inmheasta den tsubstaint ghniomhach n6 d'aon
imoibritchain in uisce (n6 a dhriodair) a thogfadh an bonn 6 chomhlionadh na gcaighdean

a leagtar sios sna nithe seo a leanas:

- Treoir 2000/60/CE,
- Treoir 2006/118/CE,

— Treoir 2008/56/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 17 Meitheamh
2008 lena mbunaitear creat do ghniomhaiocht Chomhphobail 1 réimse an bheartais

. .1
comhshaoil mhuiri’,

10 L ' 25.6.2008, Ich. 19.

11356/12 386
IARSCRIBHINN JUR GA



- Treoir 2008/105/CE, n6

- Combhaontuithe idirnaisitnta ar chorais abhainneacha no6 uisci mara a chosaint 6
thruailliu.
68. Bainfidh an comhlacht meastéireachta de thatal nach gcomhlionann an tairge bithicideach
critéar (iv) faoi phointe (b) d'Airteagal 19(1) mas rud ¢, faoi na coinniollacha tsaide ata

molta, nach bhfuil an titchan is docha a bheidh ann den substaint ghniomhach no6 d'aon

......

screamhuisce, cothrom leis an titichan is isle de na titichain seo a leanas:

- an t-uastiichan is incheadaithe a leagtar sios le Treoir 98/83/CE; n¢;

— an t-uastiichan mar a leagtar sios i gcomhréir leis an nds imeachta chun
an tsubstaint ghniomhach a fhormheas faoin Rialachén seo, ar bhonn sonrai iomchui,

go hairithe sonrai tocsaineolaiochta,

mura dtaispeantar go heolaioch nach saraitear an titichan is isle faoi thiorchoinniollacha

usaide abhartha.
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69. Bainfidh an comhlacht meastdireachta de thatal nach gcomhlionann an tairge bithicideach
critéar (iv) faoi phointe (b) d'Airteagal 19(1) ma ta an titchan is docha a bheidh ann den
dianscaoilte n6 imoibriuchdin in uisce dromchla n6 a dhriodair ann tar éis an tairge

bithicideach a Gsaid faoi na coinniollacha usaide ata beartaithe:

— 1 gcas go mbeidh an t-uisce dromchla 1 limistéar na husaide ata beartaithe, n6 6n
limistéar sin, ceaptha le huisce 6il a thogail, go bhfuil an titichan nios airde na na

luachanna ata leagtha sios:
—  1dTreoir 2000/60/CE,
- 1 dTreoir 98/83/CE, no

— go bhfuil tionchar a mheastar a bheith do-ghlactha ag an titichan ar organaigh nach

sprioc-organaigh iad,

mura dtaispeantar go heolaioch nach saraitear an titichan sin faoi thiorchoinniollacha

usaide abhartha.

70. Ni mor na treoracha até beartaithe 1 gcomhair Usdid an tairge bhithicidigh, lena n-airitear
gnasanna chun trealamh forchuir a ghlanadh, a thabhairt sa chaoi is go n-ioslaghd6far

an dochulacht go dtarloidh éilliu uisce no6 a dhriodair tri thaisme ma leantar iad.
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Ithir

71. Bainfidh an comhlacht meastéireachta de thatal nach gcomhlionann an tairge bithicideach
critéar (iv) faoi phointe (b) d'Airteagal 19(1) mas rud ¢, faoi na coinniollacha isdide ata
beartaithe, go mbeidh tionchar do-ghlactha ag an titichan is docha a bheidh ann den
dianscaoilte né imoibrituchain san ithir, a bhfuil éifeacht do-ghlactha aici ar speicis nach
sprioc-speicis iad, nd mura dtaispeantar ar bhealach eolaioch nach bhfuil aon éifeacht dho-

ghlactha faoi fhiorchoinniollacha usdide abhartha.

Aer

72. Bainfidh an comhlacht meastéireachta de thatal nach gcomhlionann an tairge bithicideach
critéar (iv) faoi phointe (b) d'Airteagal 19(1) ma ta coinne réasunta le héifeachtai do-
ghlactha aige ar an atmaisféar, mura dtaispeantar ar bhealach eolaioch nach bhfuil aon

¢ifeacht dho-ghlactha ann faoi thiorchoinniollacha uisaide abhartha
Organaigh nach sprioc-orgéanaigh iad

73. Bainfidh an comhlacht meastoireachta de thatal nach gcomhlionann an tairge bithicideach
critéar (iv) faoi phointe (b) d'Airteagal 19(1) d4 bhféadfai a bheith ag suil go réasunta
go mbeidh risiocht leis an tairge bithicideach ag organaigh nach sprioc-organaigh iad mas

rud ¢, 1 leith aon substainte gniomhai n6 substainte ar tudar imni i:

— go bhfuil an PEC/PNEC thar 1, n6
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— an titchan inmheasta den tsubstaint ghniomhach n6 d'aon tsubstaint eile ar udar imni
¢ifeacht do-ghlactha aici ar speicis nach sprioc-speicis iad, n6 mura dtaispednfar ar
bhealach eolaioch nach bhfuil aon ¢ifeacht dho-ghlactha ann faoi thiorchoinniollacha

usaide abhartha.

74. Bainfidh an comhlacht meastéireachta de thatal nach gcomhlionann an tairge bithicideach
critéar (iv) faoi phointe (b) d'Airteagal 19(1) d4 bhféadfai a bheith ag stil go réasunta
go mbeidh risiocht leis an tairge bithicideach ag miocrorganaigh i ngléasrai coireéla
camrais, mas rud ¢, i leith aon substainte gniomhai, substainte ar udar imni i, meitibilite
abhartha, tairge dianscaoilte n6 imoibritichain, go bhfuil an coimheas PEC/PNEC os cionn
1, mura bhfuil sé suite go soiléir sa mheasunu riosca nach mbionn, faoi thiorchoinniollacha
usaide, aon tionchar do-ghlactha, direach n6 indireach, ar inmharthanacht na

miocrorganach sin.
Eifeachtai ar sprioc-organaigh

75. Mas dochuil go bhforbréidh frithsheasmhacht no tras-thrithsheasmhacht i gcoinne na
substainte gniomhai sa tairge bithicideach, déanfaidh an comhlacht meastdireachta
gniomhaiochtai a bhreithnit chun iarmhairti na frithseasmhachta sin a ioslaghdu.
D'théadfadh s¢ go mbeidh leasu ar na coinniollacha faoina ndeondfar udarua 1 geeist leis
sin. Mura féidir forbairt frithsheasmhachta no trasthrithsheasmhachta a laghdu go leor,
afach, bainfidh an t-tidards meastodireachta de thatal nach gcomhliontar leis an tirge

bithicideach critéar (ii) faoi phointe (b) d'Airteagal 19(1).
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76.

Tairge bithicideach atd ceaptha chun veirteabraigh a rial, ni mheasfar de ghnath go
gcomhlionann s¢ critéar (ii) faoi phointe (b) d'Airteagal 19(1) ach amhain sna casanna seo

a leanas:

— g0 bhfaigheann an veirteabrach bas agus go gcailleann sé comhfhios ag an am

céanna, no,
— go bhfaigheann an veirteabrach bas laithreach, no,

— go laghdaitear na feidhmeanna beo de réir a chéile gan aon thulaingt shoiléir a bheith

le haireachtail.

Maidir le tairgi éarthacha, gheofar an éifeacht bheartaithe gan fhulaingt gan phian

neamhriachtanach don sprioc-veirteabrach.

Eifeachtalacht

T7.

Ni mor leibhéal, comhsheasmhacht agus fad na cosanta, rialaithe n6 éifeachtai beartaithe
eile, a bheith, ar a laghad, cosil leo sitid a eascraionn as tairgi tagartha oiriunach, mas ann
do na tairgi sin, n6 ni moér doéibh a bheith costiil le modhanna rialaithe eile. I gcas nach ann
do thairgi tagartha, caithfidh an tairge bithicideach leibhéal sainithe cosanta no rialaithe

a sholathar sna réimsi usdide beartaithe. Ni mor na concliidi maidir le feidhmiocht an
tairge bhithicidigh a bheith baili do gach réimse usaide ata beartaithe agus do gach réimse
sa Bhallstat, nd, 1 gcas inarb iomchui, san Aontas, ach amhain ma ta an tairge bithicideach
ceaptha le hiisdid i gctinsi sonracha. Déanfaidh an comhlacht meastéireachta sonrai

faoi threagairt do dhéileog a mheas, ar sonrai iad a gineadh 1 dtastalacha iomchui

(nach mor rial neamhchoireailte a bheith ar direamh iontu) a raibh ratai daileoige nios 1
na an rata molta i gceist leo, d'fhonn a mheastinu an ¢ an t-iosmhéid is ga chun an ¢éifeacht

inmhianaithe a fhail at4 sa daileog bheartaithe.
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Achoimre

78. I ndail leis na critéir a leagtar amach 1 bpointe (i) agus i bpointe (ii) d'Airteagal 19(1)(b)
déanfaidh an comhlacht meastdireachta na concluidi a rinneadh maidir leis an tsubstaint
ghniomhach/na substainti gniomhacha agus maidir leis substainti ar idar imni iad a chur le
chéile chun concluidi achoimre foriomldna ar an tairge bithicideach féin a sholathar.
Déanfar achoimre chomh maith ar na concluidi maidir leis na critéir a leagtar amach 1

bpointe (iii) agus 1 bpointe (iv) d'Airteagal 19(1)(b).
COMTHATHU IOMLAN NA gCONCLUIDI

Déanfaidh an comhlacht meastdireachta cinneadh, ar bhonn na meastoireachta a dhéanfar
1 gcomhréir leis na prionsabail a leagtar amach san larscribhinn seo, an bhfuil sé suite go
gcomhlionann an tairge bithicideach na critéir a leagtar sios faoi phointe (b) d'Airteagal 19(1) n6

nach bhfuil sé suite.
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Airteagal 11(1)(a)

Airteagal 11(2), an chéad thombhir
Airteagal 11(2), an dara fomhir

Airteagal 10(1), an chéad thombhir

11(4)

Airteagal 33

Airteagal 7
7(1)

7(2)

7(3)

7(4)

7(5)

7(6)
Airteagal 8
8(1)

8(2)

8(3)

8(4)
Airteagal 9
9(1)

9(2)
Airteagal 10

Airteagal 11
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Treoir 98/8/CE

An Rialachén seo

Airteagal 10(4)

Airteagal 12
12(1)
12(2)
12(3)
Airteagal 13
Airteagal 14
Airteagal 15
Airteagal 16

Airteagal 17

Airteagal 3(1) 17(1)
Airteagal 8(1) 17(2)
17(3)
Airteagal 3(6) 17(4)
Airteagal 3(7) 17(5)
17(6)
Airteagal 18
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Treoir 98/8/CE An Rialachén seo

Airteagal 19
Airteagal 5(1) 19(1)
Airteagal 5(1)(b) 19(2)
19(3)
Airteagal 5(2) 19(4)
19(5)
Airteagal 2(1)(j) 19(6)
19(7)
19(8)
19(9)
Airteagal 20
Airteagal 8(2) 20(1)
Airteagal 8(12) 20(2)
20(3)

Airteagal 21
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Treoir 98/8/CE An Rialachén seo

Airteagal 22
Airteagal 5(3) 22(1)
22(2)
22(3)
Airteagal 23
23(1)
Airteagal 10(5)(1) 23(2)
23(3)
23(4)
23(5)
23(6)
Airteagal 33 Airteagal 24
Airteagal 25
Airteagal 26
Airteagal 27
Airteagal 28

Airteagal 29
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Treoir 98/8/CE An Rialachén seo

Airteagal 30
Airteagal 31
Airteagal 4 Airteagal 32
Airteagal 33
Airteagal 34
Airteagal 35
Airteagal 4(4) Airteagal 36
Airteagal 37
Airteagal 38
Airteagal 39
Airteagal 40
Airteagal 41
Airteagal 42
Airteagal 43
Airteagal 44
Airteagal 45

Airteagal 46
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Treoir 98/8/CE

An Rialachén seo

Airteagal 7
Airteagal 7

Airteagal 7

Airteagal 15

Airteagal 17

Airteagal 12

Airteagal 47
Airteagal 48
Airteagal 49
Airteagal 50
Airteagal 51
Airteagal 52
Airteagal 53
Airteagal 54
Airteagal 55
Airteagal 56
Airteagal 57
Airteagal 58

Airteagal 59
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Treoir 98/8/CE An Rialachén seo

Airteagal 60

60(1)
Airteagal 12(1)(c)(ii) agus (1)(b) 60(2)
agus (1)(d)(ii)

60(3)
Airteagal 12(2)(c)(i) agus (ii)

Airteagal 61

Airteagal 62

Airteagal 63
Airteagal 13(2) 63(1)

63(2)

63(3)
Airteagal 13(1) Airteagal 64

Airteagal 65

Airteagal 24 65(1)
65(2)
Airteagal 24 65(3)
65(4)
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Treoir 98/8/CE

An Rialachén seo

Airteagal 19(1)

Airteagal 20(1) agus 20(2)
Airteagal 20(3)
Airteagal 20(6)

Airteagal 21, an dara fomhir

Airteagal 66
66(1)

66(2)

66(3)

66(4)

Airteagal 67
Airteagal 68
Airteagal 69
Airteagal 69(1)
Airteagal 69(2)
Airteagal 69(2)
Airteagal 70
Airteagal 71

Airteagal 72

Airteagal 22(1), an chéad agus an 72(1)
dara fomhir
72(2)
Airteagal 22(1), an trit fomhir
72(3)
Airteagal 22(2)
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Treoir 98/8/CE

An Rialachén seo

Airteagal 73
Airteagal 74
Airteagal 75

Airteagal 76

Airteagal 78
Airteagal 79

Airteagal 80

80(1)
Airteagal 25 80(2)
80(3)
Airteagal 26 Airteagal 81
Airteagal 28 Airteagal 82
Airteagal 83
Airteagal 84
Airteagal 29 Airteagal 85
Airteagal 86
Airteagal 87
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Treoir 98/8/CE An Rialachén seo

Airteagal 32 Airteagal 88
Airteagal 89
Airteagal 90
Airteagal 91
Airteagal 92
Airteagal 93
Airteagal 94
Airteagal 95
Airteagal 96
Airteagal 97
Iarscribhinn TA larscribhinn I

larscribhinn IT A, IIT A agus IV A Iarscribhinn IT

Iarscribhinn II B, III B agus IV B Tarscribhinn III
Iarscribhinn IV
larscribhinn V larscribhinn V
Tarscribhinn VI Iarscribhinn VI
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PRIEDAS
KLAIDU ISTAISYMAS

2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas dél biocidiniy produkty tiekimo

rinkai ir jy naudojimo
(PE-CONS 3/2/12 REV2, 2012 5 22)

12 puslapis, Il priedas ..Informacijos apie veikliasias medzZiagas pateikimo reikalavimai®,

1 antrasStiné dalis ..Cheminés medziagos®, lentelé, 1 skiltis ..Butina informacija‘“, 3.11 punktas

Yra:

,3.11. Thermal stability, identity of breakdown products '
turi buti:

,,3.11. Temperaturinis (Siluminis) stabilumas, skilimo produkty tapatumas L
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BILAGA
RATTELSE

till Europaparlamentets och ridets forordning den 22 maj 2012 om tillhandahallande p4 marknaden

och anvédndning av biocidprodukter
(PE-CONS 3/2/12 REV2, 22.5.2012)

Bilaga VL. sidan 31, punkt 72

I stéllet for:

"... om det finns rimlig anledning att férvinta att icke-malorganismer kommer att exponeras for

biocidprodukten och foljande giller for ett verksamt amne eller potentiellt skadligt &mne:"

ska det sta:

"... om det finns rimlig anledning att forvénta en oacceptabel inverkan pé luften, om det inte &r

vetenskapligt pavisat att det inte sker ndgon oacceptabel inverkan under normala faltforhillanden.".
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