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(Gniomhartha reachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN (AE) Uimh. 528/2012 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 22 Bealtaine 2012

maidir le tdirgi bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh agus a dsdid

(Téacs atd dbhartha maidir leis an LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS
EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,
agus go hairithe Airteagal 114 de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta
na hEorpa (1),

Ag gniomht d6ibh i gcomhréir leis an ngndthnds imeachta
reachtach (3),

De bharr an méid seo a leanas:

Té ga le tdirgi bithicideacha chun orgdnaigh a dhéanann
diobhdil do shldinte an duine né do shldinte ainmhithe a
riald agus chun orgdnaigh is ctis le damdiste d'abhair
nadartha né d’dbhair mhonaraithe a riald. Mar sin féin,
is féidir le tairgi bithicideacha a bheith ina n-dbhar baoil
don duine, d’ainmhithe agus don chomhshaol i ngeall ar
a n-airfonna intreacha agus na patrdin Usdide a
bhaineann leo.

Nior cheart tdirgi bithicideacha a chur ar fdil ar an
margadh nd a dsdid mura mbeidh siad ddaraithe i
gcomhréir leis an Rialachdn seo. Nior cheart earrai
coiredilte a chur ar an margadh mura rud é go

(1) 10 C 347, 18.12.2010, Ich. 62.
(%) Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 22 Medn Fémhair 2010 (IO C

50 E, 21.2.2012, Ich. 73) agus seasamh 6n gComhairle ar an gcéad
léamh an 21 Meitheamh 2011 (I0 C 320 E, 1.11.2011, Ich. 1).
Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 19 Eandir 2012 (ndr foilsiodh
fés san Iris Oifigitil) agus cinneadh én gComhairle an 10 Bealtaine
2012.

ndéantar na substaint{ gniomhacha go léir sna tdirgi
bithicideacha lenar céiredladh na hearrai sin né atd sna
hearraf sin a thormheas i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

Is é is cuspdir don Rialachdn seo saorghluaiseacht tdirgi
bithicideacha laistigh den Aontas a fheabhst agus, ag an
am céanna, ardleibhéal cosanta a dirithit do shldinte an
duine agus do shldinte ainmhithe araon agus don
chomhshaol. Ba cheart aird ar leith a thabhairt ar
ghriipai soghonta a chosaint, amhail mnd torracha agus
leanai. Ba cheart go mbeadh prionsabal an réamhchiiraim
mar bhonn taca leis an Rialachdn seo chun a dirithid
nach ¢ a leanann as substainti gniomhacha agus tdirgi
bithicideacha a mhonard agus a chur ar fdil ar an
margadh nd éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an duine
n6é ar shldinte ainmhithe né éifeachtai diobhdlacha
neamh-inghlactha ar an gcomhshaol. D’thonn bacainni
ar thraddil i dtdirgi bithicideacha a dhichur a mhéid is
féidir, ba cheart rialacha a leagan sios maidir le substainti
gnfomhacha a thormheas agus maidir le tdirgi bithici-
deacha a chur ar fail ar an margadh agus a usdid, lena
n-diritear rialacha maidir le haitheantas frithphdirteach na
n-tdaruithe agus rialacha ar thrddail chomhthreomhar.

Chun ardleibhéal cosanta do shldinte an duine agus do
shldinte ainmhithe agus don chomhshaol a dirithit, ba
cheart go mbeadh feidhm ag an Rialachdn seo gan
dochar do reachtaiocht Aontais maidir leis an tsabhail-
teacht san ionad oibre agus maidir le cosaint an
chombhshaoil agus an tomhaltéra.

Le Treoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle bunaiodh rialacha maidir le tdirgi bithici-
deacha a chur ar an margadh laistigh den Chomhpho-
bal (%). Is gd na rialacha sin a oiritind i bhfianaise na taithi
atd faighte agus go hdirithe i bhfianaise na tuarascdla ar
an gcéad seacht mbliana dd chur chun feidhme, ar
tuarascdil { a chuir an Coimisitn faoi bhrdid Pharlaimint
na hEorpa agus na Comhairle agus ina bhfuil anailis ar
thadhbanna a ghabhann leis an Treoir sin agus ar na laigi
atd inti.

() 10 L 123, 24.4.1998, Ich. 1.
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Agus na priomhathruithe ar cheart iad a dhéanamh ar
rialacha atd ann cheana & gcur san direamh, is rialachdn
an ionstraim dhlithiGil 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, dirithitear le rialachdn go gcuirfear na
ceanglais dhlithidla chun feidhme ag an trith céanna agus
ar mhodh comhchuibhithe ar fud an Aontais.

Ba cheart idirdheali a dhéanamh idir substainti
gniomhacha atd ann cheana agus a bhi ar mhargadh i
dtdirgi bithicideacha ar an ddta trasui arna leagan sios i
dTreoir 98/8/CE agus substainti gniomhacha nua nach
raibh ar mhargadh i substainti bithicideacha ar an déta
sin. Le linn an athbhreithnithe leantaigh ar shubstainti
gniomhacha atd ann cheana, ba cheart do na Ballstdit
leantiint de chead a thabhairt maidir le tdirgi bithici-
deacha ina bhfuil na substainti sin a chur ar fdil ar an
margadh i gcomhréir lena rialacha ndisiinta go dti go
ndéantar cinneadh i dtaca le formheas na substainti
gniomhacha sin. Tar éis an cinneadh sin a dhéanamh,
ba cheart do na Ballstdit nd, i gcds inarb iomchui, don
Choimisitn, tdaruithe a dheond, a chur ar ceal né a
mhodhnd de réir mar is iomchui. Chun a dirithiG go
gcomhlionfaidh tdirgi nua a chuirfear ar an margadh
ceanglais an Rialachdin seo, ba cheart athbhreithnit a
dhéanamh ar shubstainti nua gniomhacha sula ndéanfar
téirgi bithicideacha ina bhfuil na substaint{ sin a chur ar
an margadh. Chun forbairt substainti gniomhacha nua a
spreagadh, afach, nior cheart go ndéanfadh an nds
imeachta maidir le meastéireacht a dhéanamh ar
shubstainti gniomhacha nua cosc a chur ar Bhallstdit
nd ar an gCoimisitn tdirgi bithicideacha ina bhfuil
substaint ghniomhach a ddard, ar feadh tréimhse
teoranta ama, sula bhformheasfar i, ar choinnioll go
ndéanfar sainchomhad iomldn a thiolacadh agus go
gcreidtear go gcomhlionann an tsubstaint ghniomhach
agus an tdirge bithicideach na coinniollacha a leagtar
amach sa Rialachdn seo.

Chun c6ir chomhionann a dirithit i leith daoine a
chuireann substainti gniomhacha ar an margadh, ba
cheart go mbeadh sé de cheangal ar na daoine sin
sainchomhad né litir rochtana ar shainchomhad, n6 ar
shonrai dbhartha sa sainchomhad, a bheith acu i gcds
gach substainte gniomhai a mhonaraionn siad né a
allmhairionn siad lena huasdid i dtdirgi bithicideacha.
Nior cheart tdirgi bithicideacha a bhfuil substainti
gniomhacha iontu agus nach gcomhlionann an duine
dbhartha an oibleagdid 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 tdirgi bithicideacha atd ann cheana a
dhidscairt, a stordil agus a usdid.

Ba cheart go mbeadh feidhm ag an Rialachdn seo maidir
le tdirgi bithicideacha arb é atd iontu, san fhoirm ina
solathraitear don dsdideoir iad, nd substaint ghniomhach
amhdin né nios md, né ina bhfuil, né a ghineann,
substaint ghnfomhach amhdin né nios mé agus iad san
thoirm ina soldthraitear don tsdideoir iad.

Chun deimhneacht dhlithitil a dirithia, is gd liosta
Aontais a bhunG de shubstainti gniomhacha a
formheasadh lena n-Gsdid i dtdirgi bithicideacha. Ba
cheart nds imeachta a leagan sios chun meastni a
dhéanamh i dtaobh an féidir, né nach féidir, substaint
ghniomhach a thaifeadadh ar an liosta sin. Ba cheart an
fhaisnéis a shonrti ba cheart do na pdirtithe leasmhara a
thiolacadh mar thacaiocht le hiarratas ar shubstaint

(1)

12)

(13)

(14)

(15)

ghniomhach a fhormheas agus mar thacafocht leis an
tsubstaint ghnfomhach a chur ar an liosta.

Té feidhm ag an Rialachdn seo gan dochar do Rialachdn
(CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Clart, Meastoi-
reacht, Udarti agus Srianadh Ceimicedn (REACH) agus
lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicedn (1).
Faoi choinniollacha dirithe, td substainti gniomhacha
bithicideacha diolmhaithe 6 na fordlacha dbhartha den
Rialachdn sin.

D'thonn ardleibhéal cosanta do shldinte an duine, do
shldinte ainmhithe agus don chomhshaol a bhaint
amach, nfor cheart na substaint{ gniomhacha sin a
bhfuil na proifili guaise is measa ag baint leo a
thormheas lena n-Gsdid i dtdirgi bithicideacha ach
amhdin i staideanna sonracha. Ba cheart go n-direofa
leo staideanna ina bhfuil ddar maith leis an Gdard i
ngeall ar an riosca diomaibhseach ¢ risiocht leis an
tsubstaint, i ngeall ar chdiseanna a bhaineann le sldinte
an duine né le sldinte ainmhithe né leis an gcomhshaol,
n6 i ngeall ar an tionchar didltach dhiréireach a bheadh
ann don tsochai mura ndéanfai an tsubstaint a
thormheas. Le linn cinneadh a dhéanamh i dtaobh an
bhféadfar na substainti gniomhacha sin a fhormheas, ba
cheart infhaighteacht substainti né teicneolajochtai
malartacha atd oiritinach agus leordhéthanach a chur
san direamh freisin.

Ba cheart scradd a dhéanamh go trithrialta ar na
substaint{ gniomhacha ar an liosta Aontais chun
forbairti eolaiochta agus teicneolajochta a chur san
direamh. I gcds ina bhfuil tdsca suntasacha ann nach
gcomhlionann substaint ghniomhach a dsdidtear i
dtdirgi bithicideacha nd in earrai céiredilte ceanglais an
Rialachdin seo, ba cheart go mbeadh an Coimisitin in ann
athbhreithnit a dhéanamh ar fhormheas na substainte
gniomhai.

Ba cheart substainti gniomhacha a ainmniG mar
shubstaint{ atd inbhreithnithe lena n-ionadd ma td
airfonna intreacha guaiseacha acu. Ionas go mbeifear in
ann scriudd a dhéanamh go trathrialta ar shubstainti atd
ainmnithe mar shubstainti atd inbhreithnithe lena n-
ionadd, nior cheart go rachadh an tréimhse formheasa
do na substainti sin thar sheacht mbliana, fid amhdin i
gcés athnuachana.

Le linn tdirge bithicideach a bhfuil substaint ghniomhach
ann a dheond né a athnuachan, ar substaint ghnfomhach
{ atd inbhreithnithe lena hionadd, ba cheart go bhféadfai
an tdirge bithicideach a chur i gcompardid le tdirgi
bithicideacha tdaraithe 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 usdid. Mar thoradh ar mheastnd compardideach
den sort sin, ba cheart tdirge bithicideach ina bhfuil
substaint{ gniomhacha atd sainaitheanta mar shubstaint{
atd inbhreithnithe lena n-ionada a chosc né a shrianadh i
gcds ina dtaispedntar go bhfuil tdirgi bithicideacha
Gdaraithe eile n6 modhanna neamhcheimiceacha
udaraithe rialaithe né coiscthe eile ann a bhfuil riosca
foriomldn i bhfad nios 1t do shldinte an duine agus do
shldinte ainmhithe agus don chomhshaol ag baint leo
agus atd sach éifeachtach agus nach bhfuil aon mhibhun-
tdisti méra eacnamaiocha nd praiticitila ag baint leo. Ba
cheart go bhfordlfai do thréimhsi iomchui céimnithe
amach ann sna cdsanna sin.

(") 10 L 396, 30.12.2006, Ich. 1.
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(16)  Chun ualach riarachdin agus airgeadais nach bhfuil ga leis (21)  Ta sabhdilteacht bia agus beatha faoi réir reachtafocht an
do thionscal agus do na huadardis innitla a sheachaint, Aontais, go hdirithe Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 6
nior cheart meastéireacht iomldn chuimsitheach a Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
dhéanamh ar iarratas ar fhormheas substainte gniomhaf 28 Eandir 2002 lena leagtar sios prionsabail ghineardlta
a athnuachan né ar ddarG tdirge bhithicidigh a agus ceanglais ghineardlta dhli an bhia, lena mbunaitear
athnuachan ach amhdin i gcds ina gcinnfidh an t- an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia agus lena
tdards innitil a bhi freagrach as an meastoireacht leagtar sios ndsanna imeachta in dbhair a bhaineann le
tosaigh go bhfuil g4 leis sin ar bhonn na faisnéise atd sabhailteacht bia (°). D4 bhri sin, nior cheart feidhm a
ar fail. bheith ag an Rialachdn seo maidir le bia agus beatha a
usdidtear mar éarthaigh né mar mhealltai.

(17) Is gd comhordd agus bainisti éifeachtach ghnéithe
t,e.1‘cn1.u,la, eOl,aloc,ha agus r1ar%1cha1n an Rialachdin seo a (22)  Cumhdaitear diseanna proisedla le reachtaiocht Aontais
a1r.1th1u ar leibhéal an Aontais. Ba cheart don Ghniom- ati ann cheana, go hiirithe Rialachdn (CE)
haireacht - Eorpach Ceimicedn arna cur ar bun le Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 (“an Ghniomhaireacht”) gComhairle an 22 Mein Fémhair 2003 maidir le
ctiraimi sonraithe a chur i gerich maidir le meastdireacht breisedin a ceapadh lena n-sdid i gcothd ainmhithe (%)
2 dhéanamh ar shubstainti gniomhacha agus maidir le agus Rialachdn (CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint na
hudaru, Aontais i geds catagoiri a1f1the.ta1rg1 b1th1c1detha hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008 maidir
agus curaimi gaqll}lhara. Da dhrm}n sin, ba cheart Coiste le breisedin bhia (). Is iomchui, d4 bhri sin, iad a eisiamh
um Thiirgi Bithicideacha a bhuni laistigh den Ghniom- 6 raon feidhme an Rialachdin seo nuair a dsdidtear iad
haireacht chun ctiraimi dirithe a thugtar don Ghniomhai- mar shaoréidi préisedla.
reacht leis an Rialachdn seo a chur i gcrich.

(18)  Déantar tdirg{ bithicideacha dirithe agus earrai cdiredilte (23)  Os rud, é {nald,lr @e tairgi a .ﬁséldte,ar ch,un bia n().be,atha
dirithe mar a shainmhinitear sa Rialachdn iad a rialdil le ahlez%sg tr1 bhlfhln orgalnalgh dhlol?halﬁcha a “ah}’ ar
reachtajocht eile de chuid an Aontais freisin. Td sé tdirgf iad a bhi cumhdaithe le cinedl tdirge 20 roimhe
riachtanach, dd bhri sin, teorainneacha soiléire a leagan seo, 80 gcumhdaitear  iad  le R1alachan (CE)
amach chun cinnteacht dhlithitil a dirithid. Ba cheart U%mh. 1831/2003 agus le) R}ala}cha'n B (CE)
liosta de na cinedlacha tdirgi a chumhdaitear leis an Uimh. 13,3.3/200& nil s¢ iomchuf an cinedl sin tdirge a
Rialachdn seo chomh maith le sraith thdscach tuairisci chothabhiil.
laistigh de gach cinedl a leagadh amach in Iarscribhinn
a ghabhann leis an Rialachdn seo. (24)  Os rud é go ndéantar foriil leis an gCoinbhinsitn Idirndi-

sitnta um Riald agus Bainistitt Uisce Ballasta agus

(19) D'fhéadfadh sé go mbainfeadh rioscai seachas na rioscai Driodar Long maidir le meastind éifeachtach ar na
lena mbaineann an Rialachdn seo le tdirgf bithicideacha a rioscai a bhaineann le corais bhainistiochta uisce
bheartaitear lena n-tsdid ni amhdin chun criocha an ballasta, ba cheart go measfai go bhfuil formheas
Rialachdin seo ach i dtaca le feisti miochaine freisin, deiridh agus cinedl-cheadti iardain na gcéras sin
amhail dighalrdin a dsdidtear chun dromchlai in coibhéiseach leis an ddart tdirge a éilitear faoin
ospidéil agus feisti miochaine a dhighalri. D4 bhri sin, Rialachdn seo.
ba cheart go gcomhlionfai leis na tdirg{ bithicideacha sin,
de bhreis ar na ceanglais a leagtar sios sa Rialachédn seo, i o o
na ceanglais bhunriachtanacha dbhartha a leagtar sios in (25) Le go seachnfar aon el,fe_aChtal fhu’ltac.hal ar an
larscribhinn [ a ghabhann le Treoir 90/385/CEE 6n gcomh§h§ol, ba chearti. maidir le tdirgf b1th1€1d§§Fha
gComhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le nach féidir a chu{ ar fefxl ar an marge}dh go dhthl}nl a
comhchuibhiti dhlithe na mBallstit a bhaineann le thuﬂlefldh, go pdellealfal leo i gcomhréir le .reachtaloc}.lt
hionchlanndin  mhiochaine  ghniomhacha ('), Treoir Aontais maxd{r le d.rar'nhaﬂ, go hdirithe Tre(31r
93/42/CEE 6n gComhairle an 14 Meitheamh 1993 2008/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
maidir le feisti miochaine (%) agus Treoir 98/79/CE 6 gComhau‘le. an 19 Samh}am 20(}).8.fnald1r le dramhaﬂ( )
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an chomh,malth.le reachta%ocht ndisitinta lena gcuirtear an
27 Deireadh Fémhair 1998 maidir le feisti miochaine reachtafocht sin chun feidhme.
diagnoiseacha in vitro (3).

(26)  Le gur fusa tairg{ bithicideacha dirithe a chur ar fail ar an

(20) 1 gcds ina bhfuil feidhm bhithicideach ag tdirge is feidhm margadh ar fud an Aontais, ar tdirgi iad lena ngabhann

atd bundsach d'theidhm chosmaideach né i gcds ina
meastar go bhfuil an fheidhm bhithicideach ina éileamh
tdnaisteach de thdirge cosmaideach agus a rialaitear i, dd
bhri sin faoi Rialachdn (CE) Uimh.1223/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
30 Samhain 2009 maidir le tairgi cosmaideacha (%), ba
cheart go bhfanfadh an fheidhm sin agus an tairge sin
lasmuigh de raon feidhme an Rialachdin seo.

189, 20.7.1990, Ich. 17.
169, 12.7.1993, Ich. 1.
331, 7.12.1998, Ich. 1.
342, 22.12.2009, Ich. 59.

délai tsdide comhchostla i ngach Ballstdt, is iomchui
fordil a dhéanamh maidir le hddard Aontais do na
tdirgl sin. Chun roinnt ama a thabhairt don Ghniombhai-
reacht an cumas is gd a thiomargadh agus taithi a fhdil ar
an noés imeachta seo, ba cheart an fhéidearthacht chun
iarratas a dhéanamh ar tdart Aontais a leathnd, tri chur
chuige céimnithe, chuig catagdiri eile tdirgi bithicideacha
lena ngabhann délai dsdide comhchosla i ngach Ballstat.

31, 1.2.2002, Ich. 1.

268, 18.10.2003, Ich. 29.
354, 31.12.2008, Ich. 16.
312, 22.11.2008, Ich. 3.
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Ba cheart don Choimisitin athbhreithniti a dhéanamh ar
an taithi a fuarthas maidir le fordlacha i ndail le
hidaruithe Aontais agus ba cheart d6 tuarascdil a
thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle
faoin 31 Nollaig 2017, agus moltal maidir le hathruithe 4
geur i dteannta na tuarascdla sin mds iomchui.

Chun a dirithit nach ndéanfar ach tdirgi bithicideacha a
chomhlionann fordlacha dbhartha an Rialachdin seo a
chur ar an margadh, ba cheart go mbeadh tdirgi bithici-
deacha faoi réir a n-tdaraithe ag tdardis innidla, maidir le
cur ar fdil ar an margadh agus Gsdid laistigh de chrioch
Ballstdit, né laistigh de chuid dd chrioch, n6 ag an
gCoimisitn maidir le cur ar fail ar an margadh agus
tisdid laistigh den Aontas.

Chun Gsdid tdirgi, a bhfuil préifil nios fabhrai acu 6
thaobh an chomhshaoil né 6 thaobh shldinte an duine
n6 sldinte ainmhithe de, a spreagadh, is iomchui foréil a
dhéanamh maidir le ndsanna imeachta ddartchdin
simplithe i nddil leis na tdirgi bithicideacha sin. Nuair a
bheidh siad ddaraithe i mBallstit amhdin ar a laghad, ba
cheart go mbeifi in ann na tdirgi sin a chur ar an
margadh sna Ballstdit uile, faoi choinniollacha dirithe,
gan aon ghd le haitheantas frithphdirteach.

Chun tdirgf bithicideacha atd cdilithe le haghaidh nésanna
imeachta simplithe tidardchdin, is iomchuf liosta sonrach
de na substainti gniomhacha a d’fhéadfadh a bheith sna
téirgi sin a bhunt. Ba cheart gurb é a bheadh ar an liosta
sin, i dtosach, nd substainti atd sainaitheanta mar
shubstainti a mbaineann riosca iseal leo faoi Rialachdn
(CE) Uimh. 1907/2006 né faoi Threoir 98/8/CE,
substainti atd sainaitheanta mar bhreisedin bhia,
fearaméin agus substainti eile a meastar ina leith go
bhfuil tocsaineacht iseal acu, amhail aigéid laga, alcéil
agus olal plandila a tsdidtear i gcosmaidi agus i mbia.

Is gé prionsabail chomhchoiteanna a sholdthar maidir le
tdirgi Dbithicideacha a udard agus meastdireacht a
dhéanamh orthu, ionas go n-diritheofar cur chuige
comhchuibhithe ag na hddardis innidla.

Chun meastdireacht a dhéanamh ar na rioscai a
d’eascrodh as usdidi atd beartaithe do thdirgi bithici-
deacha, is iomchui go dtiolacfaidh iarrataséiri
sainchomhaid ina bhfuil an fhaisnéis riachtanach. Is g4
tacar sonrai le haghaidh substainti gniomhacha agus le
haghaidh tdirgi bithicideacha ina bhfuil na substaint{ sin a
shainitt chun cinamh a thabhairt d'iarrataséiri a bhfuil
tdard 4 lorg acu agus do na hiidardis innidla a bhfuil
meastoireacht 4 déanamh acu chun cinneadh a
dhéanamh maidir le hdadara.

I bhfianaise ilchinedlacht na substainti gniomhacha agus
na dtdirgi bithicideacha nach bhfuil faoi réir an nds
imeachta shimplithe ddardchdin, ba cheart go n-
oirfeadh na sonral agus na ceanglais tastila do na
himthosca ar leithligh agus go bhfigfaidis gur féidir
meastni foriomldn riosca a dhéanamh. D4 bhri sin, ba
cheart go mbeadh iarrataséir in ann oiriind ar na
ceanglais sonrai a iarraidh, de réir mar is iomchui, lena
n-diritear tarscaoileadh na gceanglas maidir le sonrai, ar
ceanglais iad nach bhfuil gd leo n6 nach féidir a chur
isteach i ngeall ar chinedl an tdirge né ar na husdidi atd
beartaithe dé. Ba cheart diarrataséiri firinnitc iomchui,
idir theicnitil agus eolaioch, a sholdthar mar thacaiocht
lena n-iarrataf.

(34)

(37)

Chun cabhrt le hiarrataséiri, agus go hdirithe fiontair
bheaga agus mhednmhéide (FBManna), chun ceanglais
an Rialachdin seo a chomhlionadh, ba cheart do na
Ballstdit comhairle a sholdthar, mar shampla tri dheasca
cabhrach a bhunt. 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
sholdthraionn an Ghniombhaireacht.

Go hdirithe, chun a dirithid, maidir leis an gceart chun
oiritind ar na ceanglais maidir le sonrai a iarraidh, gur
féidir leis na hiarrataséiri an ceart sin a fheidhmit go
héifeachtach, ba cheart do na Ballstdit combhairle a
sholdthar maidir leis an bhféidearthacht sin agus maidir
leis na forais ar a bhféadfai iarratai den sort sin a
dhéanamh.

Chun rochtain ar an margadh a éascti, ba cheart go
mbeadh sé indéanta gripa tdirgi bithicideacha a tdard
mar fhine thairgi bithicideacha. Ba cheart go mbeadh
tsdidi comhchostila ag baint le tdirgi bithicideacha atd i
bhfine thdirgi bithicideacha dirithe agus ba cheart na
substaint{ gniomhacha céanna a bheith iontu. Ba cheart
éagstlachtai sa chomhdhéanamh né athsholdthar
substaint{ neamhghniomhacha a shonrd, ach nf
théadfaidh na nithe sin difear dochrach a dhéanamh do
leibhéal an riosca nd laghdd suntasach a dhéanamh ar
éifeachtdlacht na dtdirgi.

Nuair atd tdirgi bithicideacha 4 n-Gdard, is gd a dirithid,
agus an Usdid cheart 4 baint astu chun na criche a
ceapadh doibh, go bhfuil siad sich éifeachtach agus
nach bhfuil aon éifeacht dho-ghlactha acu ar na spriocor-
ganaigh, amhail frithsheasmhacht né, i gcds veirteabrach,
fulaingt agus pian nach bhfuil gd leo. Thairis sin, ni
théadfaidh sé go bhfuil aon éifeacht dho-ghlactha acu
ar shldinte an duine, ar shldinte ainmhithe né ar an
gcomhshaol i bhfianaise an eolais eolaioch reatha agus
an eolais theicnitiil reatha atd ann. I gcds inarb iomchui,
ba cheart uasteorainneacha iarmhair i leith bia agus
beatha maidir le substainti gniomhacha atd i dtdirge
bithicideach a bhund chun sldinte an duine agus sldinte
ainmhithe a chosaint. Nuair nach gcomhliontar na
ceanglais sin, ni ddardfar tdirgl bithicideacha mura rud
¢ go bhfuil tdar maith lena n-tdaré de bharr an
tionchair dhidltaigh dhiréirigh a bheadh ann ar an
tsochai mura n-udardfaf iad i gcompardid leis na rioscai
a bhainfeadh lena n-dsdid.

I gcds inar féidir, ba cheart ldithreacht orgdnach
diobhdlach a sheachaint tri bhearta réamhchdraim
oiritinacha a dhéanamh, amhail earrai a stérasi go cui,
caighdedin sldinteachais a chomhlionadh agus dramhail a
dhitscairt ldithreach. A mhéid is féidir, ba cheart tdirgi
bithicideacha a bhfuil rioscai nios isle ag baint leo do
dhaoine, d’ainmhithe agus don chomhshaol a tsdid aon
uair a sholdthraionn siad leigheas éifeachtach, agus maidir
le tdirgi bithicideacha atd ceaptha chun diobhail a
dhéanamh d’ainmhithe ar féidir leo pian né anbhuain a
thulaingt, n6 chun ainmhithe den sort sin a mhart né a
scriosadh, nior cheart iad a tsdid ach amhdin mar rogha
dheireanach.

D'théadfadh rioscai dirithe a bheith ag baint le roinnt
téirgi bithicideacha tdaraithe i gcds ina mbainfeadh an
pobal i gcoitinne tsdid astu. Is iomchui, dd bhri sin, a
thordil nach ndéanfar tdirgi bithicideacha dirithe a ddarti i
gcoitinne lena geur ar an margadh lena n-Gsdid ag an
bpobal i gcoitinne.
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(40)  Chun dubld a sheachaint maidir leis na ndsanna imeachta chur ar fail ar an margadh sa Bhallstdt sin, ba cheart go

(42)

(44)

(45)

meastdireachta agus chun saorghluaiseacht tdirgi bithici-
deacha a dirithit laistigh den Aontas, ba cheart nésanna
imeachta a bhunt chun a dirithit go ndéanfar tdaruithe
tdirge a dheonaitear i mBallstdit amhdin a aithint sna
Ballstdit eile.

Chun a chumast go mbeidh comhar nios dldithe idir na
Ballstdit agus meastdireacht 4 déanamh ar thdirgi bithici-
deacha agus chun rochtain tdirgi bithicideacha ar an
margadh a éascli, ba cheart go bhféadfai nds imeachta
an aitheantais fhrithphdirtigh a sheoladh nuair atd an t-
farratas ar an gcéad ddarti ndisitinta & dhéanamh.

Is iomchui nésanna imeachta a leagan sios maidir le
haitheantas frithphdirteach dddaruithe ndisitinta agus,
go hdirithe, chun aon easaontais a réiteach gan aon
mhoill mhichui. Més rud é go ndiult6idh ddards innitil
aitheantas frithphdirteach a thabhairt d'ddard né go
mbeartéidh sé é a shrianadh, ba cheart go ndéanfadh
gripa comhordichdin iarracht teacht ar chomhaontt
maidir leis an ngniomhajocht atd le déanamh. I gcds
nach n-éireoidh leis an ngripa comhordiichdin teacht
ar chomhaontti laistigh de theorainn ama shonraithe,
ba cheart go mbeadh sé de chumhacht ag an gCoimisitin
cinneadh a dhéanamh. I gcds ceisteanna teicnidla né
eolafocha, féadfaidh an Coimisitin dul i gcomhairle leis
an nGniomhaireacht sula n-ullmhéidh sé a chinneadh.

D’'théadfadh sé, afach, de bharr cirsaf a bhaineann leis an
mbeartas poibli né leis an tslandéil phoibli, le cosaint an
chombhshaoil agus cosaint shldinte an duine agus cosaint
sldinte ainmbhithe, le cosaint seod ndisitinta, agus le
neamhldithreacht na spriocorgdnach, go mbeadh tudar
maith le Ballstdit do dhidltd ddard a dheond né do
chinneadh maidir le téarmai agus coinniollacha an
Udaraithe atd le deonti a choigeart, tar éis doéibh
teacht ar chomhaontti leis an iarrataséir. I gcds nach
bhféadtar teacht ar chomhaonti leis an iarrataséir, ba
cheart go gcumhachtéfai don Choimisitin cinneadh a
dhéanamh.

D'théadfadh usdid tdirgi bithicideacha de chinedlacha
airithe tdirge a bheith ina ddar imni maidir le leas
ainmhithe. D4 bhri sin, ba cheart go mbeadh cead ag
na Ballstdit maold ar phrionsabal an aitheantais fhrith-
phdirtigh i leith tdirgi bithicideacha a thagann faoi réim
na gcinedlacha tdirge sin, sa mhéid go bhfuil tdar maith
le maoluithe den sért sin agus nach ndéantar cuspéir an
Rialachdin seo maidir le leibhéal iomchui cosanta don
mhargadh inmhednach a chur i gcontdirt leo.

Chun feidhmiti na nésanna imeachta ddarGchdin agus
aitheantais fhrithphdirtigh a éascti, is iomchui céras a
bhund don mbhalartd frithphdirteach faisnéise. Chun an
méid sin a bhaint amach, ba cheart Clir a bhund do
Thairg{ Bithicideacha. Ba cheart do na Ballstait, don
Choimisitn agus don Ghniomhaireacht an Cldr sin a
usdid chun na mionsonrai agus na doiciméid eolaiocha
a thiolactar i dtaca le hiarratais ar ddart tdirg{ bithici-
deacha a chur ar fdil da chéile.

Miés rud é gur leas Ballstdit € tdirge bithicideach a usdid,
ach nach mbeidh suim ag aon iarrataséir an tdirge sin a
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mbeadh comhlachtai oifigitla né do chombhlachtai
eolafocha in ann iarratas a dhéanamh ar ddard. I geds
ina ndeondfar ddart déibh, ba cheart na cearta céanna a
bheith acu agus atd ag aon sealbhdiri eile an tdaraithe
agus ba cheart na hoibleagdidi céanna a bheith orthu
agus atd ar aon sealbhéir eile an tdaraithe.

Chun forbairti eolaiocha agus teicniila, mar aon le
riachtanais na sealbhoir{ ddaraithe, a chur san direambh,
is iomchui a shonrti cad iad na coinniollacha faoinar
féidir ddaruithe a chur ar ceal, a athbhreithnit né a
leasti. T4 gd freisin le faisnéis a d'fhéadfadh difear a
dhéanamh do na hddaruithe a chur in idl agus a
mhalartd chun a chumasd do na hadardis innitla agus
don Choimisitin gniomhafocht iomchui a dhéanamh.

[ gcés contdirt gan choinne a bheith ag bagairt ar sldinte
an phobail né ar an gcomhshaol, ar contdirt { nach féidir
a shrianadh ar aon bhealach eile, ba cheart go mbeadh na
Ballstdit in ann cead a thabhairt, ar feadh tréimhse
teoranta ama, tdirgi bithicideacha nach gcomhlionann
na ceanglais a leagtar sios sa Rialachdn seo a chur ar
fail ar mhargadh na dtdirgi bithicideacha.

Chun taighde agus forbairt ar shubstainti gniomhacha
agus ar thdirgl bithicideacha a spreagadh, is gd rialacha
a bhunt maidir le tdirgi bithicideacha neamhudaraithe
agus substainti gniomhacha nach bhfuil formheasta a
chur ar féil ar an margadh agus a tsdid chun criocha
taighde agus forbartha.

[ bhfianaise na dtairbhi a bheadh ann don mhargadh
inmhednach agus don tomhaltéir, td sé inmbhianaithe
rialacha  comhchuibhithe a bhund don  traddil
chomhthreomhar i dtdirgi bithicideacha comhionanna
atd tdaraithe i mBallstdit éagsdla.

Chun cinneadh a dhéanamh, nuair is ga sin, i dtaobh
chomhchostlacht substainti gniomhacha, is iomchui
rialacha a leagan sios maidir le coibhéis theicnidil.

Chun sldinte an duine agus sldinte ainmhithe agus an
comhshaol a chosaint, agus chun idirdhealti idir earraf
coiredilte de thionscnamh an Aontais agus earraf
céiredilte arna n-allmhairiti 6 thrit tiortha a sheachaint,
ba cheart nach mbeadh ach substainti gniomhacha
formheasta sna hearrai céiredilte go léir a chuirtear ar
an margadh inmhednach.

Chun a chur ar chumas na dtombhaltéiri roghanna
eolasacha a dhéanamh, chun forfheidhmid a éascti agus
chun forléargas ar a n-tsdid a sholdthar, ba cheart lipéadu
iomchui a bheith ar earrai céiredilte.

Maidir le haon iarrataséir a bhfuil infheistiocht déanta
acu ar mhaithe le tact le substaint ghniomhach a
fhormheas nd le tacd le tdirge bithicideach a ddart i
gcomhréir leis an Rialachdn seo nd le Treoir 98/8/CE,
ba cheart go mbeidis in ann cuid dd n-infheistiocht a
ghnétha tri chaiteamh cothromasach a fhéil aon uair a
dhéantar faisnéis dilsednaigh arna tiolacadh acu mar
thacalocht leis an bhformheas sin né leis an ddart sin
a usdid chun tairbhe iarrataséir{ ina dhiaidh sin.
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D’thonn a dirithi go ndéantar an fhaisnéis dilsednaigh
uile, a thiolactar mar thacajocht le formheas substainte
gniomhai né le hadart tdirge bhithicidigh, a chosaint a
luaithe a thiolactar i, agus d'fhonn staideanna ina bhfuil
faisnéis dirithe 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.

Chun forbairt substainti nua gniomhacha agus tdirgf
bithicideacha ina bhfuil na substaint{ sin a spreagadh, is
gd fordil a dhéanamh maidir le tréimhse cosanta i leith na
faisnéise dilsednaigh a thiolactar mar thacajocht le
formheas na substainti gniomhacha sin né le hadart
na dtdirgl bithicideacha ina bhfuil siad, ar tréimhse 1 a
bheidh nios faide nd an tréimhse cosanta don fhaisnéis
faoi shubstainti gniomhacha atd ann cheana agus faoi na
tairgi bithicideacha ina bhfuil na substainti sin.

Ta sé sar-riachtanach na tdstdlacha ar ainmhithe a
ioslaghdt agus nach ndéanfai tastdil le tdirgf bithicideacha
n6 le substainti gniomhacha atd i dtdirgi bithicideacha
ach amhdin nuair atd gd 1éi 6 thaobh chuspdir agus
usdid an tdirge. Chun staidéir dhublacha a sheachaint,
ba cheart diarrataséiri staidéir ar veirteabraigh a
chomhroinnt mar mhalairt ar chiiteamh cothromasach.
D’éagmais comhaontaithe maidir le staidéir ar veirtea-
braigh a chomhroinnt idir Ginéir na sonrai agus an t-
farratasoir ionchasach, ba cheart don Ghniomhaireacht
a cheadd don iarratasoir ionchasach tsdid a bhaint as
na staidéir sin gan dochar d’aon chinneadh maidir le
ctiiteamh arna dhéanamh ag na cdirteanna ndisitinta. Ba
cheart go mbeadh rochtain ag na hidardis innidla agus
ag an nGniomhaireacht ar mhionsonrai teagmhala Ginéir{
na staidéar sin tri chlar Aontais chun go bhféadfadh siad
farratasoiri ionchasacha a chur ar an eolas.

Ba cheart go mbundfai machaire réidh chomh tapa agus
is féidir ar an margadh do shubstainti gniomhacha atd
ann cheana féin, agus na spriocanna chun tastdlacha
neamhriachtanacha agus costais a laghdd go dti an
méid is li, go hdirithe do FBManna, chun bunt
monaplachtai a sheachaint agus saoriomaiocht idir
oibreoir{ eacnamaiocha a choinnedil agus cuiteamh
cothromasach a thabhairt i leith na gcostas arna dtabht
ag Ginéiri sonrai.

Ba cheart go ndéanfai ginitint faisnéise ar bhealai
malartacha nach mbaineann tdstdlacha ar ainmbhithe leo
agus atd coibhéiseach le tdstdlacha forordaithe agus le
modhanna téstdla forordaithe a spreagadh freisin. Ina
theannta sin, ba cheart leas a bhaint as oiritna
ceanglas sonrai chun cosc a chur ar chostais neamhriach-
tanacha a bhaineann le téstdil.

Chun a dirithid go ndéantar na ceanglais a leagtar sios
maidir le sdbhdilteacht agus cdiliocht tdirgi bithicideacha
tidaraithe a chomhlionadh nuair a chuirtear ar fdil ar an
margadh iad, ba cheart do na Ballstdit bearta a dhéanamh
i nddil le socruithe iomchui rialaithe agus cigireachta agus
ba cheart do mhonaréiri céras oiritinach comhréireach
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rialaithe cdiliochta a choimedd ar bun. Chun na criche
sin, d'fhéadfadh sé gurbh iomchui go ndéanfadh na
Ballstdit gniomhaiocht a chur i gerich le chéile.

Is cuid riachtanach den chéras a bhunoéfar leis an
Rialachdn seo { cur in idl éifeachtach na faisnéise faoi
rioscal a eascrafonn as tdirg{ bithicideacha agus faoi
bhearta bainistithe rioscai. Le linn doéibh rochtain ar
fhaisnéis a éascti, ba cheart do na hudardis innidla, don
Ghniomhaireacht agus don Choimisiin prionsabal na
rindachta a urramid agus ba cheart déibh aon
nochtadh faisnéise a d’théadfadh a bheith diobhalach do
leasanna trichtédla an duine lena mbaineann a sheachaint,
ach amhdin i gcds inar gd sin chun sldinte an duine, an
tsabhdilteacht né an comhshaol a chosaint nd ar
chiiiseanna eile lena ngabhann leas poibli sdraitheach.

Chun éifeachtdlacht an fhaireachdin agus an rialaithe a
mhéadti, agus chun faisnéis a sholdthar atd dbhartha
maidir le haghaidh a thabhairt ar na rioscai a
bhaineann le tdirg{ bithicideacha, ba cheart do shealbhdiri
udaraithe taifid a choimedd ar na tdirg{ a chuireann siad
ar an margadh.

Is gd a shonr, maidir le fordlacha maidir leis an
nGniomhaireacht a leagtar sios i Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006, gur cheart go mbeadh feidhm dd
réir sin acu i gcomhthéacs substainti agus tdirgl
gniomhacha bithicideacha. I gcds ina bhfuil gi le
fordlacha ar leith a dhéanamh maidir le cdraimi agus
feidhmit na Gniomhaireachta faoin Rialachdn seo, ba
cheart iad a shonrt sa Rialachdn seo.

Is gd costais na noésanna imeachta a bhaineann le
feidhmid an Rialachdin seo a ghnéthd uathu sin a
chuireann tdirg{ bithicideacha ar fdil ar an margadh
agus uathu sin a fhéachann leis an méid sin a
dhéanamh mar aon leo sitd a thacaionn le substainti
gniomhacha a fhormheas. Chun oibritt riandil an
mhargaidh inmhednaigh a chur chun cinn, is iomchui
prionsabail chomhchoiteanna dirithe a bhunt a bheidh
intheidhme maidir le t4illi is infoctha leis an nGniomhai-
reacht agus le hadardis innidla na mBallstdt araon, lena
n-diritear an ga atd le riachtanais shonracha na FBManna
a chur san direamh, de réir mar is iomchui.

Is g4 fordil a dhéanamh maidir leis an bhféidearthacht go
ndéanfar achombharc i gcoinne cinnt{ dirithe de chuid na
Gniomhaireachta. Ba cheart go ndéanfadh an Bord
Achomhairc a cuireadh ar bun laistigh den Ghniombhai-
reacht le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 achombhairc i
geoinne cinnti a ghlacfaidh an Ghniomhaireacht faoin
Rialachdn seo a phroisedil freisin.

Téa éiginnteacht eolaioch ann faoi shdbhdilteacht nana-
dbhar i dtaca le sldinte an duine, le sldinte ainmbhithe
agus 1 dtaca leis an gcomhshaol. Chun ardleibhéal
cosanta don tomhaltdir, saorghluaiseacht earrai agus
cinnteacht dhlithitil do mhonardiri a dirithit, is g
sainmhiniti aonfhoirmeach ar nana-dbhar a fhorbairt, ar
sainmhinid é a bheith bunaithe, mds féidir, ar obair de
chuid féram idirndisinta iomchui, agus is gd a shonrd
nach n-dirftear i bhformheas substainte gniomhai foirm
an nana-dbhair, mura luaitear sin go sainrdite. Ba cheart
don Choimisitn na fordlacha maidir le nana-abhair a
athbhreithniti go trathrialta i bhfianaise an dul chun
cinn eolafoch.
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(67) Dfthonn trasdul riantil a dirithit, is iomchui cur i cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don
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bhfeidhm iarchurtha an Rialachdin seo agus le haghaidh
bearta sonracha a bhaineann le meastnd ar iarratais le
haghaidh fhormheas na substainti gniomhacha a
sholdthar agus tdard ar thdirgf bithicideacha a thiolacfar
sula gcuirfear an Rialachdn seo i bhfeidhm.

Ba cheart don Ghniomhaireacht na ciraimi comhor-
dachdin agus éascafochta i nddil le haighneachtai nua
maidir le formheas substainti gniomhacha a ghlacadh
chuici féin amhail 6 dhéta infheidhmeachta an Rialachdin
seo. Mar sin féin, i bhfianaise lion ard na sainchomhad
stairitil is iomchui roinnt ama a thabhairt don Ghniom-
haireacht chun ullmhiichdn a dhéanamh le haghaidh na
gciraimi nua a bhaineann le sainchomhaid arna
dtiolacadh faoi Threoir 98/8/CE.

lonas go n-urraméfar na hionchais dhlisteanacha atd ag
cuideachtai maidir le tdirg{ bithicideacha iseal-riosca a
chumhdaitear le Treoir 98/8/CE a chur ar an margadh
agus a Usdid, ba cheart cead a bheith ag na cuideachtaf
sin na tdirgi sin a chur ar an margadh i gcds ina
gcomhlionann siad na rialacha a bhaineann le clart
tairgi bithicideacha iseal-riosca faoin Treoir sin. Mar sin
féin, ba cheart go mbeadh feidhm ag an Rialachdn seo tar
éis an chéad chlarichdn a bheith imithe in éag.

Os rud é nir cumhdaiodh téirgi dirithe faoi reachtaiocht
Chomhphobail maidir le tdirgi bithicideacha, is iomchui
fordil a dhéanamh maidir le hidirthréimhsi do thdirgi den
sort sin agus d'earrai coiredilte.

Ba cheart cldir oibre eile a bhaineann le substainti agus
tdirgl a athbhreithniti né a ddard, né Coinbhinsitin
idirndisiinta dbhartha, a chur san direamh leis an
Rialachdn seo, de réir mar is iomchui. Go hdirithe, ba
cheart go rannchuideodh sé leis an gCur Chuige
Straitéiseach maidir le Bainistitt Idirndisitinta Ceimicean,
arna ghlacadh an 6 Feabhra 2006 in Dubai, a chomhall.

D’thonn an Rialachdn seo a fhorlionadh né a leasd, ba
cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar
Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh a tharmligean chuig an
gCoimisitn i ndail le heilimint{ neamhriachtanacha den
Rialachdn seo. T4 tdbhacht ar leith leis go ndéanfadh an
Coimisitin comhairlitichdin iomchui le linn a chuid oibre
ullmhichdin, lena n-diritear ar leibhéal na saineolaithe. T4
sé tdbhachtach, go hdirithe, go rachadh an Coimisitn i
mbun combhairlidchdn iomchui le linn a chuid oibre
ullmhtchdin, lena n-diritear ar leibhéal saineolaithe.

Ba cheart don Choimisitin, gniomhartha tarmligthe atd
infheidhme ldithreach a ghlacadh i gcds ina bhfuil gd
leis mar gheall ar mhérchiiseanna prdinne, i gcdsanna
a bhfuil ddar maith leo is cdsanna a bhaineann le
substaint ghniomhach atd in larscribhinn I a shrianadh
n6 le substaint ghnfomhach a bhaint 6n Iarscribhinn sin.

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a dirithitt maidir leis
an Rialachdn seo a chur chun feidhme, ba cheart

(75)

1.

2.

Choimisitin. Ba cheart na cumhachtaf sin a theidhmid i
gcomhréir le fordlacha Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Feabhra
2011 lena leagtar sios na rialacha agus na prionsabail
ghinearalta a bhaineann leis na sdsrai maidir le rialt ag
na Ballstdit ar theidhmi cumhachtai cur chun feidhme
ag an gCoimisitn (1).

Ba cheart don Choimisiin gniomhartha cur chun
feidhme atd infheidhme ldithreach a ghlacadh i gcds ina
bhfuil ga leis mar gheall ar mhérchdiseanna préinne, i
gcdsanna a bhfuil ddar maith leo agus a bhaineann le
formheas substainte gniomhai, né le formheas a chur ar
ceal.

Os rud ¢ nach féidir leis na Ballstait cuspéir an Rialachdin
seo, eadhon, feidhmiti an mhargaidh inmhednaigh do
thdirgi bithicideacha a fheabhsti agus, ag an am céanna,
ardleibhéal cosanta a dirithitt do shldinte an duine agus
do shldinte ainmhithe agus don chomhshaol araon, a
bhaint amach go leordhéthanach ar leibhéal na
mBallstit agus gur fearr, dd bhri sin, mar gheall ar a
thairsinge agus a iarmhairti, is féidir é 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 Rialachdn
thar a bhfuil riachtanach chun an cuspdir sin a bhaint
amach,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL 1
RAON FEIDHME AGUS SAINMHINITHE
Airteagal 1
Cuspéir agus dbhar

Is ¢ is cuspdir don Rialachdn seo feidhmiti an mhargaidh

inmhednaigh a fheabhsd tri chomhchuibhiti a dhéanamh ar na
rialacha maidir le tdirgi bithicideacha a chur ar fiil ar an
margadh agus a dsdid agus, ag an am céanna, ardleibhéal
cosanta a dirithit do shldinte an duine agus do shldinte
ainmhithe araon agus don chomhshaol. Mar bhuntaca le
fordlacha an Rialachdin seo, td prionsabal an réamhchiraim
ann arb ¢ is aidhm d6 sldinte an duine, sldinte ainmhithe
agus an comhshaol a choimircid. Direofar aird faoi leith ar
chosaint grapai soghonta.

Leis an Rialachdn seo, leagtar sios rialacha maidir leis na

nithe seo a leanas:

(@) liosta a bhunt ar leibhéal an Aontais de shubstainti

gniomhacha a fhéadfar a Gsdid i dtdirgi bithicideacha;

(b) tdirgi bithicideacha a ddarg;

() 10 L 55, 28.2.2011, Ich. 13.
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(c) tdaruithe a aithint go frithphdirteach laistigh den Aontas;

(d) tdirgi bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh agus a tsdid
laistigh de Bhallstdit amhdin n6é nios mé né laistigh den
Aontas;

(e) earrai céiredilte a chur ar an margadh.

Airteagal 2
Raon feidhme

1. Beidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir le tairgi bithici-
deacha agus maidir le hearrai cdiredilte. Leagtar amach in
larscribhinn V liosta de na cinedlacha tdirgi bithicideacha a
chumbhdaitear leis an Rialachdn seo mar aon le tuairisci orthu.

2. Faoi réir aon fthordla sainrdite dd mhalairt sa Rialachdn seo
n6 i reachtajocht eile de chuid an Aontais, ni bheidh feidhm ag
an Rialachdn seo maidir le tdirgi bithicideacha nd 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 dbhair
iocleasaithe beathtchdin a ullmhd, a chur ar an margadh
agus a Gsdid sa Chomhphobal (1);

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

(c) Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gCdd
Comhphobail a  bhaineann le  tdirgi miochaine
tréidliachta (%), Treoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir
leis an gCéd Comhphobail a bhaineann le tdirgl
miochaine lena n-tsdid ag an duine (%) agus Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 31 Marta 2004 lena leagtar sios ndésanna
imeachta Comhphobail maidir le hidart agus maoirseacht
tdirgi focshldinte lena n-asdid ag an duine agus le haghaidh
tsdide tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (*);

(d) Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003;

(e) Rialachdn (CE) Uimh. 852/2004 ¢ Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle an 29 Aibredn 2004 maidir le
sldinteachas  earrai  bia (®) agus  Rialachdn  (CE)
Uimh. 853/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 29 Aibredn 2004 lena leagtar sios rialacha
sonracha sldinteachais le haghaidh bia de bhunadh
ainmhioch (°);

(f) Rialachdn (CE) Uimh. 1333/2008;

O L 92, 7.4.1990, Ich. 42.
O L 311, 28.11.2001, Ich. 1.
O L 311, 28.11.2001, Ich. 67.
O L 136, 30.4.2004, Ich. 1.
O L 139, 30.4.2004, Ich. 1.
O L 139, 30.4.2004, Ich. 55.

(g) Rialachan (CE) Uimh. 1334/2008 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le blastdin
agus maidir le comhdbhair dirithe bia a bhfuil airfonna
blaistithe acu agus atd le huasdid i mbianna agus ar
bhianna (%);

(h) Rialachdn (CE) Uimh. 767/2009 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle an 13 Idil 2009 maidir le beatha a
chur ar an margadh agus a tséid (5);

(i) Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle an 21 Deireadh Fémhair 2009 maidir
le tdirgi cosanta plandai a chur ar an margadh (%);

() Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009;

(k) Treoir 2009/48/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gComhairle an 18 Meitheamh 2009 maidir le sdbhdilteacht
bréagan (19).

Drainneoin na chéad fhomhire, nuair a thiteann tdirge
bithicideach faoi raon feidhme ceann de na hionstraimi
thuasluaite agus nuair a bheartaitear é a tsdid chun criocha
nach bhfuil cumhdaithe le ceann de na hionstraimi sin,
beidhm feidhm ag an Rialachdn seo chomh maith maidir leis
an tdirge bithicideach sin chomh fada agus nach ndéiledlann na
hionstraimi sin leis na criocha sin.

3. Faoi réir aon fhordla sainrdite d4 mhalairt sa Rialachdn seo
né i reachtaiocht eile de chuid an Aontais, beidh an Rialachidn
seo gan dochar do na hionstraimi{ seo a leanas:

(@) Treoir 67/548/CEE 6n gComhairle an 27 Meitheamh 1967
maidir le comhfhogast dlithe, rialachdn agus fordlacha
riarachdin i nddil le haicmit, pacdistic agus lipéadii
substainti conttirteacha ('1);

(b) Treoir 89/391/CEE 6n gCombhairle an 12 Meitheamh 1989
maidir le bearta a thabhairt isteach chun feabhsuithe ar
shabhailteacht agus ar shldinte oibrithe ag an obair a
spreagadh (1?);

(c) Treoir 98/24/CE 6n gCombhairle an 7 Aibredn 1998 maidir
le sldinte agus sabhdilteacht oibrithe a chosaint 6 phriacail a
bhaineann le hoibredin cheimiceacha ar an ldthair oibre (*3);

(d) Treoir 98/83/CE 6n gComhairle an 3 Samhain 1998 maidir
le céiliocht an uisce a bheartaitear le hdl ag an duine (4);

O L 354, 31.12.2008, Ich. 34.
O L 229, 1.9.2009, Ich. 1.

O L 309, 24.11.2009, Ich. 1.
O L 170, 30.6.2009, Ich. 1.
0 196, 16.8.1967, Ich. 1.

O L 183, 29.6.1989, Ich. 1.
O L 131, 5.5.1998, Ich. 11.
O L 330, 5.12.1998, Ich. 32.
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(e) Treoir 1999/45/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 31 Bealtaine 1999 maidir le comhfhogasa
dhlithe, rialachdin agus fhorédlacha riarachdin na mBallstat i
dtaca le hullmhéidi contdirteacha a aicmiti, a phacdistit
agus a lipéada (V);

(f) Treoir 2000/54/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 18 Medn Fémhair 2000 maidir le
hoibrithe a chosaint ar phriacail a bhaineann le bheith
faoi 1é oibredn bitheolaioch ar an ldthair oibre (%);

(@) Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 23 Deireadh Fémhair 2000 lena mbunaitear
creat do ghniomhaiocht an Chomhphobail i réimse an
bheartais uisce (?);

(h) Treoir 2004/37|CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 29 Aibrein 2004 maidir le hoibrithe a
chosaint ar rioscal a bhaineann le risfocht le carcanaigini
n6 sé-ghineacha ar an lathair oibre (),

(i) Rialachdn (CE) Uimh. 850/2004 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle an 29 Aibredn 2004 maidir le
truailledin organacha mharthanacha (°);

() Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006;

(k) Treoir 2006/114/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 12 Nollaig 2006 maidir le fograiocht
mhithreorach agus chompardideach (°);

() Rialachdn (CE) Uimh. 689/2008 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle an 17 Meitheamh 2008 maidir le
ceimicedin chontdirteacha a onnmhairii agus a allmhai-
ria (7);

(m) Rialachdn (CE) Uimh. 12722008 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le haicmid,
lipéadti agus pacdistiti substaint{ agus meascan (%);

(n) Treoir 2009/128/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 21 Deireadh Fémhair 2009 lena mbunaitear
creat do ghniomhaiocht Chomhphobail chun tsédid inbhua-
naithe lotnaidicidi a bhaint amach (%);

(0) Rialachdn (CE) Uimh. 1005/2009 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle an 16 Medn Fémhair 2009 maidir le
substainti a idionn an ciseal 6zdin (19);

200, 30.7.1999, Ich. 1.

262, 17.10.2000, Ich. 21.
327, 22.12.2000, Ich. 1.
158, 30.4.2004, Ich. 50.
158, 30.4.2004, Ich. 7.

376, 27.12.2006, Ich. 21.
204, 31.7.2008, Ich. 1.

353, 31.12.2008, Ich. 1.
309, 24.11.2009, Ich. 71.
286, 31.10.2009, Ich. 1.

TRTSTS

IS

[ojojolojo)ooRoRoho]

et e =
|l ol el el el ol ol ol ol ol

=)

o e
>

(p) Treoir 2010/63/AE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2010 maidir le cosaint
ainmhithe a tsdidtear chun criocha eolafocha ('1);

(@) Treoir 2010/75/AE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 24 Samhain 2010 maidir le hastaiochtai
tionsclaiocha (12).

4. Ni bheidh feidhm ag Airteagal 69 maidir le tdirgi bithici-
deacha a iompar d'iarnréd, de bhéthar, d'uiscebhealach intire, ar
muir né d'aer.

5. Ni bheidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir leis na nithe
seo a leanas:

(a) bia nd beatha a Gsdidtear mar éarthaigh n6 mar mhealltdirf;

(b) tairgi bithicideacha nuair a dsdidtear iad mar diseanna
proiseéla.

6.  Measfar go bhfuil na tdirgi bithicideacha sin a bhfuarthas
formheas deiridh ina leith faoin gCoinbhinsitin Idirndisitinta um
Rialti agus Bainistiti Uisce Ballasta agus Driodar Long tidaraithe
faoi Chaibidil VIII den Rialachdn seo. Beidh feidhm ag Airteagal
47 agus ag Airteagal 68 da réir sin.

7. Ni chuirfear cosc le haon ni sa Rialachdn seo ar na
Ballstdit maidir le husdid tairg{ bithicideacha a shrianadh né a
thoirmeasc sa soldthar poibli uisce 6il.

8.  Féadfaidh na Ballstdit dioltint{ 6n Rialachdn seo a cheadd i
gcasanna sonracha maidir le tdirgi bithicideacha dirithe, ina n-
aonar nd in earra coiredilte, i gcds inar gd sin ar mhaithe le
cosaint.

9.  Déanfar substainti gnfomhacha agus tdirgi bithicideacha a
dhitiscairt i gcomhréir leis an reachtaiocht Aontais agus leis an
reachtafocht ndisiinta atd i bhfeidhm maidir le dramhail.

Airteagal 3
Sainmhinithe

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

(a) ciallafonn “tdirge bithicideach”

— aon substaint né meascan, san fhoirm ina solathraitear
¢ don dusdideoir iad, arb éard atd jontu substaint
ghniomhach amhdin né nios mé, né ina Dbhfuil
substaint ghnfomhach amhdin né nfos mé né a
ngintear substaint ghniomhach amhdin né nios mé
astu, agus an méid sin le hintinn aon orgdnach
diobhélach a scriosadh, a dhispreagadh, a dhéanamh
neamhdhiobhdlach, chun bac a chur ar fheidhmit an
orgdnaigh sin, né chun éifeacht rialaithe a imirt air in
aon sli eile seachas tri bhithin gniomhaiochta fisicitla
n6 tri bhithin gniomhaiochta meicnitla ach amhdin,

(" 10 L 276, 20.10.2010, Ich. 33.
(1) 10 L 334, 17.12.2010, Ich. 17.
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— aon substaint né meascdn, a ghintear as substainti né
meascdin ar substainti né meascdin iad sin nach
dtagann faoin gcéad fhleasc, atd le husdid agus an
méid sin le hintinn aon orgdnach diobhdlach a
scriosadh, a dhispreagadh, a dhéanamh neamhdhiob-
halach, chun bac a chur ar fheidhmid an orgdnaigh
sin, né chun éifeacht um shrianadh a imirt air in aon
sli eile seachas tri bhithin gniomhaiochta fisicitdla né trf
bhithin gniomhajochta meicnidla ach amhdin.

Measfar gur tdirge bithicideach é earra cdiredilte a bhfuil
feidhm bhithicideach phriomhdil aige.

ciallafonn “miocrorgdnach” aon eintiteas micribhitheo-
laioch, biodh sé ceallach né neamhcheallach, atd in ann
dbhar géiniteach, lena n-diritear fungais isealoird, viris,
baictéir, giostai, muscdin, algai, protozoa agus heilmintigh
sheaddnacha mhicreascépacha, a mhacasamhli né a aistrid;

ciallafonn “substaint ghniomhach” substaint né miocror-
ganach a ghniomhaionn ar organaigh dhiobhdlacha né i
gcoinne orgdnach diobhdlach;

ciallafonn “substaint ghnfomhach atd ann cheana” substaint
a bhi ar an margadh an 14 Bealtaine 2000 mar shubstaint
ghniomhach de chuid tdirge bhithicidigh chun crioch
seachas criocha taighde agus forbartha eolaioch né
criocha taighde agus forbartha atd dirithe ar thdirgi agus
ar phroisis;

ciallafonn “substaint ghnfomhach nua” substaint nach raibh
ar an margadh an 14 Bealtaine 2000 mar shubstaint
ghniomhach de chuid tdirge bhithicidigh chun criocha
seachas criocha taighde eolaioch agus forbartha eolaioch
né criocha taighde agus forbartha atd dirithe ar thdirgf
agus ar phroisis;

ciallafonn “substaint arb tidar imni {" aon substaint, seachas
an tsubstaint ghniomhach, a bhfuil cumas bunisach inti
bheith ina ctis le héifeacht dhochrach a imirt, ldithreach né
sa todhchai nios faide, ar dhaoine, go hairithe ar ghrapai
soghonta, ar ainmhithe né ar an gcomhshaol agus atd i
lathair i dtdirge bithicideach, n6 a thdirgtear i dtdirge
bithicideach, i dtitichan ar leor é chun go mbeadh rioscai
ag baint leis ar d4 mbarr a fhéadfadh éifeacht den sért sin a

bheith aige.

Mura rud é go bhfuil forais eile imni ann, is ¢ is ionddil a
bheadh i substaint den sért sin né:

— substaint atd aicmithe mar shubstaint chonttirteach né
a chomhlionann na critéir chun a bheith aicmithe mar
shubstaint chonttirteach de réir Threoir 67/548|CEE,
agus atd i lathair sa tdirge bithicideach ag titichan ar
leor ¢ chun go measfai gur tdirge conttirteach ¢é de réir
bhri Airteagal 5, Airteagal 6 agus Airteagal 7 de
Threoir 1999/45/CE, n6

— substaint atd aicmithe mar shubstaint ghuaiseach né a
chomhlionann na critéir chun a bheith aicmithe mar
shubstaint  ghuaiseach de réir Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008, agus atd i ldthair sa tdirge
bithicideach ag titichan ar leor é chun go measfai gur
tairge guaiseach é de réir bhri an Rialachdin sin,

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

ciallafonn “orgdnach diobhélach” orgdnach, lena n-diritear
oibredin phataigineacha, a bhfuil a ldithreacht sa duine
neamh-inmhianaithe n6é a bhfuil éifeacht dhochrach acu
ar dhaoine, ar ghniomhaiochtai daoine né ar na tdirgi a
usdideann siad n6 a thdirgeann siad, n6 ar ainmhithe né ar
an gcomhshaol;

ciallafonn “iarmhair” substaint atd i dtdirgi de bhunadh
plandai n6 de bhunadh ainmhioch, né substaint atd ar
thdirgl den sort sin, in acmhainni uisce né ar acmhainni
uisce, in uisce 6il né ar uisce 64il, i mbia né ar bhia, i
mbeatha né ar bheatha, n6 in aon it eile sa chomhshaol
n6 ar aon dit eile sa chomhshaol, agus a eascraionn as
Usdid tdirge bhithicidigh, lena n-diritear meitibiliti de
shubstaint den sért sin, agus tdirgi dianscaoilte né
imoibritchdin de shubstaint den sért sin;

ciallafonn “cur ar fdil ar an margadh” tdirge bithicideach né
earra coiredilte a sholathar ar aon sli chun an tdirge n6 an
t-earra sin a dhdileadh né a tsdid le linn gniomhaiochta
trichtéla, cibé acu i gcomaoin ar focaiocht né saor in aisce;

ciallafonn “cur ar an margadh” tdirge bithicideach né earra
coiredilte a chur ar fdil ar an margadh den chéad uair;

ciallafonn “Gsdid” gach oibriocht a dhéantar le tdirge
bithicideach, lena n-diritear stérdil, ldimhsedil, meascadh
agus forchur, seachas aon oibriocht den sort sin a
dhéantar d'thonn an tdirge bithicideach né an t-earra
coiredilte a onnmbhairiti lasmuigh den Aontas;

ciallafonn “earra céiredilte” aon substaint, aon mheascdn né
aon earra a coiredladh le tdirge bithicideach amhdin né
nios mo, né a bhfuil tdirge bithicideach amhdin né nios
mo inti n6 ann d’aon ghnd;

ciallafonn “0dard ndisitnta” gniomh riarachdin trina n-
udarafonn ddards innitil Ballstdit tdirge bithicideach né
fine tdirgi bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh
agus a usdid ar a chrioch né ar chuid di;

ciallafonn “Gdard Aontais” gniomh riarachdin trina n-
tdarajonn an Coimisitin tdirge bithicideach né fine tdirgi
bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh agus a Gsdid ar
chrioch an Aontais né ar chuid di;

ciallajonn “dart” Gdart ndisitinta, Gdartt Aontais né tdard
i gcomhréir le hAirteagal 26;

ciallafonn “sealbhéir an ddaraithe” an duine atd bunaithe
san Aontas agus atd freagrach as tdirge bithicideach a chur
ar an margadh i mBallstat ar leith n6 san Aontas, ar duine
é nd i a shonraitear san tdarg;
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(@

ciallafonn “cineal tdirge” ceann de na cinedlacha tdirgi a
shonraitear in Iarscribhinn V;

ciallafonn “tdirge bithicideach singil” tdirge bithicideach
nach bhfuil aon athriichdin beartaithe ann 6 thaobh an
chéataddin de shubstaint{ gniomhacha né de shubstainti
neamhghniomhacha atd ann;

ciallafonn “fine tdirgi bithicideacha” gripa tdirgi bithici-
deacha a bhfuil Gsdidi comhchostla acu agus a bhfuil na
sonraiochtai céanna ag na substainti gniomhacha atéd iontu,
agus a léirfonn athrtchdin shonraithe ina gcomhdhéanamh
ar athrichdin iad nach ndéanann difear dochrach don
leibhéal riosca n6 nach ndéanann laghdi suntasach ar
éifeachtdlacht na dtdirg{ sin;

ciallafonn “litir rochtana” doiciméad bunaidh, agus ¢é sinithe
ag Ginéir na sonrai né ag a ionadai, ar doiciméad ¢ ina
luaitear go bhféadfaidh na hidardis innitla, an Ghniomhai-
reacht, né an Coimisitin na sonrai a 4sdid chun tairbhe do
thriG péirti chun criocha an Rialachdin seo;

ciallafonn “bia” agus “beatha” bia mar atd sainmhinithe in
Airteagal 2 de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus beatha
mar atd sainmhinithe in Airteagal 3(4) den Rialachdn sin;

ciallafonn “dis phroisedla” aon substaint a thagann faoi
réim an tsainmhinithe ar an abairt sin i bpointe (b)
d’Airteagal 3(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1333/2008 nd i
bpointe (h) d'Airteagal 2(2) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003;

ciallafonn “coibhéis theicnitiil” comhchostilacht 6 thaobh
chomhdhéanamh  ceimiceach agus phréifil  ghuaise
substainte de, arna tdirgeadh 6 fhoinse éagstil 6n
bhfoinse tagartha né 6n bhfoinse tagartha ach i a bheith
faighte tar éis athraithe ar an bproiseas monaraiochta
agus/né ar shufomh na monarafochta, i gcompardid le
substaint na foinse tagartha a ndearnadh an meastina
riosca tosaigh ina leith, mar atd bunaithe in Airteagal 54;

ciallafonn “Gniomhaireacht” an Ghniomhaireacht Eorpach
Ceimicedn a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006;

ciallafonn “fégran” modh chun diol né usdid tdirgi bithici-
deacha a chur chun cinn tri na medin chléite, tri na medin
leictreonacha né tri mhedin eile;

ciallaionn “nana-abhar” substaint ghniomhach naddrtha né
mhonaraithe né substaint neamhghniomhach nddirtha né
mhonaraithe ina bhfuil cdithnini, i stdt neamhcheangailte
n6 mar chomhiomldn né mar cheirtledn agus i gcds, ina
bhfuil ceann amhdin né nios mé toisi seachtracha sa raon
méide 1 nm-100 nm, agus é sin i gcds 50 % nd nios mo
de na cdithnini i ndéileadh ar an lion de réir méide.

Measfar gur nana-dbhair iad fullairéini, sleanntaigh
ghraiféine agus nanaifheaddin charbéin aonbhalla le toise
seachtrach amhdin né nios mé faoi bhun 1 nm.

(aa)

(ab)

(ae)

2.

Chun criocha an tsainmhinithe ar nana-dbhar,
sainmhinitear “cdithnin”, “ceirtledn” agus “comhiomldn”
mar a leanas:

— ciallafonn “cdithnin” mionphiosa damhna le teorain-
neacha sainithe fisiceacha,

— ciallafonn  “ceirtledn”  bailiichdn  cdithnini né
comhiomldn atd lagcheangailte i gcds ina bhfuil an t-
achar dromchla seachtrach a thig as agus suim achar
dromchla na gcomhphdirteanna aonair comhchostil
lena chéile,

— ciallajonn “comhiomldn” cdithnin atd comhdhéanta de
chaithnini atd ceangailte go tréan né comhledite go
tréan;

ciallafonn “athrti riarachdin” leasti ar Gidard atd ann cheana
féin, ar least é nach bhfuil ann ach leasd de chinedl
riarachdin agus nach bhfuil athri ar bith i geeist leis ar
airfonna né ar éifeachtdlacht an tdirge bhithicidigh né na
fine tdirgi bithicideacha;

ciallajonn “mionathr(i” leasti ar Gdart atd ann cheana féin,
ar least é a bhfuil nios mé i geeist leis nd leasti de chinedl
riarachdin agus nach g4 dd bharr ach athmheastnd
teoranta a dhéanamh ar airfonna né ar éifeachtdlacht an
tdirge bhithicidigh n6 na fine tdirge bithicideacha;

ciallaionn “morathrt” leasti ar ddart atd ann cheana, ar
leasti é nach athrt riarachdin nd mionathra é;

ciallafonn “grdpai soghonta” daoine ar gi aird sonrach a
thabhairt orthu nuair atd éifeachtai géara agus ainsealacha
tairgf bithicideacha ar an tsldinte 4 meastnd. Airftear ar na
daoine sin, mnd torracha agus mnd tdil, na beo gan breith,
nafonna agus leanai, daoine scothaosta agus oibrithe agus
cénaitheoirf nuair atd na hoibrithe agus na cénaitheoiri sin

faoi réir risiochta airde le tdirgi bithicideacha go
fadtéarmach;
ciallafonn “fiontair bheaga agus mhednmhéide” nd

“FBManna” fiontair bheaga agus fiontair mhednmhéide
arna sainmhinit i Moladh 2003/361/CE 6n gCoimisiiin
an 6 Bealtaine 2003 maidir leis an sainmhinit ar mhicreaf-
hiontair, ar fhiontair bheaga agus ar thiontair
mhednmhéide (1).

Chun criocha an Rialachdin seo, beidh feidhm ag na

sainmhinithe a leagtar sfos in Airteagal 3 de Rialachdn (CE)
Uimh. 19072006 i gcds na dtéarmai seo a leanas:

(¢)

“substaint”;

“meascan”;

“earra”;

“taighde agus forbairt atd dirithe ar thairg{ agus ar phroisis”;

“taighde agus forbairt eolaioch”.

() 10 L 124, 20.5.2003, Ich. 36.
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3. Féadfaidh an Coimisitin, arna iarraidh sin do Bhallstat, tr{
bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh i dtaobh ar
nana-dbhar é substaint, ag féachaint go hdirithe do Mholadh
2011/696/AE 6n gCoimisitin an 18 Deireadh Fémhair 2011
maidir le sainmhiniti nana-dbhair ('), agus i dtaobh ar tdirge
bithicideach né earra céiredilte n6 ceachtar diobh éfiad tdirge
sonrach n6 gripa sonrach tdirgi. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
scriidiichdin dé dtagraitear in Airteagal 82(3).

4. Cumbhachtéfar don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 83 chun an sainmhinit ar
nana-dbhar a leagtar amach i bpointe (z) de mhir 1 den
Airteagal seo a oiritind ag féachaint do dhul chun cinn
teicnitiil agus eolaioch agus Moladh 2011/696/AE 4 chur san
direamh.

CAIBIDIL II
SUBSTAINTI GNIOMHACHA A FHORMHEAS
Airteagal 4
Coinniollacha maidir le formheas

1.  Déanfar substaint ghniomhach a fhormheas ar feadh
tréimhse tosaigh nach faide nd 10 mbliana mds rud é go
bhféadfar a bheith ag stil, maidir le tdirge bithicideach
amhdin ar a laghad ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin,
go gcomhlionfaidh an tdirge sin na critéir atd leagtha sios i
bpointe (b) d’Airteagal 19(1), agus na facht6iri a leagtar
amach in Airteagal 19(2) agus (5) 4 gcur san direamh. NI
théadfaidh substaint ghnfomhach a thagann faoi Airteagal 5 a
thormheas ach ar feadh tréimhse tosaigh nach faide nd 5 bliana.

2. Déanfar formheas substainti gnfomhacha a theoranni do
na cinedlacha tdirgi sin a bhfuil sonrai dbhartha tiolactha ina

leith i gcomhréir le hAirteagal 6.

3. Sonréfar na coinniollacha seo a leanas san fhormheas, de
réir mar is iomchuf:

(a) fosmhéid fonachta na substainte gniombha;
(b) saghas agus cion uasta eisiontas dirithe;
(¢) an cinedl tdirge;

(d) an modh agus an réimse tsdide, lena n-diritear, i gcds inarb
iomchui, sdid in earrai coiredilte;

() ainmniti chatag6iri na n-Gsdideoirf;

(f) i gcds inarb dbhartha, tréithriG na céannachta ceimici i ndéil
le steiré-isiméirf;

() coinniollacha eile ar leith bunaithe ar mbheastéireacht a
dhéanamh ar an bhfaisnéis a bhaineann leis an substaint
ghniomhach sin;

(h) dita formheasa agus dita éaga fhormheas na substainte
gniomhai.

4. Ni chumhdéfar nana-dbhair i bhformheas substainte
gniomhai seachas i gcds ina luaitear go sainrdite iad.

() 10 L 275, 20.10.2011, Ich. 38.

Airteagal 5
Critéir maidir le heisiamh

1. Faoi réir mhir 2, ni fhormheasfar na substainti
gniomhacha seo a leanas:

(a) substainti gniomhacha a aicmiodh i gcomhréir le Rialachdn
(CE) Uimh. 1272/2008 mar chatagéir charcagaineach 1A né
1B, n6 a chomhlionann na critéir chun go n-aicmeofai

ambhlaidh iad;

(b) substainti gniomhacha a aicmiodh i gcomhréir le Rialachdn
(CE) Uimh. 1272/2008 mar chatagdir sho-ghineach 1A né
1B, n6 a chomhlionann na critéir chun go n-aicmeofal

ambhlaidh iad;

(c) substainti gniomhacha a aicmiodh i gcomhréir le Rialachdn
(CE) Uimh. 1272/2008 mar thocsain atdirgthe chatagir 1A
né chatagéir 1B, né a chomhlionann na critéir chun go n-
aicmeofai amhlaidh iad;

(d) substainti gniomhacha a meastar ina leith, ar bhonn na
gcritéar arna sonrti faoi bhun na chéad fhomhire de mhir
3 n6, go dti go nglacfar na critéir sin, ar bhonn na dara
fomhire agus na triti fomhire de mhir 3, go bhfuil airionna
réabtha inchrinigh acu a d'fhéadfadh a bheith ina gciis le
héifeachtai dochracha ar dhaoine né ar substaint iad atd
sainaitheanta i gcomhréir le hAirteagal 57(f) agus le
hAirteagal 59(1) de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 mar
shubstaint{ a bhfuil airfonna réabtha inchrinigh acu;

(e) substainti gniomhacha a chomhlionann na critéir chun
bheith PBT né vPvB de réir larscribhinn XIII a ghabhann
le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006.

2. Gan dochar d'Airteagal 4(1), féadfar substaint{
gniomhacha dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal sco a
fhormheas ma thaispedntar go gcomhliontar ceann amhdin ar
a laghad de na coinniollacha seo a leanas:

(a) faoi na délai Gsdide sa chds is measa atd réalajoch, gur
diomaibhseach an riosca do dhaoine, d’ainmhithe né don
chomhshaol a thig 6 risiocht leis an tsubstaint ghniomhach
i dtdirge bithicideach, go hdirithe nuair a dsdidtear an tdirge
i gcorais iata nd faoi dhédlai eile arb 1 is aidhm leo
theagmhdil le daoine agus scaoileadh amach sa chomhshaol
a eisiamh;

(b) ta sé léirithe le fianaise go bhfuil an tsubstaint ghniomhach
sar-riachtanach chun baol tromchuiseach ar shldinte an
duine, ar shldinte ainmhithe né ar an gcomhshaol a chosc
né a riali; nd

(c) go mbeadh tionchair dhitiltacha dhiréireacha don tsochai
mura ndéanfai an tsubstaint ghniomhach a fhormheas
nuair a chuirtear an méid sin i gcompardid leis an riosca
do shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe n6é don
chomhshaol mar gheall ar tsdid na substainte.
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Nuair a dhéantar cinneadh i dtaobh cibé an féidir substaint
ghniomhach a fhormheas i gcomhréir leis an chéad fhomhir,
déanfar aird ar leith a thabhairt ar infhaighteacht substaint{
malartacha atd oiriinach agus leordhéthanach né teicneo-
lafochtai malartacha atd oiritinach agus leordhéthanach.

Beidh tisdid tdirge bithicideach ina bhfuil substainti gniomhacha
atd formheasta i gcomhréir leis an mir seo faoi réir beart maoli
riosca iomchui chun a dirithitt go n-ioslaghdaitear risiocht
daoine, ainmhithe agus an chomhshaoil leis na substainti
gniomhacha sin. Déanfar asdid an tdirge bhithicidigh ina
bhfuil na substainti gniomhacha lena mbaineann a shrianadh
chuig na Ballstdit sin ina gcomhliontar ceann amhdin ar a
laghad de na coinniollacha atd leagtha amach sa mhir seo.

3. Tréth nach déanai nd an 13 Nollaig 2013, déanfaidh an
Coimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 83 lena sonraitear critéir eolafocha chun airfonna
réabtha inchrinigh a chinneadh.

Go dti go nglacfar na critéir sin, measfar go bhfuil airfonna
réabtha inchrinigh ag substainti gniomhacha a aicmitear i
gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 12722008 mar shubstainti
carcanaigineacha de chuid chatagdir 2 agus mar shubstaint{
toscaineacha don atdirgeadh de chuid chatagbir 2 né a
chomhlionann na critéir chun a bheith aicmithe mar shubstaint{
den sért sin.

Féadfar a mheas go bhfuil airfonna réabtha inchrinigh ag
substainti amhail na substainti a aicmitear i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh.1272/2008 mar shubstainti atd
tocsaineach don atdirgeadh de chuid chatagdir 2 agus a bhfuil
éifeachtai tocsaineacha acu ar na horgdin inchrineacha né ag
substainti a chomhlionann na critéir chun a bheith aicmithe
mar shubstainti den sort sin.

Airteagal 6
Ceanglais maidir le sonrai le haghaidh jarratais

1. Beidh na heiliminti seo a leanas ar a laghad mar chuid
diiarratas 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 III ar sainchomhad ¢é maidir le
tirge bithicideach ionadaioch amhdin ar a laghad a bhfuil
an tsubstaint ghniomhach ann; agus

(c) méd chomhlionann an tsubstaint ghniomhach ceann amhdin
ar a laghad de na critéir maidir le heisiamh a liostaitear in
Airteagal 5(1), fianaise go bhfuil Airteagal 5(2) intheidhme.

2. Diainneoin mhir 1, ni gd don iarrataséir sonrai a thabhairt
mar chuid de na sainchomhaid a cheanglaitear faoi phointe (a)
agus faoi phointe (b) de mhir 1 a sholdthar i gcds ina bhfuil
feidhm ag aon cheann de na nithe seo a leanas:

(@) nil na sonrai riachtanach mar gheall ar an risiocht a
bhaineann leis na hdsdidi atd molta; né

(b) nil riachtanas eolaioch ann na sonrai a sholdthar; né

(c) nil sé indéanta go teicnitiil na sonrai a ghineadh.

Déanfar, afach déthain sonraf a sholdthar chun go mbeifear in
ann a chinneadh an gcomhlionann substaint ghniomhach na
critéir d4 dtagraitear in Airteagal 5(1) né in Airteagal 10(1),
md éilionn an t-Udards innitil meastbireachta amhlaidh faoi
Airteagal 8(2).

3.  Féadfaidh iarrataséir a mholadh go ndéanfar na sonraf a
oiriind mar chuid de na sainchomhaid a cheanglaitear a
thabhairt faoi phointe (a) agus faoi phointe (b) de mhir 1 i
gcomhréir le hlarscribhinn IV. Déanfar an t-Gdar leis na hoirid-
nuithe atd molta do na ceanglais sonraf a shainit go soiléir san
farratas agus beidh tagairt ann do na rialacha sonracha in
Tarscribhinn 1V.

4. Cumbhachtéfar don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 83 lena sonraitear na critéir
chun cinneadh a dhéanamh i dtaobh cad is ddar leordhéthanach
chun na ceanglais sonrai faoi mhir 1 den Airteagal seo a oirtinii
ar na forais déd dtagraitear i bpointe (a) de mhir 2 den Airteagal
seo.

Airteagal 7
larratais a thiolacadh agus a bhailiochtd

1. Is chuig an nGniomhaireacht a thiolacfaidh an t-iarrataséir
iarratas ar shubstaint ghniomhach a fhormheas, né iarratas ar
leasuithe a dhéanamh ina dhiaidh sin ar na coinniollacha maidir
le substaint ghniomhach a fhormheas, agus cuirfidh sé in idl
don Ghniomhaireacht ainm tdards innitil an Bhallstdit ar ina
leith a molann sé gur cheart d6 meastbireacht a dhéanamh ar
an iarratas agus soldthréidh sé daingniti i scribhinn 4 rd go
gcomhaontajonn an t-Gdards innitil sin an mheastdireacht a
dhéanamh. Is é an t-idards innitil sin a bheidh san Gdards
meastdireachta.

2. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an t-iarrataséir ar an eolas
faoi na tdilli is infoctha faoi Airteagal 80(1), agus dialtéidh si
don iarratas md mhainnionn an t-arrataséir na téilli a foc
laistigh de 30 14 tar éis di an t-iarratas a fhdil. Cuirfidh si ¢
sin in il don iarrataséir agus don ddards innitiil meastéireachta
dé réir sin.

Ar na tdillf is infoctha faoi Airteagal 80(1) a fhéil, glacfaidh an
Ghniomhaireacht leis an iarratas agus cuirfidh si an t-iarrataséir
agus an t-Udards innitil meastdireachta ar an eolas da réir sin
agus an ddta ar glacadh leis an iarratas agus a chéid aitheantais
uathtil 4 éirit aici.

3. Laistigh de 30 la tar éis don Ghniomhaireacht glacadh leis
an iarratas, déanfaidh an t-Gdards innidil meastodireachta an t-
iarratas a bhailiochtd mds rud é go ndearnadh na sonrai a
éilitear i gcomhréir le pointe (a) agus le pointe (b) agus, i
gcds inarb iomchui, le pointe (c) d’Airteagal 6(1), agus aon
chosaint{ maidir leis na ceanglais sonrai a oiriting, a thiolacadh.

[ gcomhthéacs an bhailiochtaithe dd dtagraitear sa chéad
fhomhir, ni dhéanfaidh an t-idards innitil meastoireachta
meastint ar chdiliocht nd ar leordhdthanacht na sonrai sin né
na hadair sin a tiolacadh.

Déanfaidh an t-Gdards innitil meastéireachta, chomh luath agus
is féidir tar éis don Ghniomhaireacht glacadh le hiarratas, an t-
iarrthéir a chur ar an eolas maidir leis na tdilli is infoctha faoi
Airteagal 80(2) agus ditltéidh sé don iarratas md mhainnionn
an t-iarratas6ir na tdilli a foc laistigh de 30 ld. Cuirfidh sé an t-
iarratasoir ar an eolas déd réir sin.
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4. 1 gcds ina measann an t-idards innidil meastdireachta go
bhfuil an t-iarratas neamhiomldn, cuirfidh sé an t-iarrataséir ar
an eolas i dtaobh cén fhaisnéis bhreise is gd chun an t-arratas a
bhailiochtti agus leagfaidh sé sios teorainn réastinach ama chun
an fhaisnéis sin a thiolacadh. Ni rachaidh an teorainn ama sin
thar 90 la de ghnath.

Déanfaidh an t-tdards innitil meastdireachta, laistigh de 30 ld
tar éis dé an fhaisnéis bhreise a fthdil, an t-iarratas a bhailiochta
mé chinneann sé go bhfuil an fhaisnéis bhreise leordhéthanach
chun an ceanglas a leagtar sios i mir 3 a chomhlionadh.

Didltéidh an t-Gdards innitil meastéireachta don iarratas md
mhainnionn an t-iarrataséir an fhaisnéis a iarraidh a thiolacadh
faoin spriocdhdta agus cuirfidh sé an t-iarrataséir agus an
Ghniomhaireacht ar an eolas dd réir sin. I gcdsanna den sort
sin, aisfocfar cuid de na taillf a focadh i gcomhréir le hAirteagal
80(1) agus (2).

5. Tar éis an t-iarratas a bhailiochtt i gcomhréir le mir 3 né
le mir 4, cuirfidh an t-Gdards inniGil meastdireachta an t-
farrataséir, an Ghniombhaireacht agus tdardis innitla eile ar an
eolas dé réir sin gan mhoill agus dita an bhailiochtaithe 4 léiriti
aige.

6.  Féadfar achomharc a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal
77, i geoinne chinnti de chuid na Gniomhaireachta faoi mhir 2
den Airteagal seo.

Airteagal 8
Iarratais a mheas

1. Laistigh de 365 l4 tar éis iarratas a bhailiochtd, déanfaidh
an t-dards innidil meastéireachta an t-iarratas sin a mheas i
gcomhréir le hAirteagal 4 agus le hAirteagal 5 agus direofar sa
mheastdireacht sin, i gcds inarb dbhartha, aon mholadh a
rinneadh i dtaobh ceanglais sonrai a tiolacadh a oiritind i
gcomhréir le hAirteagal 6(3) agus cuirfidh sé tuarascdil ar an
meastni agus concldidi a mheastéireachta chuig an nGniom-
haireacht.

Sula dtiolacfaidh sé a choncldidi don Ghniomhaireacht,
tabharfaidh an t-Udards innidil meastéireachta deis don
farratas6ir bartlacha i scribhinn a sholdthar maidir leis an
tuarascdil ar an measint agus maidir le conclaidi na meast6i-
reachta a sholdthar laistigh de 30 ld. Tabharfaidh an t-tdards
innitil meastéireachta aird chui ar na bardlacha sin agus a
mheastoireacht 4 tabhairt chun criche aige.

2. I gcds go ndealraitear go bhfuil faisnéis bhreise riachtanach
chun an mheastdireacht a dhéanamh, iarrfaidh an t-Gdards
innitiil meastéireachta ar an iarrataséir an fhaisnéis sin a chur
isteach laistigh de theorainn shonrach ama, agus cuirfidh sé an
Ghniomhaireacht ar an eolas dd réir sin. Mar a shonraitear sa
dara fomhir d’Airteagal 6(2), féadfaidh an t-Gdards inniuil
meastoireachta, de réir mar is iomchui, a cheangal ar an
iarratasoir a dothain sonrai a thabhairt chun go bhféadfar
cinneadh a dhéanamh i dtaobh an gcomhlionann substaint
ghniomhach na critéir dd dtagraitear in Airteagal 5(1) né in
Airteagal 10(1). Déanfar an tréimhse 365 ld dd dtagraitear i
mir 1 den Airteagal seo a chur ar fionrai 6n ddta a n-eiseofar
an iarraidh go dti an déta a bhfaighfear an fhaisnéis. Ni rachaidh
an fhionrai thar 180 14 ar an iomldn ach amhdin i gcds go
mbeidh call leis mar gheall ar chinedl na sonrai a iarrtar né
mar gheall ar imthosca eisceachtila.

3. I gcds ina measann an t-Gdards innitil meastéireachta go
bhfuil ddair imni ann do shldinte an duine, do shldinte
ainmhithe n6 don chomhshaol mar thoradh ar na héifeachtaf
carnacha a thig as Usdid tdirgi bithicideacha a bhfuil na
substainti céanna gniomhacha n6 substainti difridla gniomhacha
iontu, déanfaidh sé taifead den ddar imni sin i gcomhréir le
ceanglais chodanna 4bhartha Roinn IL3 dTarscribhinn XV a
ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 agus direoidh
sé sin ina chuid concldidi.

4. Laistigh de 270 14 tar éis conclidi na meastdireachta a
thail, déanfaidh an Ghniomhaireacht, ag féachaint do chonclaidi
an tdardis innitil meastdireachta, tuairim a ullmht maidir le
formheas na substainte gniomhai agus cuirfidh si faoi bhréid an
Choimisitin 1.

Airteagal 9
Substaint ghniomhach a fthormheas

1. Déanfaidh an Coimisitin, tar éis d6 tuairim na Gniombhai-
reachta dd dtagraitear in Airteagal 8(4) a fhéil:

(a) Rialachan cur chun feidhme a ghlacadh lena bhfordiltear go
ndéantar substaint ghniomhach a fhormheas, agus na
coinnfollacha faoina ndéanfar amhlaidh; lena n-diritear na
datai a thugtar formheas agus na ddtai a rachaidh an
thormheas in éag; né

(b) i gcdsanna nach gcomhalltar na coinniollacha a leagtar sios
in Airteagal 4(1) nd, mds infheidhme, na coinniollacha a
leagtar amach in Airteagal 5(2), né, i gcdsanna nach
mbeifear tar éis an fhaisnéis nd na sonrai a éilitear a
thiolacadh laistigh den tréimhse a forordaiodh, cinneadh
cur chun feidhme a ghlacadh nach ndéanfar substaint
ghniomhach a thormheas.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcomhréir leis an nds imeachta scridichdin dd dtagraitear in
Airteagal 82(3).

2. Déanfar na substaint{ gniomhacha formheasta a direamh
ar liosta Aontais de shubstainti gniomhacha formheasta.
Coimeddfaidh an Coimisiin an liosta cothrom le dita agus
cuirfidh sé ar fdil go leictreonach don phobal é.

Airteagal 10

Substainti gniomhacha ar ina leith a bheartaitear ionadd a
dhéanamh

1. Measfar gur i substaint ar ina leith a bheartaitear ionadu a
dhéanamh { substaint ghniomhach méd chomhliontar aon
cheann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) 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 i gcomhréir le hAirteagal 5(2);

(b) go gcomhlionann sé na critéir chun a bheith aicmithe i
gcomhréir le Rialachdan (CE) Uimh.1272/2008, mar
fogroir riosprdide;
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(c) td& an iontégdil laethuil inghlactha a bhaineann 1éi, a
géardhdileog thagartha, né a leibhéal inghlactha risiochta i
gcés oibreoiri, de réir mar is iomchui, nios isle go mér nd
an iontdgdil laethuil inghlactha, an ghéardhdileog thagartha
n6 an leibhéal inghlactha risiochta i gcds oibreoiri a
bhaineann le formhér na substainti gniomhacha maidir
leis an gcinedl céanna tdirge agus maidir leis an gcds
céanna usdide;

(d) go gcomhlionann si dhd cheann de na critéir chun go
measfai { a bheith PBT i gcomhréir le hlarscribhinn XIII a
ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006;

(e) téd ctiiseanna ann le hdbhar imni a bhaineann le saghas na n-
éifeachtai criticiila arb ionann iad, nuair a chuirtear na
patriin dsdide san direamh, agus Gsdid a dfhéadfadh a
bheith fés ina gctis le hdbhar imni, amhail féidearthacht
mhér go mbeadh riosca ann do screamhuisce, fiti amhdin
m4é td bearta an-sriantach bainistithe riosca i bhfeidhm;

(f) td cion suntasach isiméiri neamhghniomhacha né eisiontas
inti.

2. Nuair atd a tuairim 4 hullmhd aici maidir le substaint
ghniomhach a fhormheas né maidir le formheas substainte
gniomhai a athnuachan, déanfaidh an Ghniomhaireacht scrada
i dtaobh an gcomhlionann an tsubstaint ghniomhach aon
cheann de na critéir a liostaitear i mir 1, agus déiledlfaidh si
leis an dbhar sin ina tuairim.

3. Sula dtiolacfaidh si a tuairim don Choimisiin maidir le
substaint ghniomhach a fhormheas né maidir le formheas
substainte gniomhai a athnuachan, déanfaidh an Ghniomhai-
reacht, gan dochar d’Airteagal 66 nd d'Airteagal 67, faisnéis,
faoi shubstainti a d'fhéadfadh a bheith inbhreithnithe mar
shubstaint{ atd le hionadd, a chur ar fail don phobal ar feadh
tréimhse nach faide nd 60 1d agus féadfaidh triG pdirtithe
leasmhara faisnéis dbhartha, lena n-diritear faisnéis faoi
shubstainti jonadacha atd ar fdil, a thiolacadh le linn na
tréimhse sin. Nuair atd bailchrioch 4 cur ar a tuairim aici,
tabharfaidh an Ghniombhaireacht aird chui ar an bhfaisnéis atd
faighte.

4. De mhaolt ar Airteagal 4(1) agus ar Airteagal 12(3), ni
mhairfidh formheas substainte gniomhai, ar substaint { a
mheastar a bheith inbhreithnithe mar shubstaint atd le
hionadti, né mairfidh gach athnuachana tréimhse nach faide
nd seacht mbliana.

5. Déanfar substainti gniomhacha sin a mheastar a bheith
inbhreithnithe mar shubstaint{ atd le hionadi i gcomhréir le
mir 1, déanfar jad a shainaithint mar shubstaint{ den chinedl
sin sa Rialachdn dbhartha arna ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 9.

Airteagal 11
Nétai maidir le Treoir Theicniail

Déanfaidh an Coimisidn nétai maidir le treoir theicnidil a
tharraingt suas chun cur chun feidhme na Caibidle seo agus,
go hdirithe, Airteagal 5(2) agus Airteagal 10(1), a éasca.

CAIBIDIL III

FORMHEAS SUBSTAINTE GNIOMHAI A ATHNUACHAN AGUS
A ATHBREITHNIU

Airteagal 12
Na coinniollacha maidir le hathnuachan

1.  Déanfaidh an Coimisitin formheas substainte gniomhai a
athnuachan mds rud é go gcomhlionann an tsubstaint

ghniomhach fés na coinnfollacha a leagtar sios in Airteagal
4(1) n6, i gcds inarb infheidhme, na coinniollacha a leagtar
sfos in Airteagal 5(2).

2. 1 bhfianaise an dul chun cinn eolajoch agus teicnidil,
déanfaidh an Coimisitn athbhreithnid agus, i gcds inarb
iomchui, least ar na coinniollacha atd sonraithe don tsubstaint
ghniomhach dd dtagraitear in Airteagal 4(3).

3. Mairfidh an t-athnuachan d'fhormheas maidir le susbtaint
ghniomhach 15 bliana maidir le gach cinedl tdirge lena
mbaineann an formheas, mura rud é go sonraitear tréimhse
nios gaire sa rialachan chur chun feidhme arna ghlacadh i
gcomhréir le pointe (a) d’Airteagal 14(4), lena n-athnuachaitear
formheas den sort sin.

Airteagal 13
Tarratais a thiolacadh agus glacadh le hiarratais

1. Déanfaidh iarratas6iri ar mian leo athnuachan a lorg ar
thormheas substainte gniomhai maidir le cinedl tdirge amhdin
né nios mo, iarratas a thiolacadh don Ghniombhaireacht 550 14
ar a laghad roimh dhéta éagtha an fhormheasa. I gcds ina bhfuil
datai éagtha éagsdla ann maidir le cinedlacha tdirgi éagsla,
déanfar an t-iarratas a thiolacadh 550 ld ar a laghad roimh an
data éagtha is tdisce.

2. Nuair a bheidh iarratas ar athnuachan formheasa
substainte gnfomhai & dhéanamh ag an iarrataséir, 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 atd ginte aige 6n
bhformheas tosaigh nd, de réir mar is iomchui, 6n
athnuachan roimhe sin; agus

(b) a mheastint i dtaobh an bhfuil concltidi an mheastnaithe
thosaigh ndé an mheastnaithe roimhe sin maidir leis an
tsubstaint ghnfomhach fés baill mar aon le haon fhaisnéis
tacaiochta.

3. Cuirfidh an t-arrataséir isteach freisin ainm tdards innidil
an Bhallstdit a molann sé gur cheart d6 meastoireacht a
dhéanamh ar an iarratas agus deimhneoidh sé i scribhinn go
bhfuil an t-Gdards innitil sin toilteanach an mbheastoireacht a
dhéanamh. Is é an t-Gidards innitil meastdireachta a bheidh san
tdards innidil sin.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht an t-iarratasdir ar an eolas faoi na
tailli is infoctha faoi Airteagal 80(1) agus ditltéidh si don
farratas md mhainnfonn an t-arrataséir na tailli a foc laistigh
de 30 l4. Cuirfidh si € sin in il don iarrataséir agus don tdards
innitil meastdireachta dd réir sin.

Tar éis don Ghniombhaireacht na tdilli is infoctha faoi Airteagal
80(1) a fhdil, glacfaidh si leis an iarratas, cuirfidh si an t-
farratas6ir agus an t-Gdards innitil meastdireachta ar aon eolas
dé réir sin agus an déta ar glacadh leis an iarratas 4 1éirit aici.

4. Féadfar achomharc a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal
77, i gcoinne chinnti na Gniomhaireachta faoi mhir 3 den
Airteagal seo.
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Airteagal 14
Meastéireacht ar iarratais ar athnuachan

1. Ar bhonn meastnaithe ar an bhfaisnéis ata ar fail agus ar
an ngd atd ann athbhreithnitt a dhéanamh ar choncldidi na
meastbireachta tosaigh maidir leis an iarratas ar fhormheas
nd, de réir mar is iomchui, ar an athnuachan roimhe sin,
cinnfidh an t-Gdards innidil meastbireachta, laistigh de 90 14
tar ¢is don Ghniomhaireacht glacadh le hiarratas i gcomhréir
le hAirteagal 13(3), i bhfianaise an eolais eolaioch reatha, an gd
meastoireacht iomldn a dhéanamh ar an iarratas ar athnuachan,
agus gach cinedl tdirge a n-iarrtar athnuachan ina leith & gcur
san direambh.

2. 1 gcds ina gcinneann an t-Gdards innidil meastdireachta go
bhfuil gd le meastdireacht iomldn ar an iarratas, déanfar an
mheastéireacht i gcomhréir le mir 1, le mir 2 agus le mir 3
d’Airteagal 8.

[ gcds ina gcinneann an t-tdards innidil meastbireachta nach
bhfuil gd le meastdireacht iomldn ar an iarratas, déanfaidh sé
moladh maidir leis an athnuachan ar fhormheas na substainti
gniomhai a ullmht agus a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta
laistigh de 180 14 tar éis don Ghniomhaireacht glacadh leis an
iarratas i gcomhréir le hAirteagal 13(3). Cuirfidh sé c6ip den
mholadh ar fdil don iarrataséir.

Tabharfaidh an t-tidards innidil meastdireachta, chomh luath
agus is féidir tar éis don Ghniomhaireacht iarratas a ghlacadh,
fogra don iarrataséir maidir leis na tdilli is infoctha faoi
Airteagal 80(2). Didiltéidh an t-Gdards innitGil meastbireachta
don iarratas md mhainnionn an t-iarrataséir na tailli a foc
laistigh de 30 14 6n bhfégra agus cuirfidh sé an t-iarrataséir
ar an eolas da réir sin.

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht laistigh de 270 14 tar éis di
moladh a fhéil 6n tdards innitil meastdireachta, mds rud é go
bhfuil meastéireacht iomldn déanta aici ar an iarratas, né
laistigh de 90 14 mds amhlaidh a mbhalairt tuairim a ullmhd
maidir le hathnuachan fhormheas na substainte gniomhai agus
an tuairim sin a thiolacadh don Choimisitin.

4. Déanfaidh an Coimisitn, tar éis do6 tuairim na Gniomhai-
reachta a fhdil, na nithe seo a leanas a ghlacadh:

(a) rialachdn cur chun feidhme lena bhfordiltear go ndéantar
formheas substainte gniomhai a athnuachan le haghaidh
cinedl tdirge amhdin né nios md, agus na coinniollacha
faoina ndéanfar amhlaidh 4 lua; né

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

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcomhréir leis an nds imeachta scradichdin dd dtagraitear in
Airteagal 82(3).

Beidh feidhm ag Airteagal 9(2).

5. 1 gcds, ar chiiseanna nach bhfuil neart ag an iarrataséir
orthu, inar déchdil go n-éagfaidh formheas na substainte
gniomhai sula nglacfar cinneadh maidir leis an gclard a
athnuachan, déanfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha
cur chun feidhme, cinneadh maidir le ddta éaga an fhormheasa
a chur ar atrdth ar feadh tréimhse a bheidh fada go leor chun go
mbeidh sé in ann an t-jarratas a scridd. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir

leis an nés imeachta comhairleach dad dtagraitear in Airteagal
82(2).

6. I gcds ina gcinneann an Coimisiin gan formheas
substainte gnfomhai a athnuachan né i gcds ina gcinneann sé
an formheas substainte gniomhai a leasi le haghaidh cinedl
tdirge amhdin n6 nfos mo, déanfaidh na Ballstdit nd, i gcds
udaraithe Aontais, déanfaidh an Coimisiin na hadaruithe ar
thdirgi bithicideacha den chinedl tdirge n6 de na cinedlacha
tdirgl lena mbaineann agus ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach
sin a cheald né i geds inarb iomchui déanfaidh sé na hiidaruithe
sin a least. Beidh feidhm ag Airteagal 48 agus ag Airteagal 52
dé réir sin.

Airteagal 15
Athbhreithnid ar fhormheas substainte gniomhai

1. Féadfaidh an Coimisitin formheas substainte gniomhai a
athbhreithniti le haghaidh cinedl tdirge amhdin né nios mé aon
uair a bheidh tdsca ddirfre ann nach bhfuil na coinniollacha a
leagtar sios in Airteagal 4(1) nd, i gcds inarb infheidhme, na
coinnfollacha a leagtar amach in Airteagal 5(2) 4 gcomhlionadh
a thuilleadh. Féadfaidh an Coimisitin formheas substainte
gniomhai a athbhreithnid freisin le haghaidh cinedl tdirge
amhdin n6 nfos mé arna iarraidh sin do Bhallstat i gcds ina
bhfuil tdsca ann go n-eascrafonn tdair imni shuntasacha as
usdid na substainte gniomhai atd i dtdirgi bithicideacha né in
earrai cOiredilte maidir le sdbhailteacht tdirgi bithicideacha né na
n-earrai coiredilte den sort sin. Déanfaidh an Coimisitn an
fhaisnéis go bhfuil athbhreithnit 4 dhéanamh aige a chur ar
faiil go poibli agus tabharfaidh sé deis don iarrataséir
bartlacha a thiolacadh. Tabharfaidh an Coimisitn aird chui ar
na bartlacha sin ina athbhreithnid.

Mis rud é go ndaingnitear na tdsca sin, déanfaidh an Coimisitn,
Rialachdn cur chun feidhme a ghlacadh lena leasaitear na
coinnfollacha maidir le substaint ghniomhach a thormheas né
lena gcealaitear formheas na substainte gniomhai sin. Déanfar
an Rialachdn cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis
an nos imeachta scradichdin dd dtagraitear in Airteagal 82(3).
Beidh feidhm ag Airteagal 9(2). Cuirfidh an Coimisitin na hiarra-
tasoir{ tosaigh ar an bhformheas ar an eolas déd réir sin.

Ar mhérchiiseanna prdinne, a bhfuil tidar cui leo, déanfaidh an
Coimisitn, gniomhartha cur chun feidhme a bheidh infheidhme
laithreach a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta da
dtagraitear in Airteagal 82(4).

2. Féadfaidh an Coimisitin dul i gcomhairle leis an nGniom-
haireacht faoi aon cheisteanna de chinedl eolaioch né teicnitil a
bhaineann le hathbhreithnit ar fhormheas substainte gniomhai.
Déanfaidh an Ghniombhaireacht, laistigh de 270 14 6n déita a
bhfaighidh si an t-iarraidh, tuairim a ullmhd agus { a thiolacadh
don Choimisitn.

3. 1gcds ina gcinneann an Coimisitin an formheas substainte
gniomhai a chealti né i geds ina gcinneann an Coimisitin an
formheas substainte gniomhai a least le haghaidh cinedil tdirge
amhdin n6 nios mé, déanfaidh na Ballstdit nd, i gcds tidaraithe
Aontais, déanfaidh an Coimisitn na hddaruithe ar thdirgi
bithicideacha den chinedl tdirge n6é de na cinedlacha tdirgi
lena mbaineann agus ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin
a cheald n6 i gcds inarb iomchui déanfaidh sé na hiidaruithe sin
a leasti. Beidh feidhm ag Airteagal 48 agus ag Airteagal 52 da
réir sin.
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Airteagal 16
Bearta cur chun feidhme

Féadfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, bearta mionsonraithe a ghlacadh chun Airteagal 12
go hAirteagal 15 a chur chun feidhme agus na nésanna
imeachta le haghaidh athnuachan agus athbhreithnit a
dhéanamh ar fhormheas substainte gniomhai 4 sonrd tuilleadh.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin dd dtagraitear in
Airteagal 82(3).

CAIBIDIL IV

GHINEARALTA MAIDIR LE TAIRGI

BITHICIDEACHA A UDARU

PRIONSABAIL

Airteagal 17

Tdirgi bithicideacha a chur ar fiil ar an margadh agus a
tsdid
1. Ni dhéanfar tdirgi bithicideacha a chur ar fail ar an

margadh nd a Usdid mura rud é go ndéantar an cur ar fiil né
an Usdid sin a Gdartd i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

2. Is é sealbhdir ionchasach an 1daraithe a dhéanfaidh
iarratais ar udard, n6 déanfar iad thar ceann an tsealbhora sin.

Déanfar iarratais ar Gdar( ndisitinta i mBallstit a thiolacadh
dddaréis innitil an Bhallstdit sin (“an t-Gdards innitil glactha”).

Déanfar iarratais ar udard Aontais a thiolacadh don Ghniom-
haireacht.

3. Féadfar ddard a dheont le haghaidh tdirge bhithicidigh
shingil né le haghaidh fine tdirgi bithicideacha.

4.  Deonofar an t-udart ar feadh tréimhse uasta 10 mbliana.

5. Usdidfear tiirgi bithicideacha i gcomhlionadh théarmai
agus choinniollacha an tddaraithe a shonraitear i gcomhréir le
hAirteagal 22(1) agus i gcomhlionadh na gceanglas maidir le
lipéadti agus pacdistiti a leagtar sios in Airteagal 69.

Is ¢ a bheidh i geeist le hiisdid chui nd cur i bhfeidhm réastnach
cumaisc beart fisiceach, bitheolajoch, ceimiceach né eile de réir
mar is iomchuf a chur i bhfeidhm ar bhonn réastnach a bheidh
i geeist le hasdid iomchui, sa chaoi go mbeidh tsdid tdirgi
bithicideacha teoranta don usdid is 1t is gd agus go ndéantar
na bearta réamhchiraim is iomchui.

Glacfaidh na Ballstdit na bearta is gd d’thonn faisnéis iomchui a
chur ar fdil don phobal faoi na tairbhi agus faoin mbaol a
bhaineann le tdirgi bithicideacha agus faoi na bealai ina
bhféadfar a n-asdid a {oslaghda.

6. Déanfaidh sealbhéir an udaraithe fogra a thabhairt do
gach ddards innitiil, a dheonaigh ddarti ndisitinta i leith fine

tdirgi bithicideacha, maidir le gach tdirge atd laistigh den fhine
tdirge bhithicidigh 30 14 ar a laghad sula gcuirfear an tdirge sin
ar an margadh, ach amhdin i gcds ina sainaithnitear tdirge
dirithe go sainrdite san darti nd i gcds nach mbaineann an t-
athrd ar chomhdhéanamh ach le liocha, le cumhrdin agus le
ruaimeanna laistigh de na héagsdlachtal ceadaithe agus leosan
amhain. Déanfar comhdhéanamh beacht, tradainm agus iarmhir
na huimhreach tidaraithe a 1éirid san thégra. 1 gcds tidaraithe
Aontais, cuirfidh sealbhéir an tidaraithe fégra chuig an nGniom-
haireacht agus chuig an gCoimisitn.

7. Déanfaidh an Coimisitin, tri bhithin gnimh chur chun
feidhme, nésanna imeachta a shonrti le haghaidh na tdirgi
bithicideacha céanna a ddard, is tdirgi a dhéanann na
fiontraiochtai céanna né éagstla faoi na téarmai agus na
coinniollacha céanna. Déanfar an gniomh cur chun feidhme
sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin
dd dtagraitear in Airteagal 82(3).

Airteagal 18
Bearta atd dirithe ar dsdid mharthanach tdirgi bithicideacha

Faoin 18 Itil 2015 déanfaidh an Coimisidn, ar bhonn na taith{
a gheofar 6 chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, tuarascdil a
thiolacadh do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle
faoin tsli ina bhfuil an Rialachdn seo ag cur le hasdid
mharthanach tdirgi bithicideacha, lena n-diritear an g4 atd ann
le bearta breise a thabhairt isteach, go hdirithe le haghaidh
usdideoiri gairmitla, chun na rioscai do shldinte an duine, do
shldinte ainmhithe agus don chomhshaol ¢ thdirg{ bithicideacha
a laghdd. Scradéidh an tuarascéil seo, inter alia:

(a) na cleachtais is fearr a chur chun cinn mar bhealach chun
usdid tdirgi bithicideacha a laghdt an méid is mé is féidir;

(b) na cur chuige is éifeachtai chun monatéireacht a dhéanamh
ar Usdid tdirg{ bithicideacha;

(c) forbairt agus cur chun feidhme prionsabal comhthdite
bainistiochta lotnaid{ maidir le hdsaid tdirgi bithicideacha;

(d) na rioscai a bhaineann le hisdid tdirgi bithicideacha i réimsi
sonracha amhail scoileanna, diteanna oibre, naiscoileanna,
spasanna poibli, ionaid chiraim gheiriatracha né i ngar
d'uisce dromchla né do screamh uisce agus i dtaobh an
bhfuil g4 le bearta breise chun dul i ngleic leis na rioscai sin;

() an rdl a d'théadfadh a bheith ag feidhmiocht fheabhsaithe an
trealaimh, is trealamh a dsdidtear le haghaidh tdirgi bithici-
deacha a chur ar nithe, maidir le hasdid mharthanach.

Ar bhonn na tuarascdla sin, tiolacfaidh an Coimisitin, mds
iomchui, togra le glacadh i gcomhréir leis an ngnathnds
imeachta reachtach.
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Airteagal 19 tocsaineolaioch né comhshaoil ag baint leo, a eascraionn de
Coinniollach dir le hadarg a dh ) thoradh 4sdidi atd le hdadart, a chinneadh de réir na
omnnioflacha maicdir le udart a dheonu gceanglas dbhartha in Iarscribhinn II agus in Iarscribhinn II1;

1. Déanfar tdirge bithicideach seachas na cinn atd cdilithe i

gcomhair an nds imeachta shimplithe maidir le hadard i
gcomhréir le hAirteagal 25 a udard ar choinnioll go
gcomhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(@)

(©

go ndearnadh na substainti gniomhacha a fhormheas don
chinedl tdirge dbhartha agus go bhfuil aon choinniollacha a
sonraiodh le haghaidh na substainti gniomhacha sin 4
gcomhlionadh;

gur sufodh i gcomhréir leis na prionsabail choiteanna maidir
le meastéireacht ar shainchomhaid le haghaidh tdirgf bithici-
deacha a leagtar sios in larscribhinn VI, go gcomhlionann
an tdirge bithicideach na critéir seo a leanas nuair a
Usdidtear é de réir mar atd Gdaraithe ina leith, agus ag
féachaint do na tosca dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal
seo:

(i) ta an tdirge bithicideach sach éifeachtach;

(ii) nil aon éifeachtai do-ghlactha ag an tdirge bithicideach
ar na spriocorgdnaigh, go hdirithe friotaiocht dho-
ghlactha né trasthriotaiocht dho-ghlactha né fulaingt

agus pian nach bhfuil gd 1éi i gcds veirteabrach;

(iii

=

nil éifeachtai do-ghlactha ldithreacha né moillithe ag an
tdirge bithicideach féin ar shldinte an duine, lena n-
diritear éifeachtai ar shldinte gripai soghonta, nd ar
shldinte ainmhithe nd nach bhfuil éifeachtai do-
ghlactha ldithreacha n6 moillithe ag iarmhair an tdirge
bhithicidigh sin ar shldinte an duine lena n-diritear
éifeachtai ar shldinte gripai soghonta, nd ar shldinte
ainmhithe, arb éifeachtai direacha iad né éifeachtai tri
uisce 6il, tri bhia, tri bheatha, tri aer né tri éifeachtai
indireacha eile;

-

nil aon éifeachtai do-ghlactha ag an tdirge bithicideach
féin ar an gcomhshaol, né nach bhfuil aon éifeachtai
do-ghlactha ag iarmhair an tdirge ar an gcomhshaol, ag
féachaint go hdirithe do na nithe seo a leanas:

(iv,

— cinnitint an tdirge bhithicidigh sa chomhshaol agus
a dhdileadh sa chombhshaol,

— éillit uisci dromchla (lena n-diritear uisce inbhir
agus uisce na farraige), éillii screamhuisce agus
uisce 6il, éillid an aeir agus na hithreach, agus
sufomhanna atd i bhfad 6n it a dsdidtear an
tdirge agus iompair fadraoin comhshaoil 4 gcur
san direamh,

— tionchar an tdirge bhithicidigh ar speicis nach
spriocorgdnaigh iad,

— tionchar an tdirge bhithicidigh ar an mbithéag-
stlacht agus ar an éiceachéras;

is féidir céannacht ceimiceach, cainniocht agus coibhéis
theicnidil substainti gniomhacha atd sa tdirge bithicideach
agus, i gcds inarb iomchui, aon eisiontais agus substainti
neamhghniomhacha, ar eisfontais agus substaint iad a
bhfuil dbharthacht agus suntas tocsaineolaioch né éiceatoc-
saineolaioch ag baint leo, agus a iarmhair a bhfuil suntas

2.

rinneadh cinneadh maidir le hairfonna fisicidla agus
ceimiceacha an tdirge bhithicidigh agus gur meastar go
bhfuil siad inghlactha chun an tdirge a dsdid agus a
iompar mar is iomchui;

i gcds inarb iomchui, gur bunafodh uasteorainneacha na n-
farmhar i leith bia agus beatha maidir le substaint{
gniomhacha atd i dtdirge bithicideach i gcomhréir le
Rialachdn (CEE) Uimh. 315/93 6n gCombhairle an
8 Feabhra 1993 lena leagtar sios nésanna imeachta
Comhphobail le haghaidh dbhar salaithe i mbia (), le
Rialachdn (CE) Uimh. 1935/2004 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle an 27 Deireadh Fomhair 2004 maidir
le hébhair agus le hearrai a bheartaitear a bheith i dtadhail le
bia (?), le Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Feabhra 2005 maidir le
bhunadh plandai né de bhunadh ainmhioch né ar bhia agus
ar bheatha den s6rt sin(}), le Rialachdn (CE)
Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 6 Bealtaine 2009 lena leagtar sios nésanna
imeachta Comhphobail chun teorainneacha na n-iarmhar a
bhunt do shubstainti atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseo-
laiochta de i mbia-dbhair de thionscnamh ainmhioch (%) n6
le Treoir 2002/32/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 7 Bealtaine 2002 maidir le substainti
neamh-inmhianaithe i mbeatha ainmbhithe (%);

mds rud é go n-usdidtear nana-dbhair sa tdirge sin, go bhfuil
meastint ar leith déanta ar an riosca do shldinte an duine,
do shldinte ainmhithe n6 don chomhshaol.

Agus meastéireacht 4 déanamh cibé an gcomhlionann

tdirge bithicideach na critéir a leagtar amach i bpointe (b) de
mhir 1 cuirfear na tosca seo a leanas san direamh:

@)

()

3.

na dalaf sa chds is measa atd réalajoch faoina bhféadfar an
tairge bithicideach a tsdid;

an tsli inar féidir earrai a coiredladh leis an tdirge
bithicideach n6 a bhfuil an tdirge bithicideach iontu a Gsdid;

iarmhairti maidir leis an tdirge bithicideach a tsdid agus a
dhitiscart;

éifeachtai carnacha;
éifeachtal sineirgisteacha.

Ni tdaréfar tdirge bithicideach ach amhdin le haghaidh

usaidi ar tiolacadh faisnéis dbhartha ina leith i gcomhréir le
hAirteagal 20.

37, 13.2.1993, Ich. 1.
338, 13.11.2004, Ich. 4.

152, 16.6.2009, Ich. 11.
140, 30.5.2002, Ich. 10.

M I0 L
A I0L
() 10 L 70, 16.3.2005, Ich. 1.
“ 10 L
()10 L
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4. Ni udarofar tdirge bithicideach a chur ar fdil ar an
margadh chun go bhféadfaidh an pobal i gcoitinne usdid a
bhaint as i gcds ina:

(a) gcomhliontar leis na critéir i gcomhréir le Treoir
1999/45/CE chun go bhféadfai é a aicmiti mar seo a leanas:

— tocsaineach né an-tocsaineach,
— carcanaigin de chatagdir 1 né de chatagéir 2,
— so-ghineach de chatagdir 1 né de chatagdir 2, né

— tocsaineach don atdirgeadh de chatagéir 1 né de
chatagéir 2;

(b) gcomhliontar leis na critéir i gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008 chun go bhféadfai ¢ a aicmiti mar seo a
leanas:

— géarthocsaineacht bhéil de chatagéir 1 né de chatagéir 2
né de chatagéir 3,

— géarthocsaineacht dheirmeach de chatagbir 1 né de
chatagéir 2 né de chatagéir 3,

— géarthocsaineacht ionandlaithe (gdis agus deannach/ceo)
de chatagdir 1 n6 de chatagdir 2 né de chatagdir 3,

— géarthocsaineacht ionandlaithe (gala) de chatagéir 1 né
de chatagéir 2,

— carcanaigin de chatagdir 1A né de chatagéir 1B,
— s6-ghineach de chatag6ir 1A né6 de chatagdir 1B, n6
— tocsaineach don atdirgeadh de chatagéir 1A né 1B;

(c) gcomhliontar leis na critéir maidir le bheith PBT né vPvB i
gcomhréir le hlarscribhinn XII a ghabhann le Rialachdn
(CE) Uimh. 1907/2006;

(d) bhfuil airfonna aige a réabann an céras inchrineach; né

(¢) bhfuil iarmhairti néarthocsaineacha forbrajochta né
iarmhairti imdhionthocsaineacha forbraiochta aige.

5. Dainneoin mhir 1 agus mhir 4, féadfar tdirge bithicideach
a udard nuair nach bhfuil na coinniollacha a leagtar sios i mir
1(b)(ili) agus (iv) & gcomhlionadh go hiomldn, né féadfar a
Gdard go gcuirfi ar fil ar an margadh é chun go bhféadfadh
an pobal i geoitinne Gsdid a bhaint as nuair atd na critéir dd
dtagraitear i mir 4(c) 4 gcomhlionadh, i gcds go mbeadh
tionchair dhitltacha dhiréireacha ann don tsochal mura
ndéanfai é a Gdart amhlaidh, i gcompardid leis na rioscai do
shldinte an duine, do shldinte ainmhithe n6 don chomhshaol a
eascrafonn as Usdid an tdirge bhithicidigh faoi na coinniollacha a
leagtar sios san tdarg.

Beidh tsdid aon tdirge bhithicidigh, is tdirge arna tdart de bhun
na mire seo, faoi réir beart maolaithe riosca iomchui chun a
airithiti go n-ioslaghdaitear risiocht daoine agus an chomhshaoil
don tdirge bithicideach sin. Déanfar usdid tdirge bhithicidigh
arna udard de bhun na mire seo a shrianadh chuig na
Ballstdit sin ina gcomhliontar coinnioll na chéad thombhire.

6. 1 gcds fine tdirgl bithicideacha, féadfar laghdu i gcéatadan
ceann amhdin né nios mé de na substainti gniomhacha a
cheadd, agus/nd éagstilacht i gcéataddn ceann amhdin né nios
mo de na substainti neamhghniomhacha, agus/né substainti eile
a shonraitear a bhfuil an riosca céanna né riosca nios isle ag
baint leo a chur in ionad ceann amhdin né nios mé de na
substaint{ neamhghniomhacha. Beidh na rditis maidir le
haicmid, le guais agus le réamhchiiram do gach tdirge mar an
gcéanna do gach tdirge i bhfine tdirgi bithicideacha (seachas fine
tdirgf bithicideacha a bhfuil titichan le haghaidh tsdide gairmitla
ann agus tdirgl atd réidh lena n-tsdid agus a fuarthas trid an
titichan sin a chaold).

Ni dhéanfar fine tdirgl bithicideacha a tidarti ach amhdin mds
rud é go bhfuiltear ag stil go gcomhlionfar le gach tdirge
bithicideach san fhine sin na coinniollacha a leagtar amach i
mir 1 agus go gcuirfear na héagsilachtai ceadaithe dd
dtagraitear sa chéad thomhir san direamh.

7. 1 gcds inarb iomchui, déanfaidh sealbhéir ionchasach an
udaraithe né duine thar ceann an duine sin iarratas a thiolacadh
chun go mbunéfar uasteorainneacha iarmhar i leith substainti
gnfomhacha atd i dtdirge bithicideach i gcomhréir le Rialachdn
(CEE) Uimh. 315/93, le Rialachdn (CE) Uimh. 1935/2004, le
Rialachdin  (CE)  Uimh. 396/2005, le Rialachdn (CE)
Uimh. 470/2009 né le Treoir 2002/32/CE.

8. Mis rud é nir suiodh uasteorainneacha iarmhair do
shubstaint{ gniomhacha atd cumhdaithe le hAirteagal 10(1)(a)
de Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009 i gcomhréir le hAirteagal 9
den Rialachdn sin ag trdth fhormheas na substainte gniomha,
né mds rud € gur gd teorainn a suiodh i gcomhréir le hAirteagal
9 den Rialachdn sin a least, déanfar an uasteorainn iarmhair a
shul né a leasti de réir an nés imeachta i gcomhréir le
hAirteagal 10(1)(b) den Rialachdn sin.

9. I gcds ina bhfuil tdirge bithicideach ceaptha chun a bheith
curtha go direach ar chodanna seachtracha de chorp an duine
(an eipideirm, céras na gruaige, na hingne, na beola, agus na
baill ghinitina sheachtracha) né ar na fiacla agus ar sheicin
mhdcasach chuas an bhéil, ni bheidh aon substaint neamhgh-
niomhach ann nach bhféadfar a chur i dtdirge cosmaideach de
bhun Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009.

Airteagal 20
Ceanglais le haghaidh jarratas ar ddard

1. Déanfaidh an t-iarratasdir ar tidart na doiciméid a leanas a
thiolacadh in éineacht leis an iarratas:

(a) maidir le tdirg{ bithicideacha seachas tdirgi bithicideacha lena
gcomhliontar na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 25:

(i) sainchomhad né litir rochtana le haghaidh tdirge
bhithicidigh lena gcomhliontar na ceanglais a leagtar
amach in larscribhinn III;

(ii) achoimre ar shaintréithe an tdirge bhithicidigh lena n-
diritear an fhaisnéis dd dtagraitear i bpointe (a), i
bpointe (b) agus i bpointi (¢) go (q) d’Airteagal 22(2),
mar is infheidhme;
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(ili) sainchomhad né litir a thugann rochtain ar an tdirge
bithicideach lena gcomhliontar na ceanglais a leagtar
amach in larscribhinn I maidir le gach substaint
ghniomhach sa tdirge bithicideach;

(b) maidir le tdirgi bithicideacha lena gcomhliontar, i dtuairim
an iarrataséra, na coinniollacha a leagtar sios in
Airteagal 25:

(i) achoimre ar shaintréithe an tdirge bhithicidigh da
dtagraitear i bpointe (a)(ii) den mhir seo;

(ii) sonrai éifeachtilachta; agus

(iii) aon fhaisnéis abhartha eile a thacaionn leis an gconcliid
go gcomhlionann an tdirge bithicideach na
coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 25.

2. Féadfaidh an t-Gdards innitil glactha a cheangal go
ndéanfar iarratais ar ddarG ndisidnta a thiolacadh i dteanga
oifigitiil amhdin né nios mé de chuid an Bhallstdit ina bhfuil
an t-dards innidil sin suite.

3. Maidir le hiarratais le haghaidh ddaruithe Aontais a
thiolacfar faoi Airteagal 43, tiolacfaidh an t-arrataséir
achoimre shaintréithe na dtdirgi bithicideacha dd dtagraitear i
bpointi (i) de mhir (1)(a) den Airteagal seo i gceann amhdin de
theangacha oifigitila an Aontais arna nglacadh ag ddards innitil
meastnaithe agus i dteangacha oifigidla uile an Aontais sula n-
udardfar an tairge bithicideach.

Airteagal 21
Ceanglais maidir le sonrai a tharscaoileadh

1. De mhaolt ar Airteagal 20, ni gd don iarratas6ir sonrai a
cheanglaitear faoin Airteagal sin a sholdthar i gcds ina mbeidh
feidhm ag ceann ar bith de na nithe seo a leanas:

(@ nil na sonrai riachtanach mar gheall ar an risiocht a
bhaineann leis na hisdidi atd beartaithe; n6

(b) nil riachtanas eolaioch ann na sonrai a sholdthar; n6

(c) nil sé indéanta go teicnitiil na sonrai a chur ar fail.

2. Féadfaidh an t-iarrataséir a mholadh go ndéanfar na
ceanglais maidir le sonrai d’Airteagal 20 a oiritng i gcomhréir
le hlarscribhinn IV. Luafar go sonrach an call atd leis na hoirit-
nuithe atd beartaithe ar na ceanglais maidir le sonrai san iarratas
agus tagairt déanta do na rialacha sonracha in larscribhinn IV.

3. D'thonn cur i bhfeidhm comhchuibhithe mhir 1(a) den
Airteagal seo a dirithit, cumhachtéfar don Choimisitin
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal
83 lena sonraitear critéir lena saineofai cathain ba cheart
ceanglais maidir le sonrai Airteagal 20 a oiritind de bharr na
risiochta a bhaineann leis na htsdidi beartaithe.

Airteagal 22
Inneachar an tddaraithe

1. In aon ddarti, ordéfar na téarmai agus na coinniollacha a
bhaineann le tdirge bithicideach singil né fine tdirge bhithicidigh
a chur ar fdil ar an margadh agus a Gsdid agus achoimre ar
shaintréithe an tdirge bhithicidigh 4 cur san direamh.

2. Gan dochar d’Airteagal 66 nd d’Airteagal 67, direofar san
achoimre ar shaintréithe an tdirge bhithicidigh maidir le tdirge
bithicideach singil nd, i gcds fine tdirge bhithicidigh, na tdirgf
bithicideacha atd laistigh den fhine tdirge bhithicidigh sin an
thaisnéis seo a leanas:

(a) trddainm an tdirge bhithicidigh;
(b) ainm agus seoladh shealbhéir an tdaraithe;
(c) déta an udaraithe agus a dhdta éagtha;

(d) uimhir Gdaraithe an tdirge bhithicidigh, mar aon leis, i gcds
fine tdirgi bhithicidigh, na hiarmhireanna atd le chur i
bhfeidhm maidir le tdirgi bithicideacha aonair atd laistigh
den fhine tdirgi bithicideacha;

(e) comhdhéanamh céiliochtdil agus cainniochtdil i dtéarmai
na substainti gniomhacha agus na substainti neamhgh-
niomhacha, a bhfuil eolas air riachtanach chun tdirgi
bithicideacha a dsdid go cui agus i gcds fine tdirge
bhithicidigh. Sonréfar sa chomhdhéanamh cainniochtail
foschéataddn agus uaschéataddn gach substainte gniomhal
agus gach substainte neamhghniomhai, i gcds ina
bhféadfadh sé gur 0% an t-foschéataddn a shonréfar le
haghaidh substaint{ dirithe;

(f) monardiri fhine an tdirge bhithicidigh (ainmneacha agus
seoltai, lena n-diritear suiomh na ldithreacha monaraiochta);

(g) monardiri na substainti gniomhacha (ainmneacha agus
seoltai, lena n-diritear suiomh na ldithreacha monarafochta);

(h) cinedl foirmlithe na dtdirgi bithicideacha;
(i) raitis maidir le guais agus réamhchtram;

() an cineal tdirge agus, i gcds inarb iomchuf, tuairisc bheacht
ar an Usdid a tdarafodh;

(k) spriocorganaigh dhiobhalacha;
() déileoga forchuir agus treoracha tisdide;
(m) catagdiri na n-usdideoirf;

(n) sonrai éifeachtai dochracha direacha né indireacha is
déchail, agus treoracha garchabhrach agus bearta
éigeanddla chun an comhshaol a chosaint;



27.6.2012

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 21

(0) treoracha chun an tdirge agus a phacdistiocht a dhidscairt
go sabhiilte;

(p) délai stérdla agus seilfré an tdirge bhithicidigh, faoi
ghnathdhdlai stérdla;

(@) 1 gcds inarb dbhartha, faisnéis eile faoi thine an tdirge
bhithicidigh agus faoi na tdirgf san fhine sin.

Airteagal 23
Measiind compardideach ar thdirgi bithicideacha

1. Déanfaidh an t-tdards innidil glactha né, i gcds meastdi-
reachta ar iarratas ar tidari Aontais, an t-Gdards innitil meastoi-
reachta, meastini compardideach mar chuid den mheastébireacht
ar jarratas ar udard ndé ar athnuachan ar ddart le haghaidh
tdirge bhithicidigh ina bhfuil substaint ghniomhach atd
inbhreithnithe lena hionadt i gcomhréir le hAirteagal 10(1).

2. Cuirfear torthal an mheastnaithe chompardidigh ar
aghaidh, gan mhoill, chuig na hddardis innitla i mBallstéit eile
agus chuig an nGniomhaireacht agus, i gcds meastobireachta ar
iarratas ar ddar( Aontais, chuig an gCoimisitn freisin.

3. Cuirfidh an t-ddards innidil glactha né, i geds cinnidh
maidir le hiarratas ar tdard Aontais, an Coimisiin toirmeasc
né srian ar thdirge bithicideach, ina bhfuil substaint
ghniomhach atd inbhreithnithe lena hionadd, a chur ar fail ar
an margadh né a usdid i gcds ina léireofar sa mheastini
compardideach i gcomhréir le hlarscribhinn VI (“meastind
compardideach”) go gcomhliontar an déd chritéar seo a leanas:

(a) go bhfuil tairge bithicideach tdaraithe eile n6 modh rialaithe
neamhcheimiceach né modh coiscthe neamhcheimiceach
eile ann cheana, lena mbaineann riosca foriomldn i bhfad
nios isle do shldinte an duine, do shldinte ainmhithe agus
don chomhshaol, atd sdch éifeachtach agus nach mbaineann
mibhuntdist{ suntasacha eacnamaiocha né praiticidla leis,
maidir leis na hisdidi a shonraitear san iarratas;

(b) gur leor éagsulacht cheimiceach na substainti gniomhacha le
miniciocht friotafochta sa spriocorgdnach diobhdlach a
laghdu.

4. De mhaolt ar mhir 1, féadfar tdirge bithicideach ina bhfuil
substaint ghnfomhach atd ina substaint a mholtar a dhi-idarg, a
Gdard ar feadh tréimhse nach faide nd ceithre bliana gan
measint compardideach a dhéanamh i gcdsanna eisceachtdla
ina mbeidh sé riachtanach taithi a fhdil ar dtas trf dsdid a
bhaint as an tdirge sin.

5. 1 gcds go mbainfidh ceist leis an meastnii comparaideach
ar fearr a dhireofai uirthi, mar gheall ar a scila agus a
hiarmhairti, ar leibhéal an Aontais, go hdirithe i gcids go
mbeidh an cheist dbhartha do dhd tdards innitla né nios mo,
féadfaidh an t-Gdards innitil glactha an cheist a tharchur chuig
an gCoimisiin chun cinneadh a dhéanamh. Déanfaidh an
Coimisiin an cinneadh sin a ghlacadh trf bhithin gniomhartha
cur chun feidhme i gcomhréir leis an nds imeachta scridichdin
dd dtagraitear in Airteagal 82(3).

Cumbhachtéfar don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 83 lena sonraitear na
critéir chun cinneadh a dhéanamh i dtaobh cathain a
bhaineann ceisteanna le meastnuithe compardideacha ar
ceisteanna iad ar fearr a ndireofai orthu ar leibhéal an Aontais
agus na nodsanna imeachta le haghaidh na meastnuithe
compardideacha sin.

6. Diainneoin Airteagal 17(4), agus gan dochar do mhir 4
den Airteagal seo, déanfar Gdar ar thdirge bithicideach ina
bhfuil substaint ghniomhach atd inbhreithnithe lena hionadi a
dheont ar feadh tréimhse nach faide nd ctig bliana agus déanfar
¢ a athnuachan ar feadh tréimhse nach faide nd cdig bliana.

7. I gcas ina gcinnfear gan dsdid tdirge bhithicidigh a adard
nd a shrianadh de bhun mhir 3, beidh éifeacht ag an gceald né
ag an least sin ar an udart ceithre bliana tar éis an chinnidh
sin. Mar sin féin, i gcds thormheas na substainte gniomhai atd
inbhreithnithe lena hionadt agus go dtéann an formheas sin in
éag ar dhdta nios luaithe, beidh éifeacht ag an gcealt ar an
tdart 6n data nios luaithe sin.

Airteagal 24
Noétai um Threoir Theicnidil a Thabhairt

Tarraingeoidh an Coimisitin suas nétai teicnitla chun treoir a
thabhairt maidir le cur chun feidhme na Caibidle seo agus, go
hdirithe, Airteagal 22(2) agus Airteagal 23(3) a éasct.

CAIBIDIL V
AN NOS IMEACHTA SIMPLITHE MAIDIR LE hUDARU
Airteagal 25

Inchdilitheacht don nds imeachta simplithe maidir le
hadara

Maidir le tdirg{ bithicideacha atd cdilithe, féadfar iarratas maidir
le hidart a dhéanamh faoi nés imeachta simplithe maidir le
hadara. Ciileoidh tdirge bithicideach md chomhliontar na
coinniollacha seo a leanas ar fad:

(a) td gach substaint ghniomhach atd sa tdirge bithicideach
luaite in Iarscribhinn I agus comhlionann siad aon srian a
shonraitear san Iarscribhinn sin;

(b) nil aon substaint sa tdirge bithicideach ar tdar imni f;

(¢) nil aon nana-dbhair sa tdirge bithicideach;

(d) ta an tdirge bithicideach sich éifeachtach; agus

() nil trealamh cosanta pearsanta ag teastdil chun an tdirge
bithicideach a ldimhsedil nd chun ¢é a d(sdid mar a
beartaiodh.
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Airteagal 26
An nés imeachta is infheidhme

1. Tarrataséiri a mbeidh dard tairge bhithicidigh 4 lorg acu
agus a bhfuil coinniollacha Airteagal 25 4 gcomhlionadh acu,
cuirfidh siad iarratas faoi bhrdid na Gniomhaireachta agus
tabharfaidh siad ainm tdards inniGil an Bhallstdit a mholann
siad chun meastéireacht a dhéanamh ar an iarratas di. Is é an
t-Gidards innitil meastdireachta a bheidh san ddards innitil sin.

2. Cuirfidh an t-Gdards innitil meastdireachta na tdilli is
infoctha faoi Airteagal 80(2) agus ditltéidh sé don iarratas md
mhainnionn an t-iarrataséir na tdilli a foc laistigh de 30 la.
Cuirfidh sé ¢ sin in itl don iarratas6ir dd réir sin.

Ar na tdilli is infoctha faoi Airteagal 80(2) a fhdil, glacfaidh an t-
udards innitil meastéireachta leis an iarratas agus déanfaidh sé é
an t-iarrataséir a chur ar an eolas dd réir sin agus an dita ar
glacadh leis an iarratas 4 shonrt aige.

3. Laistigh de 90 14 tar éis d6 glacadh le hiarratas, déanfaidh
an t-Gdards innitiil meastdireachta an tdirge bithicideach a tdart
md td sé sista go gcomhlionann an tdirge na coinniollacha a
leagtar sios in Airteagal 25.

4. 1 gcds ina measann an t-Gdards innitiil meastdireachta go
bhfuil an t-iarratas easnamhach, cuirfidh sé an thaisnéis bhreise
a éilitear in idl don iarrataséir agus leagfaidh sé sios teorainn
réastinach ama chun an fhaisnéis sin a chur isteach. Ni rachaidh
an teorainn ama sin thar 90 14 de ghnath.

Déanfaidh an t-tdards innitil meastéireachta, laistigh de 90 14
tar éis d6 an fhaisnéis bhreise a fhdil, an tdirge bithicideach a
udart, md td sé sasta, ar bhonn na faisnéise breise a cuireadh
isteach, go gcomhlionann an tdirge na coinniollacha a leagtar
sfos in Airteagal 25.

Ditltéidh an t-Gdards innidil meastéireachta don iarratas md
mhainnionn an t-iarrataséir an fhaisnéis a iarrtar a thiolacadh
roimh an spriocdhdta agus cuirfidh sé é sin in il don iarrataséir
dé réir sin. Sna cdsanna sin, i gcds go n-iocadh tdilli, aisiocfar
cuid den tdille a focadh i gcomhréir le hAirteagal 80(2).

Airteagal 27

Téirgi bithicideacha arna n-ddard i gcomhréir leis an nés
imeachta simplithe maidir le hiidard a chur ar an margadh

1.  Féadfar tdirge bithicideach atd ddaraithe i gcomhréir le
hAirteagal 26 a chur ar fdil ar an margadh i ngach Ballstat
gan g le haitheantas frithphdirteach. Cuirfidh sealbhéir an
udaraithe fogra chuig gach Ballstdt trath nach déanai nd 30
la, afach, sula gcuirfidh sé an tdirge bithicideach ar an
margadh laistigh de chrioch an Bhallstdit sin agus tsdidfidh sé
teanga oifigitil né teangacha oifigidla an Bhallstdit sin ar lipéad
an tdirge mura bhfordlfaidh an Ballstdt sin a mhalairt.

2. I gcds ina measfaidh Ballstdt seachas Ballstat an tdardis
innitil meastbireachta nach dtugadh fogra i leith tdirge
bithicideach né nach ndearnadh ¢é a lipéad i gcomhréir le
mir 1 den Airteagal seo né nach gcomhliontar cheanglais
Airteagal 25 leis an tdirge bithicideach sin, ar tdirge é arna
udard i gcomhréir le hAirteagal 26, féadfaidh sé an t-abhar
sin a chur faoi bhrdid an ghripa comhordichdin a bunaiodh
i gcomhréir le hAirteagal 35(1). Beidh feidhm, mutatis mutandis,
ag Airteagal 35(3) agus ag Airteagal 36.

[ gcas ina bhfuil ctiseanna maithe ag Ballstdit a mheas nach
ndéantar na critéir a leagtar sios in Airteagal 25 a
chomhlionadh le tdirge bithicideach ar tdirge é arna ddara i
gcomhréir le hAirteagal 26, agus nach bhfuil cinneadh de
bhun Airteagal 35 agus Airteagal 36 déanta fés, féadfaidh an
Ballstat sin srian né toirmeasc a chur ar an tdirge sin a chur ar
fail ar an margadh né a usdid ar a chrioch.

Airteagal 28
Leasd ar larscribhinn I

1. Cumbhachtéfar don Choimisitin, gniomhartha tarmligthe a
glacadh i gcomhréir le hAirteagal 83 lena leasaitear larscribhinn
[, tar éis d6 an tuairim 6n nGnfomhaireacht a fthdil maidir le
leasti a dhéanamh ar Jarscribhinn I chun substaint{ gniomhacha
a chur san direamh ar choinnioll go bhfuil fianaise ann nach
dtagann imni astu de réir mhir 2 den Airteagal seo.

2. Ta substainti gniomhacha ina gctiis le hdbhar imni sna
cdsanna seo a leanas:

(a) nuair a chomhliontar leo aon cheann de na critéir maidir le
haicmit de réir Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 agus iad a
bheith:

— pléascach/an-inadhainte,
— sarocsaid orgénach,

— géarthocsaineach de chatagéir 1 né de chatagéir 2 né de
chatagoir 3,

— creimneach de chatagbir 1A, de chatag6ir 1B, né de
chatagéir 1C,

— {ogréir riospréide,

— fogréir craicinn,

— gaiméit sho-ghineach de chatagéir 1 n6 de chatagéir 2,
— carcanaigin de chatagdir 1 né de chatagéir 2,

— substaint thocsaineach atdirgeach daonna de chatagéir 1
n6 de chatagdir 2 né ag a bhfuil éifeacht ar lachtadh né
tri lachtadh,

— substaint thocsaineach shain-spriocorgdin tri aon risfocht
amhain né tri ilrisiocht, né

— tocsaineach don bheathra uisceach de ghéarchatagéir 1;



27.6.2012

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 23

(b) nuair a chombhliontar leo aon cheann de na critéir maidir le
hionadi a leagtar amach in Airteagal 10(1); no;

(c) go bhfuil airionna néarthocsaineacha né airfonna imdhion-
tocsaineacha acu.

Beidh substainti gniomhacha ina n-dbhar is ctram freisin, fid
mura gcomhliontar leo aon cheann de na critéir shonracha i
bpointe (a), i bpointe (b) né i bpointe (c), i gcds inar féidir
leibhéal dbhair is ciram, atd comhionann leis an leibhéal sin
a leanann as pointe (a) go pointe (c) a léiriti go réastnta agus an
méid sin a bheith bunaithe ar fhaisnéis iontaofa.

3. Cumbhachtéfar don Choimisitn, gniomhartha tarmligthe a
glacadh i gcomhréir le hAirteagal 83, lena leasaitear Iarscribhinn
[ tar éis d6 an tuairim 6n nGniomhaireacht a fhéil, chun iontrail
i leith substainte gniomhai a shrianadh né a bhaint ma t4
fianaise ann nach gcomhliontar le tdirgi bithicideacha a bhfuil
an tsubstaint sin iontu na coinniollacha a leagtar amach i mir 1
den Airteagal seo né in Airteagal 25 in imthosca dirithe. Mds
rud ¢é go n-éilitear amhlaidh ar mhérchtiseanna préinne, beidh
feidhm ag an an nds imeachta dd bhfordiltear in Airteagal 84
maidir le gnfomhartha tarmligthe arna nglacadh de bhun na
mire seo.

4. Déanfaidh an Coimisitn mir 1 né mir 3 a chur i
bhfeidhm ar a thionscnamh féin né arna iarraidh sin d’oibreoir
eacnamajochta n6 do Bhallstdt a thabharfaidh an fhaisnéis is g4
dd dtagraitear sna mireanna sin.

Aon uair a dhéanfaidh an Coimisitn larscribhinn I a leasd,
glacfaidh sé gniomh tarmligthe ar leithligh i nddil le gach
substaint.

5. Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a
ghlacadh a shonréidh tuilleadh na nésanna imeachta a bheidh le
leantiint maidir le leasi ar Ilarscribhinn I Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an nds imeachta scradichdin dd dtagraitear in Airteagal
82(3).

CAIBIDIL VI
UDARUITHE NAISIUNTA MAIDIR LE TAIRGI BITHICIDEACHA
Airteagal 29
larratais a chur isteach agus a bhailiochtd

1. Tarratas6iri ar mian leo cur isteach ar ddar(i ndisiinta i
gcomhréir le hAirteagal 17, cuirfidh siad jarratas faoi bhrdid an
tdardis innitil ghlactha. Cuirfidh an t-idards innitil glactha an
t-iarrataséir ar an eolas maidir leis na tdilli is inioctha faoi
Airteagal 80(2) agus ditltéidh sé don iarratas md mhainnionn
an t-iarratas6ir na tdilli a foc laistigh de 30 14. Cuirfidh sé é sin
in idl don iarrataséir dd réir sin. Ar na tdilli is infoctha faoi
Airteagal 80(2) a fhdil, glacfaidh an t-Gdards innidil glactha leis
an farratas, cuirfidh sé an t-arratasdir ar an eolas dd réir sin,
agus an data ar glacadh leis an iarratas 4 shonrt aige.

2. Laistigh de 30 Ia tar éis glacadh leis an iarratas, déanfaidh
an t-udards innitGil glactha an t-iarratas a bhailiochtd md
chomhliontar leis na ceanglais seo a leanas:

(@) go bhfuil an fhaisnéis dbhartha dd dtagraitear in Airteagal
20 curtha isteach; agus

(b) go maionn an t-iarrataséir ndr chuir sé isteach iarratas ar
udard ndisiinta chuig aon ddards innidil eile don tdirge
bithicideach céanna maidir leis an dsdid chéannafleis na
hisdidi céanna.

[ gcomhthéacs an bhailiochtaithe dd dtagraitear sa chéad
thomhir, ni dhéanfaidh an t-ddards innitil glactha measind ar
chdiliocht nd ar leordhéthanacht na sonrai sin n6 na gcosainti
sin a tiolacadh.

3. I gcds ina measann an t-Udards innitil glactha go bhfuil an
t-iarratas easnamhach, cuirfidh sé an fhaisnéis bhreise atd
riachtanach chun an t-iarratas a bhailiochtd in iGl don
farratasoir agus leagfaidh sé sios teorainn réastinach ama chun
an fhaisnéis sin a chur isteach. Ni rachaidh an teorainn ama sin
thar 90 14 de ghndth.

Déanfaidh an t-Gdards innidil glactha an t-iarratas a bhailiochtd,
laistigh de 30 14 tar éis d6 an fhaisnéis bhreise a fhdil, md
chinneann sé go bhfuil an fhaisnéis bhreise sin leordhéthanach
chun na ceanglais a leagtar sios i mir 2 a chomhlionadh.

Ditltéidh an t-Gdards innitGil glactha an t-arratas ma
mhainnionn an t-iarrataséir an fhaisnéis a iarrtar a chur
isteach roimh an spriocdhéta agus cuirfidh sé é sin in idl don
iarrataséir dd réir sin.

4. I gcés ina léireofar leis an gClar do Théirgi Bithicideacha
dé dtagraitear in Airteagal 71 go bhfuil scridd & dhéanamh ag
udards innitil seachas an t-Gdards innidil glactha ar iarratas a
bhaineann leis an tdirge bithicideach céanna né go ndearna
udards innitil eile an tdirge bithicideach céanna a udard
cheana féin, didlt6idh an t-Gdards innidil glactha meastéireacht
a dhéanamh ar an iarratas. Sa chds sin, cuirfidh an t-tdards
innitil glactha in idl don iarrataséir go bhféadfai aitheantas
frithphdirteach a lorg i gcomhréir le hAirteagal 33 né le
hAirteagal 34.

5. Mura mbeidh feidhm ag mir 3 agus md mheasann an t-
tdards innidil glactha go bhfuil an t-iarratas iomldn, déanfaidh
sé an t-farratas a bhailiochtd, cuirfidh sé é an t-iarratasdir ar an
eoloas dd réir sin gan mhoill agus ddta an bhailiochtaithe 4
shonri aige.

Airteagal 30
Iarratais a mheas

1.  Cinnfidh an t-Udards innitil glactha, laistigh de 365 14 tar
éis iarratas a bhailiochtt i gcomhréir le hAirteagal 29, an
ndeondidh sé ddard i gcomhréir le hAirteagal 19. Cuirfidh sé
san direamh torthai an mheastnaithe chompardidigh a dhéanfar
i gcomhréir le hAirteagal 23, més intheidhme.
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2. I gcds ina ndealraitear go bhfuil faisnéis bhreise
riachtanach chun an measind a dhéanamh, iarrfaidh an t-
udards innidil glactha ar an iarrataséir faisnéis mar sin a chur
isteach laistigh de theorainn shonrach ama. Cuirfear an tréimhse
365 ld da dtagraitear i mir 1 ar fionrai 6n ddta a n-eiseofar an
iarraidh go dti an ddta a bhfaighfear an fhaisnéis. Ni rachaidh an
thionrai thar 180 14 ar an iomldn ach amhdin i gcds go mbeidh
call leis mar gheall ar chinedl na sonraf a iarrtar né6 mar gheall
ar imthosca eisceachtdla.

Ditlltéidh an t-Gdards inniGil glactha an t-iarratas md
mhainnionn an t-iarratas6ir an fhaisnéis a iarrtar a chur
isteach roimh an spriocdhéta agus cuirfidh sé é sin in idl don
farrataséir dd réir sin.

3. Laistigh den tréimhse 365 1d di dtagraitear i mir I,
déanfaidh an t-tdards innitil glactha an méid seo a leanas:

(a) dréachtéidh sé tuarascdil ina dtabharfar achoimre ar
choncldidi a mheastinaithe agus na ctdiseanna maidir leis
an tdirge bithicideach a tdard né na ciiseanna ina
nditltofar 1ddardt a dheontt ina leith (an “tuarascdil
meastinaithe”);

(b) cuirfidh sé coip leictreonach den dréacht-tuarascail
meastnaithe chuig an iarrataséir agus tabharfar deis dé
bartlacha a chur isteach laistigh de 30 14; agus

(c) tabharfaidh sé aird chui ar na bardlacha sin agus a
mheastind 4 thabhairt chun criche aige.

Airteagal 31
Udari néisianta a athnuachan

1. Déanfaidh sealbhéir an ddaraithe atd ag iarraidh ddard
ndisitinta le haghaidh cinedl tdirge amhdin n6 nios mé nd sin
a athnuachan né déanfar thar ceann an duine sin iarratas a chur
faoi bhrdid an tdardis innidil ghlactha 550 14 ar a laghad roimh
dhdta éagtha an tdaraithe. I gcds ina mbeidh athnuachan 4 lorg
le haghaidh nios mé nd cinedl tdirge amhdin, cuirfear an t-
farratas isteach 550 l& ar a laghad roimh an ddta éagtha is
thisce.

2. Déanfaidh an t-tdards innitil glactha an t-idart ndisitinta
a athnuachan, ar choinnioll go bhfuil na coinnfollacha a leagtar
amach in Airteagal 19 4 gcomhlionadh i gcénai. Cuirfidh sé san
direamh torthal an mheastinaithe chompardidigh a dhéanfar i
gcomhréir le hAirteagal 23, mds infheidhme.

3. Cuirfidh an t-arrataséir isteach, trdth a mbeidh iarratas ar
athnuachan 4 dhéanamh aige:

(@) gan dochar d'Airteagal 21(1), liosta de na sonrai dbhartha
uile a cheanglaitear faoi Airteagal 20 atd curtha ar fail aige
6n ddarti tosaigh nd, de réir mar is iomchui, 6n athnuachan
roimhe sin; agus

(b) a mheastn faoi cibé an mbeidh concldidi an mheastinaithe
thosaigh né an mheastnaithe a rinneadh roimhe sin maidir

leis an tdirge bithicideach fés baili agus aon fhaisnéis a
thacafonn leis sin.

4. Cuirfidh an t-Gdards innidil glactha an t-iarrataséir ar an
eolas maidir leis na tailli is infoctha faoi Airteagal 80(2) agus
ditltoidh sé don jarratas md mhainnionn an t-iarrataséir na tailll
a foc laistigh de 30 l4. Cuirfidh sé € sin in il don iarratas6ir da
réir sin.

Ar na tailli is infoctha faoi Airteagal 80(2) a thail, glacfaidh an t-
tdards innidil glactha leis an iarratas, cuirfidh sé é sin in il don
farratas6ir dd réir sin, agus an ddta ar glacadh leis an iarratas 4
shonrti aige.

5. Ar bhonn meastinaithe ar an bhfaisnéis atd ar fdil agus ar
an ngd atd ann athbhreithnid a dhéanamh ar choncltidi an
mheastnaithe tosaigh ar an iarratas ar tdard nd, mar is
iomchui, ar an athnuachan roimhe sin, cinnfidh an t-Gdards
innidil glactha, laistigh de 90 ld tar éis glacadh le hiarratas i
gcomhréir le mir 4, i bhfianaise an eolais eolafoch reatha, an
bhfuil g le measinG iomldn ar an iarratas ar athnuachan, agus
gach cinedl tdirge a n-iarrtar athnuachan ina leith 4 gcur san
direamh.

6. I gcds ina geinnfidh an t-Gdards innitil glactha go bhfuil
gd le measint iomldn ar an iarratas, déanfaidh sé cinneadh ar
athnuachan an ddaraithe tar éis an t-iarratas a mheas i
gcomhréir le mir 1, le mir 2 agus le mir 3 d’Airteagal 30.

[ gcds ina geinnfidh an t-idards innidil glactha nach bhfuil g4 le
measint iomldn ar an iarratas, déanfaidh sé 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 gcds nach ndéanfar cinneadh, ar chiiseanna nach bhfuil
neart ag sealbhéir tdaraithe ndisidnta orthu, maidir leis an
udard sin a athnuachan sula mbeidh sé as feidhm, déanfaidh
an t-tdards innidil glactha athnuachan a dheont ar feadh na
tréimhse a mbeidh gd 1éi chun an meastna a chriochnd.

CAIBIDIL VII

NOSANNA IMEACHTA MAIDIR LEIS AN AITHEANTAS
FRITHPHAIRTEACH

Airteagal 32
Udari tri aitheantas frithphdirteach

1. Déanfar iarratais ar aitheantas frithphdirteach ar tdard
ndisidnta i gcomhréir leis na nésanna imeachta a leagtar
amach in Airteagal 33 (aitheantas frithphdirteach de réir oird)
no in Airteagal 34 (aitheantas frithphdirteach comhthreomhar).

2. Gan dochar d’Airteagal 37, déanfaidh na Ballstdit uile a
thaigheann iarratais ar aitheantas frithphdirteach ar ddard
ndisitinta do thdirge bithicideach a ddarG faoi na téarmai
céanna agus faoi na délai céanna, i gcomhréir leis na nésanna
imeachta a leagtar amach sa Chaibidil seo agus faoi réir na
nésanna imeachta sin.
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Airteagal 33
Aitheantas frithphdirteach de réir oird

1. Nuair is mian le hiarrataséir aitheantas frithphdirteach de
réir oird a iarraidh i mBallstdit amhdin n6 nios mé, (“na Ballstdit
lena mbaineann”) maidir le hidart ndisiinta tdirge bhithicidigh
atd deonaithe cheana féin i mBallstit eile i gcomhréir le
hAirteagal 17 (“an Ballstdt tagartha”), cuirfidh an t-iarrataséir
farratas faoi bhrdid ddards innitil na mBallstit lena
mbaineann ina mbeidh, i ngach cds aistriichdn den ddard
naisitnta a dheonaigh an Ballstit tagartha, go teangacha
oifigitla na mBallstdt lena mbaineann de réir mar a bheidh g4
acu leis.

Cuirfidh tdardis innidla na mBallstdt lena mbaineann na t4illf is
infoctha in il don iarrataséir faoi Airteagal 80 agus diultéidh
siad an t-iarratas md mhainnionn an t-iarrataséir na taillf a {oc
laistigh de 30 ld. Cuirfidh siad ¢ sin in il don iarrataséir agus
do na hdadardis innitla eile dd réir sin. Ar na tdilli is infoctha
faoi Airteagal 80 a fhdil go trathdil, glacfaidh tdardis innitla na
mBallstdt lena mbaineann leis an iarratas, cuirfidh sé € sin in itl
don iarrataséir agus an ddta ar glacadh leis an iarratas 4 shonrt
aige.

2. Laistigh de 30 14 tar éis glacadh leis an iarratas dd
dtagraitear i mir 1, déanfaidh na Ballstdit lena mbaineann an
t-iarratas a bhailiochtd, cuirfidh siad é sin in il don iarratasdir
dd réir sin agus ddta an bhailiochtaithe 4 shonrt acu.

Laistigh de 90 14 tar éis déibh an t-iarratas a bhailiochtd, agus
faoi réir Airteagal 35, Airteagal 36 agus Airteagal 37, déanfaidh
na Ballstdit lena mbaineann achoimre ar shaintréithe tdirgi
bithicideacha dd dtagraitear in Airteagal 22(2) a chomhaontt
agus déanfaidh siad a gcomhaontt a thaifeadadh sa Chlar do
Thdirg{ Bithicideacha.

3. Laistigh de 30 ld& de chomhaontd a bhaint amach,
tdar6idh na Ballstdit uile lena mbaineann an tdirge 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 comhaontti amach laistigh den
tréimhse 90 14 dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 2,
féadfaidh gach Ballstit a chomhaontaionn leis an achoimre ar
shaintréithe tairge bhithicidigh d4 dtagraitear i mir 2, an tdirge a
tdara da réir sin.

Airteagal 34
Aitheantas frithphdirteach comhthreomhar

1. Nuair is mian le hiarrataséir aitheantas frithphdirteach
comhthreomhar a iarraidh in aon Bhallstit maidir le tdirge
bithicideach nach bhfuil tdaraithe go f6ill i gcomhréir le
hAirteagal 17, cuirfidh an t-arrataséir chuig an ddards innidil
sa Bhallstat a roghnodidh an t-iarrataséir (“an Ballstdt tagartha”)
iarratas ina mbeidh na nithe seo a leanas:

(a) an thaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 20;

(b) liosta de na Ballstdit eile ar fad ina bhfuil Gdart naisitinta 4
lorg (“na Ballstit lena mbaineann”).

Is ¢ an Ballstdt tagartha a bheidh freagrach as measint a
dhéanamh ar an iarratas.

2. Déanfaidh an t-iarrataséir, i gcomhthrath leis an iarratas a
chur isteach chuig an mBallstat tagartha i gcomhréir le mir 1,
iarratas ar aitheantas frithphdirteach ar an ddard a ndearna sé
farratas chuig an mBallstdt tagartha ina leith a chur faoi bhrdid
Gdardis innitila na mBallstdt lena mbaineann. Beidh na nithe seo
a leanas san iarratas sin:

(a) ainm an Bhallstdit tagartha agus ainmneacha na mbBallstat
lena mbaineann;

(b) an achoimre ar shaintréithe an tdirge bhithicidigh dé
dtagraitear in Airteagal 20(1)(a)(ii) sna teangacha oifigitla
sin de chuid na mBallstdt lena mbaineann de réir mar is gé.

3. Cuirfidh ddardis innidla an Bhallstdit tagartha agus tdardis
innitila na mBallstat lena mbaineann na taill is infoctha in idl
don iarrataséir i gcomhréir le hAirteagal 80 agus didlt6idh siad
an t-iarratas md mhainnionn an t-iarrataséir na téilli a foc
laistigh de 30 l4. Cuirfidh siad ¢é sin in itl don iarrataséir
agus do na hudardis innidla eile dd réir sin. Ar na taill is
infoctha faoi Airteagal 80 a fhéil go trathdil, glacfaidh ddardis
innitila an Bhallstdit thagartha agus tidardis innitla na mBallstat
lena mbaineann leis an iarratas, cuirfidh siad é sin in itl don
farratas6ir agus an data a ghlacfar leis an iarratas 4 1€éiriti acu.

4. Déanfaidh an Ballstat tagartha an t-iarratas a bhailiochtd i
gcomhréir le hAirteagal 29(2) agus (3) agus cuirfidh sé ¢ sin in
ial don iarrataséir agus don Bhallstit lena mbaineann da réir
sin.

Laistigh de 365 14 tar éis d6 an tdarratas a bhailiochtd,
déanfaidh an Ballstdt tagartha meastdireacht ar an iarratas
agus dréachtéidh sé tuarascdil measdnaithe i gcomhréir le
hAirteagal 30(3) agus cuirfidh sé a thuarascdil meastnaithe
agus an achoimre ar shaintréithe an tdirge bhithicidigh chuig
na Ballstait lena mbaineann agus chuig an iarratasoir.

5. Laistigh de 90 l4 tar éis déibh na doiciméid da dtagraitear
i mir 4 a fhéil, agus faoi réir Airteagal 35, Airteagal 36 agus
Airteagal 37, déanfaidh na Ballstdit lena mbaineann achoimre ar
shaintréithe an tdirge bhithicidigh a chomhaontt agus déanfaidh
siad a gcomhaontt a thaifeadadh sa Chlir do Théirg{ Bithici-
deacha. Deanfaidh an Ballstat tagartha an t-achoimre comhaon-
taithe maidir le saintréithe tdirgf bithicideacha agus an tuarascéil
mheastinaithe deiridh a chur isteach ar an gClir do Thdirgi
Bithicideacha, mar aon le haon téarmai ndé le haon
choinniollacha arna gcomhaontt agus a thorchuirtear agus an
tdirge bithicideach 4 chur ar féil ar an margadh né 4 uséid.
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6.  Laistigh de 30 4 tar éis chomhaontti a bhaint amach,
udaréidh an Ballstit tagartha agus na Ballstdit uile lena
mbaineann an tdirge bithicideach i gcomhréir le hachoimre
comhaontaithe maidir le saintréithe tdirgi bithicideacha.

7. Gan dochar d’Airteagal 35, d’Airteagal 36 agus d’Airteagal
37, mds rud é nach mbaintear comhaontd amach laistigh den
tréimhse 90 14 dd dtagraitear i mir 5, féadfaidh gach Ballstat, a
chomhaontaionn leis an achoimre ar thréithe tdirge bhithicidigh
dd dtagraitear i mir 5, an tdirge a ddara dd réir sin.

Airteagal 35
Ag6idi a chur faoi bhrdid an ghripa comhordichdin

1. Cuirfear grapa comhordichdin ar bun d’thonn imscrada a
dhéanamh ar aon saincheist, seachas ceisteanna dd dtagraitear in
Airteagal 37, a bhaineann le cinneadh an gcomhlionann tdirge
bithicideach, a bhfuil iarratas ar aitheantas frithphdirteach déanta
ina leith i gcomhréir le hAirteagal 33 né le hAirteagal 34, na
coinniollacha maidir le hidart a dheond mar a leagtar amach in
Airteagal 19 iad.

Beidh na Ballstdit uile agus an Coimisitin i dteideal pdirt a
ghlacadh in obair an ghripa comhordichdin. Déanfaidh an
Ghniomhaireacht an rtinafocht don ghripa comhordichdin.

Bunéidh an griipa comhordichdin a rialacha nés imeachta.

2. Ma tharlaionn sé go measann aon cheann de na Ballstdit
lena mbaineann nach gcomhlionann tdirge bithicideach arna
meastind ag an Ballstdt tagartha na coinnfollacha a leagtar
sios in Airteagal 19, cuirfidh sé minidchdn sonrach maidir leis
na pointi nach bhfuil comhaontaithe agus maidir leis na
cliseanna a bhaineann lena sheasamh chuig an mBallstat
tagartha, chuig na Ballstdit lena mbaineann, chuig an iarratasdir,
agus i gcas inarb infheidhme, chuig sealbhéir an tdaraithe.
Cuirfear na pointi nach bhfuil comhaontaithe faoi bhrdid an
ghrtipa comhordichdin gan mhoill.

3. Déanfaidh gach Ballstit dd dtagraitear i mir 2 den
Airteagal seo atd sa ghripa comhordichdin a ldndicheall
d'thonn teacht ar chomhaontd maidir le pé gniomh atd le
déanamh. Tabharfaidh siad deis don iarrataséir a thuairim a
chur in itl. Md thagann siad ar chomhaontd laistigh de 60 14
tar éis tharchur na bpointi easaontais dd dtagraitear i mir 2 den
Airteagal seo a fhdil, déanfaidh an Ballstit tagartha an
comhaontt a thaifeadadh sa Chlir do Théirgi Bithicideacha.
Measfar an nds imeachta a bheith dinta ansin agus tGdaréidh
an Ballstit tagartha agus gach ceann de na Ballstdit lena
mbaineann an tdirge bithicideach i gcomhréir le hAirteagal
33(4) n6 le hAirteagal 34(6) de réir mar is iomchui.

Airteagal 36

Ag6idi nach bhfuil réitithe a chur faoi bhrdid an
Choimisiiiin

1. M4 mhainnionn na Ballstdit dd dtagraitear in Airteagal
35(2) teacht ar chomhaontti laistigh den tréimhse 60 ld a
leagtar sios in Airteagal 35(3), cuirfidh an Ballstat tagartha ¢é
sin in idl ldithreach don Choimisitin, agus soldthréidh sé
rditeas sonrach d6 maidir leis na habhair ndr éirigh le Ballstdit
teacht ar chomhaontd ina dtaobh agus maidir leis na cdiseanna
a bhi leis an easpa comhaontaithe. Cuirfear céip den rditeas sin
chuig na Ballstdit lena mbaineann, chuig an iarrataséir, agus, i
gcds inarb infheidhme, chuig sealbhéir an tdaraithe.

2. Féadfaidh an Coimisiin tuairim a iarraidh ar an nGniom-
haireacht maidir le ceisteanna eolaiocha né ceisteanna teicneo-
laiochta a chuireann na Ballstdit. Sa chds nach n-iarrfaidh an
Coimisitn ar an nGniomhaireacht a tuairim a thabhairt,
tabharfaidh sé deis don iarrataséir agus i gcds inarb infheidhme,
do shealbhéir an tdaraithe, bartilacha i scribhinn a chur faoina

bhréid laistigh de 30 4.

3. Glacfaidh an Coimisitin, trf bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, cinneadh ar an dbhar a tarchuireadh chuige. Déanfar
na gnfomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an nés imeachta scradichdin dd dtagraitear in Airteagal
82(3).

4. Déanfar an cinneadh dd dtagraitear i mir 3 a dhirit chuig
gach Ballstdt agus déanfar é a thuairisciti don iarrataséir, agus, i
gcds inarb infheidhme, do shealbhdir an tdaraithe mar thaisnéis.
Laistigh de 30 ld& 6n ddta a bhfaighidh siad fégra faoin
gcinneadh, déanfaidh na Ballstdit lena mbaineann agus an
Ballstat tagartha an t-Gdard a dheont nd, didltéidh siad an t-
tdard a dheond, né an t-adart a cheald nd déanfaidh siad
téarmai agus coinniollacha an tdaraithe a athrd de réir mar is
gd d'thonn an cinneadh a chomhlionadh.

Airteagal 37
Maoluithe 6n aitheantas frithphdirteach

1. De mhaolii ar Airteagal 32(2), féadfaidh ceann ar bith de
na Ballstdit lena mbaineann a mholadh nach gceadéfai tidart né
go n-athréfai téarmai agus coinniollacha an tdaraithe atd le
deonti, ar choinnioll gur féidir beart mar sin a chosaint ar
fhorais a bhaineann le:

(a) cosaint an chomhshaoil;

(b) beartas poibli né slandéil phoibli;

(c) sldinte agus beatha daoine, go hdirithe gripai soghonta né
ainmhithe né plandai a chosaint;

(d) seoda ndisitinta atd luachmhar 6 thaobh na healaine, na
staire nd na seanddlaiochta a chosaint; nd

(e) spriocorgdnaigh nach bhfuil ann i lion diobhalach.
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Féadfaidh aon cheann de na Ballstdit lena mbaineann, go
hdirithe, a mholadh, i gcomhréir leis an gcéad fhomhir den
mhir seo, nach gceadéfai tidard né go n-athréfai téarmai agus
coinnfollacha an ddaraithe atd le deont le haghaidh tdirge
bhithicidigh ina bhfuil substaint ghniomhach a bhfuil feidhm
ag Airteagal 5(2) ndé Airteagal 10(1) maidir léi.

2. Seolfaidh an Ballstdt lena mbaineann rditeas sonrach chuig
an jarratas6ir maidir leis na forais ar a bhfuil maold 4 lorg aige
ar na forais de bhun mhir 1 agus féachfaidh sé le teacht ar
chomhaontd leis an iarrataséir maidir leis an maold a moladh.

Mura mbeidh an Ballstit lena mbaineann in ann teacht ar
chomhaontd leis an iarrataséir né mura bhfaighidh sé aon
threagra 6n iarrataséir laistigh de 60 14 tar éis an teachtaireacht
sin a fhail, cuirfidh sé ¢ sin in il don Choimisitn. Sa chds sin,
maidir leis an gCoimisitin:

(a) féadfaidh sé tuairim a iarraidh ar an nGniomhaireacht
maidir le ceisteanna eolaiocha né ceisteanna teicneolaiochta
a chuireann an t-iarrataséir né an Ballstat lena mbaineann;

(b) déanfaidh sé cinneadh a ghlacadh maidir leis an maold i
gcomhréir leis an nds imeachta scridichdin dd dtagraitear
in Airteagal 82(3).

Direofar cinneadh an Choimisidin chuig an mBallstdt lena
mbaineann agus cuirfidh an CoimisiGn an t-iarratséir ar an
eolas faoi sin.

Glacfaidh an Ballstat aitheantais na bearta is gd d'thonn
cinneadh an Choimisitiin a chomhlionadh laistigh de 30 14 tar
éis an fhogra faoin gcinneadh a fhéil.

3. Mds rud é ndr ghlac an Coimisitin cinneadh de bhun mhir
2 laistigh de 90 4 tar éis a chur in iG] d6 i gcomhréir leis an
dara fomhir de mhir 2, féadfaidh an Ballstdt lena mbaineann an
maold arna thogradh de bhun mhir 1 a chur chun feidhme.

Le linn don nés imeachta faoin Airteagal seo a bheith ar sidl,
cuirfear oibleagdid na mBallstit tdirge bithicideach a udart
laistigh de dhd bhliain den data formheasta, dd dtagraitear sa
chéad thomhir d’Airteagal 89(3), ar fionrai go sealadach.

4. De mhaold ar Airteagal 32(2), féadfaidh Ballstat didlta
tdaruithe a dheonti maidir le cinedl tdirge 15, cinedl tdirge 17
agus cinedl tdirge 20 ar fthorais a bhaineann le leas ainmhithe.
Cuirfidh na Ballstdit aon chinneadh a ghlactar i ndéil leis seo
chomh maith leis an gcall até leis in itl do na Ballstdit eile agus
don Choimisitin gan mhoill.

Airteagal 38
Tuairim 6n nGniomhaireacht

1. 1 gcds ina n-arrfaidh an Coimisiin amhlaidh de bhun
Airteagal 36(2) né de bhun Airteagal 37(2), eiseoidh an
Ghniomhaireacht tuairim laistigh de 120 14 6n dita ar
cuireadh an t-dbhar i dtrdcht faoina brdid.

2. Sula n-eiseoidh si a tuairim, tabharfaidh an Ghniomhai-
reacht deis don iarrataséir agus, i gcds inarb infheidhme, do
shealbhdir an tdaraithe, bardlacha i scribhinn a chur faoina
bréid laistigh de theorainn shonrach ama nach faide nd 30 la.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht an teorainn ama, dd dtagraitear i
mir 1, a chur ar fionrai chun ligean don iarrataséir né do
shealbhdir an tidaraithe na tuairimi a ullmhd.

Airteagal 39

larratas ar aitheantas frithphdirteach 6 chombhlachtai
oifigiila n6 eolaiocha

1. 1 gcds nér cuireadh iarratas ar ddarti ndisidnta isteach i
mBallstdt i leith tdirge bhithicidigh atd tdaraithe cheana i
mBallstdt eile, comhlachtai oifigidla né eolaiocha a bhfuil
baint acu le gniomhaiochtai rialaithe lotnaidi né le sldinte an
phobail a chosaint, féadfaidh siad iarratas a chur isteach, faoin
n6s imeachta aitheantais fhrithphdirtigh dd bhfordiltear in
Airteagal 33 agus le toiliti shealbhéir an tdaraithe sa Bhallstat
eile sin, ar udar( ndisitinta ar an tdirge bithicideach céanna, lena
mbainfidh an dsdid chéanna agus na coinnfollacha céanna
usdide agus atd sa Bhallstat sin.

Léireoidh an t-iarrataséir go lufonn sé le leas gineardlta an
Bhallstdit sin tdirge bithicideach d4 leithéid a dsdid.

Beidh na tdilli is inioctha faoi Airteagal 80 ag gabhdil leis an
iarratas.

2. Nuair a mheasann tdards innidil an Bhallstdit lena
mbaineann go gcomhlionann an tdirge bithicideach na
coinniollacha dd dtagraitear in Airteagal 19 agus go
gcomhliontar na coinnfollacha faoin Airteagal seo, ddar6idh
an t-Gdards innitil go gcuirfear an tdirge bithicideach ar féil ar
an margadh agus gur féidir an tdirge a Gsdid. Sa chés sin, beidh
na cearta céanna ag an gcomhlacht a rinne an t-iarratas agus atd
ag sealbhéir udaraithe ar bith eile agus beidh na hoibleagdidi
céanna air agus atd ar shealbhéir tidaraithe eile.

Airteagal 40

Rialacha forliontacha agus nétai teicnitla chun treoir a
thabhairt

Cumbhachtéfar don Choimisiin  gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 83 lena leagtar sios
rialacha forliontacha a bhunti maidir le hiidaruithe a athnuachan
faoi réir aitheantais fhrithphdirtigh.

Chomh maith leis, tarraingeoidh an Coimisiin suas notai
teicnitila chun treoir a thabhairt maidir le cur chun feidhme
na Caibidle seo go hdirithe, Airteagal 37 agus Airteagal 39, a
éasc.
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CAIBIDIL VIII
UDARUITHE AONTAIS AR THAIRGI BITHICIDEACHA
ROINN 1
Udaraithe Aontais a dheond
Airteagal 41
Udara Aontais

Beidh tdart Aontais arna eisitiint ag an gCoimisitin i gcomhréir
leis an Roinn seo baili ar fud an Aontais mura sonrdfar a
mhalairt. Deondfar na cearta céanna agus na hoibleagdidi
céanna leis i ngach Ballstdt a dheonaitear le hddard ndisitinta.
Maidir leis na catagéiri sin de thdirgi bithicideacha dd dtagraitear
in Airteagal 42(1), féadfaidh an t-iarrataséir a chinneadh tdart
Aontais a iarraidh in ionad cur isteach ar Gdard ndisitinta agus
ar aitheantas frithphdirteach.

Airteagal 42

Tdirgi bithicideacha ar féidir ddarii Aontais a dheonii ina
leith

1.  Féadfaidh iarrataséiri cur isteach ar ddarti Aontais maidir
le tdirgi bithicideacha a bhfuil na coinniollacha céanna tsdide
acu ar fud an Aontais cé is moite de thdirgi bithicideacha ina
bhfuil substaint{ gniomhacha a thagann faoi Airteagal 5 agus iad
sin — cinedlacha tdirgi 14, 15, 17, 20 agus 21. Féadfar tdart
Aontais a dheontl:

(@) 6n 1 Medn Fombhair 2013, ar thdirg{ bithicideacha ina bhfuil
ceann amhdin né nios mé de shubstaint{ nua gniomhacha
agus tairgi bithicideacha de chinedlacha tdirgi 1, 3, 4, 5, 18
agus 19;

(b) 6n 1 Eandir 2017, ar thdirgi bithicideacha de chinedlacha
tairgi 2, 6 agus 13; agus

(¢) 6n 1 Eandir 2020, ar thdirgi bithicideacha de chinedlacha-
tairgl uile atd fégtha.

2.  Déanfaidh an Coimisitn faoin 1 Medn Fémhair 2013
doiciméid treorach maidir leis an sainmhinit “coinniollacha
céanna usdide ar fud an Aontais”.

3. Tiolacfaidh an Coimisitin tuarascdil do Pharlaimint na
hEorpa agus don Chomhairle faoi chur i bhfeidhm an Airteagail
seo faoin 31 Nollaig 2017. Beidh meastnG sa tuarascdil sin
maidir le heisiamh cinedlacha tdirgi 14, 15, 17, 20 agus 21 6
udart Aontais.

Més ijomchui, beidh tograi dbhartha d’fhonn a nglactha ag
gabhdil leis an tuarascdil i gcomhréir leis an ngndthnds
imeachta reachtach.

Airteagal 43
Iarratais a chur isteach agus a bhailiochtd

1. larrataséiri ar mian leo iarratas a chur isteach ar ddard
Aontais i gcomhréir le hAirteagal 42(1), cuirfidh siad iarratas

faoi bhrdid na Gniombhaireachta, lena n-diritear deimhnit go
mbeadh na coinnfollacha dsdide céanna ag an tdirge
bithicideach ar fud an Aontais, déanfaidh siad an Ghniomhai-
reacht a chur ar an eolas faoi ainm tdards innidil an Bhallstdit
atd roghnaithe acu a mholann siad chun meastbireacht a
dhéanamh ar an iarratas agus déanfaidh siad deimhnid i
scribhinn a chur ar féil 4 rd go bhfuil an t-Gdards innidil sin
toilteanach an mheastdireacht sin a dhéanambh. Is é an t-adards
innitil meastéireachta a bheidh san Gdards innidil sin.

2. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an t-iarrataséir ar an eolas
faoi na téilli is inioctha faoi Airteagal 80(1), agus ditltéidh si
don iarratas md mhainnionn an t-iarrataséir na tdilli a foc
laistigh de 30 14 tar éis di an t-iarratas a fhdil. Cuirfidh si ¢é
sin in idl don iarrataséir agus don ddards innitil meastoéireachta
da réir sin.

Ar na tailll is infoctha faoi Airteagal 80(1) a fhail go trathdil,
glacfaidh an Ghniomhaireacht leis an iarratas agus cuirfidh si é
sin in il don iarratas6ir agus don udards innitil meastdireachta
dé réir sin agus an déta a ghlacfar leis an iarratas 4 shonrd aige.

3. Laistigh de 30 4 tar éis don Ghniomhaireacht glacadh le
hiarratas, déanfaidh an t-Gdards innitil meastireachta an t-
jarratas a bhailiochti mds rud é gur cuireadh isteach an
thaisnéis dbhartha dd dtagraitear in Airteagal 20.

[ gcémhthéacs an bhailiochtaithe dd dtagraitear sa chéad
fhomhir, ni dhéanfaidh an t-Gdards innitil meastodireachta
meastnt ar chdiliocht nd ar leordhéthanacht na sonraf sin né
na geosainti sin a tiolacadh.

Cuirfidh an t-tdards innitil meastdireachta, chomh luath agus is
féidir i ndiaidh don Ghniomhaireacht iarratas a ghlacadh, an t-
jarratas6ir ar an eolas maidir leis na tdilli is infoctha faoi
Airteagal 80(2) agus ditltéidh sé don iarratas md mhainnionn
an t-iarratasoir an tdille a foc laistigh de 30 l4. Cuirfidh sé an
méid sin in idl don iarrataséir dd réir sin.

4. I gcds ina measann an t-Gdards innitil meastdireachta go
bhfuil an t-iarratas easnamhach, cuirfidh sé in idl don iarrataséir
an fhaisnéis bhreise a bheidh riachtanach chun an t-iarratas a
mheas agus leagfaidh sé sios teorainn réastinach ama chun an
fhaisnéis sin a thiolacadh. Ni rachaidh an teorainn ama sin thar
90 14 de ghnath.

Déanfaidh an t-idards innitil meastéireachta, laistigh de 30 14
tar éis d6 an fhaisnéis bhreise a fhdil, an t-iarratas a bhailiochta
mé chinneann sé go bhfuil an fhaisnéis bhreise leordhdthanach
chun an ceanglas a leagtar sios i mir 3 a chomhlionadh.

Dialtéidh an t-Gdards innitGil meastdireachta don iarratas mé
mhainnionn an t-iarrataséir an fhaisnéis a iarrtar a thiolacadh
roimh an spriocdhdta agus cuirfidh sé € sin in itl don iarrataséir
da réir sin. Sna cdsanna sin, aisiocfar cuid den tdille a focadh i
gcomhréir le hAirteagal 80(1) agus (2).
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5. Agus an t-arratas 4 bhailiochtd aige i gcomhréir le mir 3
nd le mir 4, cuirfidh an t-Gdards innidil meastdireachta an t-
iarrataséir, an Ghniombhaireacht agus tdardis innitila eile ar an
eolas dd réir sin gan mhoill agus dita an bhailiochtaithe 4
shonrti aige.

6.  Féadfar achomharc a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal
77, i geoinne chinnti na Gniomhaireachta faoi mhir 2 den
Airteagal seo.

Airteagal 44
Iarratais a mheas

1. Laistigh de 365 14 tar éis iarratas a bhailiocht, déanfaidh
an t-Gdards innitil meastbireachta é a mheas i gcomhréir le
hAirteagal 19, lena n-direofar, i gcds inarb dbhartha, aon
mholadh a cuireadh isteach i gcomhréir le hAirteagal 21(2) i
dtaca le ceanglais maidir le sonrai a oiriind agus cuirfidh sé
tuarascdil mheastnaithe agus concltidi a mheastéireachta chuig
an nGniomhaireacht.

Sula gcuirfidh sé a choncliidi faoi bhrdid na Gniomhaireachta,
tabharfaidh an t-Gdards inniGil meastdireachta an deis don
iarratas6ir bardlacha i scribhinn a chur ar fdil laistigh de 30
14 maidir le concldidi na meastdireachta. Tabharfaidh an t-
tdards inniGil meastoireachta aird chui ar na bardlacha sin
agus a mheastéireacht mheastini 4 tabhairt chun criche aige.

2. I gcds go ndealraitear go bhfuil faisnéis bhreise riachtanach
chun an mheastéireacht a dhéanamh, iarrfaidh an t-tdards
innitil meastéireachta ar an iarrataséir an thaisnéis sin a chur
isteach laistigh de theorainn shonrach ama, agus cuirfidh sé an
Ghniomhaireacht ar an eolas dd réir sin. Cuirfear an tréimhse
365 ld da dtagraitear i mir 1 ar fionraf 6n dita a n-eiseofar an
farraidh go dti an data a bhfaighfear an fhaisnéis. Ni rachaidh an
tréimhse fionrai thar 180 ld ar an iomldn ach amhdin i
gcdsanna eisceachtdla agus i gcdsanna ina mbeidh call leis
mar gheall ar na cinedlacha faisnéise a iarrtar.

3. Laistigh de 180 14 tar éis di concltidi na meastéireachta a
fhéil, ullmhéidh an Ghniomhaireacht tuairim maidir leis an
tdirge bithicideach a ddard agus cuirfidh si faoi bhrdid an
Choimisidin .

Méd mholann an Ghniomhaireacht an tdirge bithicideach a
tdard, beidh na heilimint{ seo a leanas ar a laghad sa tuairim:

(a) raiteas a dhearbhdidh go bhfuil na coinniollacha a leagtar
sios in Airteagal 19(1) 4 gcomhlionadh, agus dréacht-
achoimre ar shaintréithe an tdirge bhithicidigh, da
dtagraitear in Airteagal 22(2);

(b) i gcds inarb dbhartha, mionsonrai aon téarmai nd aon
choinniollacha ba cheart a thorchur ar an tdirge bithicideach
a chur ar féil ar an margadh né ¢ a Gsdid;

(c) an tuarascdil meastnaithe deiridh ar an tdirge bithicideach.

4. laistigh de 30 la don Choimisitin a bhardil a thiolacadh,
déanfaidh an Ghniomhaireacht i dteangacha oifigidla uile an
Aontais, an dréachtachoimre ar na saintréithe tdirg{ bithici-
deacha mar a thagraitear d6 in Airteagal 22(2) a tharchur
chuig an gCoimisitn, i gcds inarb infheidhme.

5. Ar fhdil thuairimi na Gniomhaireachta d6, glacfaidh an
Coimisitin rialachdn cur chun feidhme a dheonajonn ddart
Aontais maidir le tdirge bithicideach né cinneadh cur chun
feidhme a shonraionn nach bhfuil ddard Aontais maidir leis
an tdirge bithicideach deonaithe. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an ndés imeachta
scriidiichdin dé dtagraitear in Airteagal 82(3).

Déanfaidh an Coimisitin, arna iarraidh sin do Bhallstdt, a
chinneadh coinniollacha dirithe maidir le hddarG Aontais a
choigeartii go sonrach le haghaidh chrioch an Bhallstdit sin
n6 féadfaidh sé a chinneadh nach mbeidh feidhm ag ddard
Aontais i gerfoch an Bhallstdit sin, ar choinnioll gur féidir
farraidh den sort sin a chosaint ar cheann amhdin né nios
m6 de na forais dd dtagraitear in Airteagal 37(1).

ROINN 2
Udaraithe Aontais a athnuachan
Airteagal 45
Tarratais a thiolacadh agus glacadh le hiarratais

1. Sealbhéir an tdaraithe atd ag iarraidh ddarGi Aontais a
athnuachan, cuirfidh sé iarratas faoi bhraid na Gniomhaireachta,
né cuirfear iarratas isteach thar a cheann, 550 ld ar a laghad
roimh dhéta éagtha an ddaraithe.

Beidh na tdill{ is infoctha faoi Airteagal 80(1) ag gabhdil leis an
iarratas.

2. Le linn d6 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 atd curtha ar féil aige
6n tdart tosaigh nd, de réir mar is iomchui, 6n athnuachan
roimhe sin; agus

(b) a mheastnt faoi cibé an mbeidh concldidi an mheastnaithe
thosaigh né an mheastinaithe a rinneadh roimhe sin maidir
leis an tdirge bithicideach f6s baili agus aon fhaisnéis a
thacafonn leis sin.

3. Déanfaidh an t-iarratasdir ainm tidards innidil an Bhallstdit
a molann sé a thiolacadh freisin, ar ddards é ar cheart do
meastdireacht a dhéanamh ar an iarratas agus deimhneoidh sé
i scribhinn go bhfuil an t-Gdards innidil sin toilteanach an
mheastbireacht a dhéanamh. Is é an t-idards innitil meastoi-
reachta a bheidh san tdards innitil sin.
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Cuirfidh an Ghniomhaireacht an t-iarratasdir ar an eolas faoi na
tailli atd le hioc 1éi faoi Airteagal 80(1) agus didltéidh si don
iarratas md mhainnionn an t-iarrataséir na tdilli a foc laistigh de
30 14 tar éis di an t-iarratas a fhdil. Cuirfidh si é sin in il don
farratas6ir agus don tdards innitil meastbireachta da réir sin.

Ar na téill atd le hioc 1éi faoi Airteagal 80(1) a fhdil, glacfaidh
an Ghniomhaireacht leis an iarratas agus cuirfidh si ¢ sin in idl
don iarrataséir agus don tdards innitil meastdireachta agus an
ddta a ghlacfar leis an iarratas & shonrd acu.

4. Féadfar achomharc a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal
77, i geoinne chinnti na Gniomhaireachta faoi mhir 3 den
Airteagal seo.

Airteagal 46
Meastéireacht ar iarratais ar athnuachan

1. Ar bhonn meastnaithe ar an bhfaisnéis atd ar fail agus an
gd atd ann athbhreithnit a dhéanamh ar choncldidi na meastéi-
reachta tosaigh ar an iarratas ar Gdarti Aontais n6, de réir mar is
iomchui, an athnuachan roimhe sin, cinnfidh an t-tdards inniail
meastdireachta, laistigh de 30 ld tar éis don Ghniomhaireacht
glacadh leis an iarratas i gcomhréir le hAirteagal 45(3), i
bhfianaise an eolais eolafoch reatha, an bhfuil ga le meast6i-
reacht iomldn ar an iarratas ar athnuachan.

2. 1 gcds ina geinnfidh an t-Gdards innitil meastéireachta go
bhfuil gd le meastbireacht iomldn ar an iarratas, déanfar an
mheastoireacht i gcomhréir le mir 1 agus mir 2 d’Airteagal 44.

I gcds ina gecinnfidh an t-Gdards innidil meastdireachta nach
bhfuil gd le meastireacht iomldn ar an iarratas, déanfaidh sé
moladh maidir leis an athnuachan ar an tdart a ullmhd agus a
chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta laistigh de 180 14 tar éis
don Ghniomhaireacht glacadh leis an iarratas. Cuirfidh sé céip
den mholadh ar féil don iarratasoir.

Cuirfidh an t-idards innitil meastdireachta, chomh luath agus is
féidir i ndiaidh don Ghniomhaireacht iarratas a ghlacadh, an t-
farratas6ir ar an eolas maidir leis na tdilli is infoctha faoi
Airteagal 80(2) agus ditltéidh sé don iarratas md mhainnionn
an t-iarrataséir an tdille a foc laistigh de 30 ld. Cuirfidh sé an t-
iarratasoir ar an eolas dd réir sin.

3. Laistigh de 180 14 tar éis di an moladh a fhdil 6n tdards
innitil meastéireachta, ullmhéidh an Ghniomhaireacht tuairim
maidir leis an athnuachan ar ddard Aontais agus cuirfidh si an
tuairim sin faoi bhrdid an Choimisitiin.

4. Ar fhail thuairim{ na Gniomhaireachta d6, glacfaidh an
Coimisitin Rialachdn cur chun feidhme chun ddarG Aontais a
athnuachan né cinneadh cur chun feidhme chun didltd
d’athnuachan ar Gdard Aontais. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
scridichdin dé dtagraitear in Airteagal 82(3).

Déanfaidh an Coimisiin ddari Aontais a athnuachan, ar
choinnioll go bhfuil na coinniollacha atd leagtha amach in
Airteagal 19 4 gcomhlionadh i gcénai.

5. 1 gcds nach ndéanfar cinneadh, ar chtiseanna nach bhfuil
neart ag sealbhéir Gdart Aontais orthu, maidir leis an ddarti a
athnuachan sula mbeidh sé as feidhm, déanfaidh an Coimisitin
an athnuachan ar tdarG Aontais a dheont ar feadh na tréimhse
a mbeidh gd 1éi chun an mheastéireacht a chriochnd tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
comhairleach dd dtagraitear in Airteagal 82(2).

CAIBIDIL IX
UDARAITHE A CHEALU, A ATHBHREITHNIU AGUS A LEASU
Airteagal 47

Oibleagdid maidir le fogra a thabhairt faoi éifeachtai nach
raibh coinne leo né éifeachtai dochracha

1. M4 thaigheann sealbhdir an tdaraithe fios faisnéise maidir
leis an tdirge bithicideach tdaraithe né an tsubstaint ghniom-
hach/na substainti gniomhacha atd ann, faisnéis a d’théadfadh
difear a dhéanamh don ddarti, tabharfaidh sé fogra gan mhoill
don tdards innitil a dheonaigh an t-idard ndisitinta agus don
Ghniombhaireacht nd, i gcds ddarti Aontais, don Choimisitin
agus don Ghniombhaireacht. Tabharfar f6gra, go hdirithe, faoi
na nithe seo a leanas:

(a) sonrai nd faisnéis nua maidir le héifeachtai dochracha na
substainte gniomhai n6 an tdirge bithicideach ar an duine,
ar ghripal soghonta go hdirithe, ar ainmhithe n6 ar an
gcomhshaol;

(b) aon sonrai a léirionn poitéinseal na substainte gniomhai
frithsheasmhacht a fhorbairt;

(c) sonrai né faisnéis nua lena léiritear nach bhfuil an tdirge
bithicideach éifeachtach go leor.

2. Scridéidh an t-tidards innidil a dheonaigh an t-tdard
ndisiunta nd i gcds udart Aontais, scrud6idh an Ghniomhai-
reacht, cibé acu an gd an t-Gdard a leasi né a cheald i
gcomhréir le hAirteagal 48.

3. Tabharfaidh an t-Gdaras innitil a dheonaigh an t-Gdard
ndisitinta nd, i gcds udarti Aontais, tabharfaidh an Ghniomhai-
reacht, fogra gan mhoill d'ddardis innitla na mBallstdt eile agus,
i gcas inarb iomchui, don Choimisitin i dtaobh aon sonrai den
sort sin né i dtaobh na faisnéise a gheofar.

Udardis innitila Ballstit a deisigh tdaruithe ndisiinta ar an
tdirge Dbithicideach céanna faoin nés imeachta maidir le
haitheantas frithphdirteach, scrudéidh siad cibé acu an gd an
t-tidard a leasti né a chealti i gcomhréir le hAirteagal 48.
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Airteagal 48
Udard a cheald né a leasd

1. Gan dochar d'Airteagal 23, déanfaidh udards inniuil
Ballstdit nd, i gcds tdari Aontais, déanfaidh an Coimisitin
tdard a dheonaigh sé a cheald né a leasi am ar bith sna
cdsanna seo a leanas nuair a mheasann sé:

(a) nach gcomhliontar na coinniollacha dd dtagraitear in
Airteagal 19, n6, mds iomchui, in Airteagal 25;

(b) gur ar bhonn faisnéise bréagai né mithreorai a deonaiodh
an t-Gdar; nd

(c) gur mhainnigh sealbhéir an ddaraithe a oibleagdidi a
chombhlionadh faoin ddarG né faoin Rialachdn seo.

2. 1 gcds ina mbeartdidh an t-Gdards innitil nd, i ndail le
hidart Aontais, go mbeartéidh an Coimisitn, Gdart a cheald
nd a least, cuirfidh sé é sin in iGl do shealbhdir an tdaraithe
agus tabharfaidh sé deis d6 bartlacha né faisnéis bhreise a
thiolacadh laistigh de theorainn shonrach ama. Tabharfaidh an
t-tidards innitGil meastdireachta nd, i gcds ddarG Aontais, an
Coimisitn, aird chui ar na bartlacha sin agus a chinneadh
deiridh & dhéanamh aige.

3. 1 gcds ina ndéanfaidh an t-Gdards innidil né, i ndéil le
hidart Aontais, go ndéanfaidh an Coimisitin, adard a cheald
n6 a least i gcomhréir le mir 1, tabharfaidh sé fégra gan mhoill
do shealbhéir an tdaraithe, dtdardis innitla na mBallstit eile
agus, mds abhartha, don Choimisitn.

Maidir leis na hddardis innitla a deisigh tdaruithe faoin nds
imeachta maidir le haitheantas frithphdirteach do thdirgf bithici-
deacha a ndearnadh an t-Udart a chealt né a least ina leith,
déanfaidh siad na hadaruithe a cheald n6 a least laistigh de 120
14 tar éis an fogra a fhdil agus tabharfaidh siad fégra don
Choimisitn dé réir sin.

I gcds easaontais idir Gidardis innitla Ballstat dirithe a bhaineann
le htdaruithe ndisiinta atd faoi réir aitheantas frithphdirteach
beidh feidhm mutatis mutandis ag na nésanna imeachta atd
leagtha sios in Airteagal 35 agus in Airteagal 36.

Airteagal 49
Udard a chealii arna iarraidh sin do shealbhéir an tidaraithe

Ar iarraidh réastinaithe 6 shealbhdir ar tdart, déanfaidh an t-
tdards innitil a dheonaigh an t-Gdard nd, i geds ddarti Aontais,
déanfaidh an Coimisitin an t-Gdard a chur ar ceal. I gcds ina
mbaineann an iarraidh sin le hitdari Aontais, cuirfear faoi
bhrdid na Gniombhaireachta .

Airteagal 50
Udard a least ar iarraidh 6 shealbhéir an wdaraithe

1. Is é an t-udards innitil a d’ddaraigh an tdirge bithicideach
lena mbaineann, agus an t-dards sin amhdin, a dhéanfaidh
leasuithe ar na téarmai agus do choinniollacha a dhéanfai ar
tdart, nd is é an Coimisitin a dhéanfadh na hathruithe sin i
gcds udart an Aontais.

2. Scalbhéir tdaraithe a bheidh ag iarraidh aon fhaisnéis a
athrd, ar faisnéis { a tiolacadh i nddil leis an iarratas tosaigh ar
an tairge a udard, cuirfidh sé iarratas chuig tdardis innitla na
mBallstdt dbhartha a rinne an tdirge bithicideach atd i dtrdcht a
udart, nd i gcds udart Aontais, cuirfidh sé iarratas chuig an
nGniomhaireacht. Cinnfidh na hddardis innidla sin cibé an
bhfuil coinniollacha Airteagal 19 né, mds iomchui, Airteagal
25, & gcomhlionadh go f6ill agus cibé an gd téarmai agus
coinniollacha an ddaraithe sin a leasd, n6 i gcds tdart
Aontais, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid sin a scrada
agus déanfaidh an Coimisitin cinneadh air.

Beidh na tdillf is infoctha faoi Airteagal 80(1) agus (2) ag gabhiil
leis an iarratas.

3. Tiocfaidh leasi ar an ddarG atd ann cheana féin faoi
cheann de na catag6iri dathruithe seo a leanas:

(a) athra riarachdin;

(b) mionathrt; nd

(c) mérathra.

Airteagal 51
Rialacha mionsonraithe

D'thonn cur chuige comhchuibhithe a dirithit maidir le ceald
agus leasi udaruithe, leagfaidh an Coimisiin sios rialacha
mionsonraithe chun Airteagal 47 go hAirteagal 50 a chur i
bhfeidhm tr{ bhithin gniomhartha cur chun feidhme. Déanfar
na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an nés imeachta scridichdin dd 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 noés imeachta simplithe um fhogra a thabhairt a
chur i bhfeidhm le haghaidh athruithe riarachdin;

(b) déanfar tréimhse meastbireachta laghdaithe a bhuni le
haghaidh mionathruithe;

(c) i gcds morathruithe, beidh an tréimhse meastoireachta
combhréireach le méid an athraithe a mholtar.
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Airteagal 52
Tréimhse cairde

Dainneoin Airteagal 89, i gcds go ndéanfaidh an t-udards
innitil nd, i gcds tdirge bithicideach atd tdaraithe ar leibhéal
an Aontais, go ndéanfaidh an Coimisitin, Gdart a chealt né a
leasi n6 md chinneann sé gan é a athnuachan, ceaddidh sé
tréimhse cairde chun stoic atd ann cheana a dhitscairt, a chur
ar fail ar an margadh agus a Gsdid, ach amhdin i gcdsanna inar
riosca do-ghlactha do shldinte an duine, do shldinte ainmhithe
n6 don chomhshaol é leantint de bheith ag cur an tdirge
bithicideach ar fail ar an margadh n6 4 dsdid.

Ni bheidh an tréimhse cairde nios faide nd 180 14 chun stoic atd
ann cheana de na tairg{ bithicideacha atd i dtracht a chur ar fail
ar an margadh agus beidh tréimhse bhreise 180 14 ar a mhéad
ann chun iad a dhitiscairt agus a Gsdid.

CAIBIDIL X
TRADAIL CHOMHTHREOMHAR
Airteagal 53
Traddil chomhthreomhar

1. Déanfaidh tdards innidil Ballstdit (“Ballstdt na tabhartha
isteach”), arna iarraidh sin don iarratasdir, cead trddéila
comhthreomhaire a dheont i leith tdirge bithicideach atd
idaraithe i mBallstdt eile (“Ballstit tionscnaimh”) chun é a
chur ar fdil ar an margadh agus a Usdid i mbBallstit na
tabhartha isteach, md chinneann sé i gcomhréir le mir 3 go
bhfuil an tdirge bithicideach comhionann le tdirge bithicideach
atd adaraithe cheana i mBallstdt na tabhartha isteach (“an tdirge
tagartha”).

An t-iarratas6ir a bheartafonn an tdirge bithicideach a chur ar
an margadh i mBallstdt na tabhartha isteach, cuirfidh sé an t-
jarratas ar chead trdddla comhthreomhaire faoi bhrdid tdards
innitil Bhallstdt na tabhartha isteach.

Beidh an thaisnéis dd dtagraitear i mir 4 agus an fhaisnéis eile ar
fad is gd chun a léirid go bhfuil an tdirge bithicideach
comhionann leis an tdirge tagartha mar a shainmbhinitear i
mir 3, ag gabhdil leis an iarratas.

2. I gcds ina geinnfidh Gdards innidil Bhallstat na tabhartha
isteach go bhfuil tdirge bithicideach comhionann leis an tdirge
tagartha, deondidh sé cead trddila comhthreomhaire laistigh de
60 14 tar éis d6 na tdilli is infoctha faoi Airteagal 80(2) a fhéil.
Féadfaidh tdards inniGil Bhallstit na tabhartha isteach an
thaisnéis bhreise is gd a iarraidh ar tdards innidil an Bhallstdit
tionscnaimh chun a chinneadh an bhfuil an tdirge comhionann
leis an tdirge tagartha. Soldthréidh tdards innitil an Bhallstdit
tionscnaimh an fhaisnéis a iarrtar laistigh de 30 14 tar éis d6 an
farraidh a fhéil.

3. Ni mheasfar go bhfuil tdirge bithicideach comhionann leis
an tdirge tagartha ach amhdin md chomhliontar na
coinniollacha seo a leanas uile:

(a) gur mhonaraigh an chuideachta chéanna iad né gur gnéthas
gaolmhar a mhonaraigh iad né gur monaraiodh iad faoi
cheadiinas de réir an phroisis déantisaiochta chéanna;

(b) gur comhionann iad maidir le sonraiocht agus inneachar i
nddil leis na substainti gniomhacha agus leis an gcinedl
foirmithe;

(c) go bhfuil siad mar an gcéanna i nddil leis na substaint{
neamhghniomhacha atd i lathair; agus

(d) go bhfuil siad mar an gcéanna né gur coibhéiseach iad le
méid, le hdbhar né le foirm an phacdistithe, 6 thaobh an
thionchair dhochraigh a d'fhéadfadh a bheith acu ar
shdbhdilteacht an tdirge i dtaca le sldinte an duine, le
sldinte ainmhithe agus i dtaca leis an gcomhshaol.

4. Cumhdéidh iarratas ar chead trdddla comhthreomhaire an
thaisnéis seo a leanas agus na hitimi seo a leanas:

(a) ainm agus uimhir Gdaraithe an tdirge bhithicidigh sa
Bhallstat tionscnaimh;

(b) ainm agus seoladh tdards innitil an Bhallstait tionscnaimh;

(c) ainm agus seoladh shealbhéir an tdaraithe sa Bhallstat
tionscnaimbh;

(d) an lipéad bunaidh agus na treoracha bunaidh maidir le
hisdid a dhdiltear in éineacht leis an tdirge bithicideach sa
Bhallstdt tionscnaimh, ma chinntear ¢ a bheith riachtanach
don scradd a dhéanfaidh tdards innitil Bhallstit na
tabhartha isteach;

(e) ainm agus seoladh an iarratasora;

(f) an t-ainm atd le tabhairt ar an tdirge bithicideach atd le
ddileadh i mBallstdt na tabhartha isteach;

(g) dréacht-lipéad don tdirge bithicideach a bheartaitear a chur
ar fdil ar an margadh i mBallstit na tabhartha isteach i
dteanga oifigitil né i dteangacha oifigitila Bhallstait na
tabhartha isteach, mura bhfordlfaidh an Ballstit sin a
mhalairt;

(h) sampla den tdirge bithicideach a bheartaitear a thabhairt
isteach md mheasann tdards innidil Bhallstit na tabhartha
isteach go bhfuil sé riachtanach;

(i) ainm agus uimhir ddaraithe an tdirge thagartha i mBallstat
na tabhartha isteach.

Féadfaidh tdards innitil Bhallstit na tabhartha isteach a
cheangal go n-aistreofar na codanna abhartha de na treoracha
bunaidh maidir leis an tsdid d4 dtagraitear i bpointe (d).
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5. Fororddfar leis an gcead trdddla comhthreomhaire na
coinnfollacha céanna maidir le cur ar fdil ar an margadh agus
maidir le hisdid is atd in ddarti an tdirge tagartha.

6. Beidh an cead trdddla comhthreomhaire baili ar feadh
thréimhse ddaraithe an tdirge thagartha i mBallstit na
tabhartha isteach.

Ma dhéanann sealbhdir an ddaraithe ar an tdirge tagartha
iarratas an t-Gdar a cheald i gcomhréir le hAirteagal 49 agus
md td ceanglais Airteagal 19 4 gcomhlionadh i gcdnai, rachaidh
bailiocht an cheada tradala comhthreomhaire in éag ar an dita a
n-éagfadh Gdartd an tdirge thagartha de ghnéth.

7. Gan dochar d'fhordlacha sonracha san Airteagal seo, beidh
feidhm mutatis mutandis ag Airteagal 47 go hAirteagal 50 agus
ag Caibidil XV maidir le tdirgi bithicideacha a chur ar fail ar an
margadh faoi chead trdddla comhthreomhaire.

8.  Féadfaidh ddards innitil Bhallstdt na tabhartha isteach cead
tradala comhthreomhaire a tharraingt siar ma dhéantar ddart an
tdirge bhithicidigh a tugadh isteach a tharraingt siar sa Bhallstat
tionscnaimh ar chdiseanna sabhdilteachta né éifeachtilachta.

CAIBIDIL XI
COIBHEIS THEICNIUIL
Airteagal 54
Coibhéis theicnidil a mheasind

1. 1 gcds ina mbeidh gd coibhéis theicnitil na substainti
gniomhacha a shui déanfaidh an duine ar mian leis coibhéis a
shui (dd ngairfear “an t-iarrataséir”) iarratas a chur chuig an
nGniomhaireacht agus focfaidh sé an téille is infheidhme i
gcomhréir le hAirteagal 80(1).

2. Cuirfidh an t-iarrataséir isteach na sonrai uile a cheang-
lafonn an Ghniomhaireacht an choibhéis theicnitil a mheas.

3. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an t-iarrataséir ar an eolas
faoi na tdilli is infoctha faoi Airteagal 80(1), agus didltéidh si
don iarratas md mhainnfonn an t-iarrataséir na tdilli a foc
laistigh de 30 14 tar éis di an t-iarratas a fhéil. Cuirfidh si é
sin in il don iarrataséir agus don tdards innitil meastéireachta
da réir sin.

4. Tar éis deis a thabhairt don iarratas6ir bartlacha a
thiolacadh, déanfaidh an Ghniombhaireacht cinneadh laistigh de
90 14 tar éis di an t-iarratas a fhdil dd dtagraitear i mir 1 agus
cuirfidh si an méid sin in il do na Ballstdit agus don iarratasdir.

5. 1 gcds, 1 mbartil na Gniomhaireachta, gur ga tuilleadh
faisnéise chun an measind ar choibhéis theicnitil a
dhéanamh, iarrfaidh an Ghniomhaireacht ar an iarrataséir
faisnéis den soért sin a thiolacadh laistigh de theorainn ama
atd sonraithe ag an nGniomhaireacht. Déanfaidh an Ghniom-
haireacht an t-iarratas a dhidltt md mhainnionn an t-iarratasoir

an fhaisnéis bhreise a iarradh a thiolacadh laistigh den teorainn
ama sonraithe. Cuirfear an tréimhse 90 14 dd dtagraitear i mir 4
ar fionrai 6n déta a n-eiseofar an iarraidh go dti go bhfaighfear
an fhaisnéis. Ni rachaidh an fhionraf thar 180 I4 ar an iomldn
ach amhdin i gcds go mbeidh call leis mar gheall ar chinedl na
sonraf a jarrtar né6 mar gheall ar imthosca eisceachtila.

6. 1 gcés inarb iomchui, féadfaidh an Ghniomhaireacht dul i
gcomhairle le hiidards innidil an Bhallstdit a ghniomhaigh mar
udards innitil meastéireachta chun meastéireacht a dhéanamh
ar an tsubstaint ghniomhach.

7. Féadfar achomharc a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal
77, 1 geoinne chinnt{ na Gniomhaireachta faoi mhir 3, mhir 4
agus mhir 5 den Airteagal seo.

8.  Déanfaidh an Ghniomhaireacht nétai teicnitila chun treoir
a thabhairt maidir le cur chun feidhme an Airteagail seo a éascil.

CAIBIDIL XII

MAOLUITHE

Airteagal 55
Maold ar na ceanglais

1. De mhaold ar Airteagal 17 agus ar Airteagal 19, féadfaidh
tdards innitil a cheadd, ar feadh tréimhse nach faide nd 180 14,
go ndéanfar tdirge bithicideach nach gcomhlionann na
coinniollacha maidir le hidart a leagtar sios sa Rialachdn seo,
a chur ar fdil ar an margadh n6 go ligfear é a dsaid, le haghaidh
usdide teoranta agus rialaithe faoi mhaoirseacht an ddardis
innitil, mds gd beart den sort sin de bharr baoil do shldinte
an phobail, do shldinte ainmhithe n6 don chomhshaol nach
féidir a chosc ar dhoigh eile.

Cuirfidh an t-ddards innitil dd dtagraitear sa chéad thomhir an
gniomh a rinne sé agus an call a bhi leis in iG]l do na hudardis
innitila eile agus don Choimisitin gan mhoill. Cuirfidh an t-
udaras innidil in iGl do na hddardis innidla eile agus don
Choimisitn gan mhoill go ndearnadh an gniomh sin a
chilghairm.

Ar iarraidh réastnaithe a thdil 6n tdards innidil, déanfaidh an
Coimisitin cinneadh gan mhoill agus tri bhithin gniomhartha
cur chun feidhme an bhféadfar an gniomh a rinne an t-tdards
innidil sin a fhadd ar feadh tréimhse nach faide nd 550 l4.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin dd dtagraitear in
Airteagal 82(3).

2. De mhaold ar phointe (a) d’Airteagal 19(1) agus go dti go
ndéanfar substaint ghniomhach a fhormheas, féadfaidh na
hiidardis innidla agus an Coimisitin, ar feadh tréimhse nach
faide na tri bliana, tdirge bithicideach ina bhfuil substaint
ghniomhach nua a ddart.
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Ni fhéadfar ddart sealadach den sért sin a eisitiint ach amhdin
md td, tar éis do mheastdireacht a bheith déanta ar na
sainchomhaid i gcomhréir le hAirteagal 8, go ndearna an
tidards innitiil meastbireachta moladh a thiolacadh maidir leis
an substaint ghniomhach nua a fhormheas agus md mheasann
na huadardis innitla a fuair an t-iarratas ar an tdard sealadach
n6, i gcds Gdard sealadach Aontais, md mheasann an Ghniom-
haireacht, go mbeifear ag stil leis go gcomhlionfaidh an tdirge
bithicideach pointe (b), pointe (c) agus pointe (d) d'Airteagal
19(1) agus na fachtéiri a leagtar amach in Airteagal 19(2) 4
gcur san direambh.

Mé chinneann an Coimisitin gan an tsubstaint ghnfomhach nua
a thormheas, déanfaidh na hidardis innitla a dheonaigh an t-
tdara sealadach n6 an Coimisitin an t-idard sin a cheald.

[ gcds nach mbeidh cinneadh maidir leis an tsubstaint
ghniomhach nua a thormheas glactha go féill ag an gCoimisitin
nuair a éagfaidh an tréimhse tri bliana, féadfaidh na huadardis
innitla a dheonaigh an t-tdard sealadach, né féadfaidh an
Coimisitin, an t-Gdard sealadach a fhadd ar feadh tréimhse
nach faide nd aon bhliain amhdin, ar choinnioll go bhfuil
cliiseanna maithe ann le creiditint go gcomhlionfaidh an
tsubstaint ghniomhach ceanglais na coinnfollacha a leagtar
sfos in Airteagal 4(1) né i gcds inarb infheidhme, na
coinnfollacha a leagtar amach in Airteagal 5(2). Udardis
innitla a chuireann fad leis an Gdart sealadach, cuirfidh siad
an gnfomh sin in itl do na hddardis innitla eile agus don
Choimisitn.

3. De mhaold ar phointe (a) d’Airteagal 19(1) féadfaidh an
Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, ligean do
Bhallstat tdirge bithicideach ina bhfuil substaint ghniomhach nar
formheasadh a ddar, md td sé sista go bhfuil an tsubstaint
ghniomhach riachtanach chun oidhreacht chultirtha a chosaint
agus nach bhfuil aon rogha eile iomchui ar féil. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an nés imeachta comhairleach dd dtagraitear in Airteagal
82(2). Cuirfidh Ballstat a bheidh ag iarraidh maold den sért sin
a thail iarratas chuig an gCoimisitin, agus mineodh sé an call cui
atd leis.

Airteagal 56
Taighde agus forbairt

1. De mhaoli ar Airteagal 17, ni fhéadfar turgnamh nd
tastdil chun criocha taighde né forbartha a bhaineann le tdirge
bithicideach neamhddaraithe né le substaint ghniomhach nér
formheasadh agus a bheartaitear go heisiach le hisdid i
dtdirge bithicideach (“turgnamh” né “tdstdil’) a dhéanamh ach
amhdin faoi na coinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo.

Daoine a dhéanann turgnamh né tdstdil, dréachtéidh siad
taifead i scribhinn ina sonréfar céannacht an tdirge bhithicidigh
n6 na substainte gniomhai, sonrai an lipéadaithe, na
cainnfochtai arna soldthar agus ainmneacha agus seoltai na
ndaoine sin a thaigheann an tdirge bithicideach né an tsubstaint
ghniomhach agus coinneoidh siad an taifead sin, agus tiomséidh
siad sainchomhad ina mbeidh gach sonra atd ar fail maidir leis
na héifeachtai a d'fhéadfadh a bheith ag an tdirge né ag an
tsubstaint ar shldinte an duine né ar shldinte ainmhithe né
maidir leis an tionchar a d'fhéadfadh a bheith ag an tdirge sin
nd ag an tsubstaint sin ar an gcomhshaol. Cuirfidh siad an
thaisnéis sin ar fail don tdards innidil ach ¢ sin a iarraidh orthu.

2. Aon duine a bheartafonn turgnamh nd tdstdil a
dhéanamh, lena ndéanfai an tdirge bithicideach a scaoileadh sa
chombhshaol, né lena bhféadfadh an scaoileadh sin a bheith mar
thoradh ar an turgnamh né ar an tdstdil sin, tabharfaidh sé
fogra ar dtis d'tdards innitil an Bhallstdit ina ndéanfar an
turgnamh né an tdstdil. Beidh céannacht an tdirge bhithicidigh
né na substainte gniomhai, sonrai lipéadaithe agus cainniochtai
a soldthraiodh agus na sonraf uile atd ar fdil maidir le héifeachtaf
a d'théadfadh a bheith ar shldinte an duine agus ar shldinte
ainmhithe né an tionchar ar an gcomhshaol ar direamh san
thogra. Cuirfidh an duine lena mbaineann aon fhaisnéis eile ar
féil arna iarraidh sin do na htdaréis innnitla.

In éagmais tuairime 6n tdards innitil laistigh de 45 14 6n déta a
bhfaighfear an fogra dd dtagraitear sa chéad thombhir, féadfar an
turgnamh fégartha né an tastdil thogartha a dhéanamh.

3. D4 bhféadfadh éifeachtai diobhdlacha, cibé an éifeachtaf
laithreacha né moillithe iad, ar shldinte an duine, go hdirithe
ar shldinte ghripai soghonta, né ar shldinte ainmhithe, a bheith
ann de dhroim na dturgnamh né na dtdstilacha né dd
bhféadfadh aon éifeacht dhocrach doghlactha a bheith acu ar
dhaoine, ar ainmhithe né ar an gcomhshaol, féadfaidh tdards
innitil dbhartha an Bhallstdit lena mbaineann toirmeasc a chur
orthu né iad a cheadd faoi réir na gcoinniollacha sin a
mheasann sé go bhfuil gd leo chun na hiarmhairti sin a
chosc. Cuirfidh an t-Gdards innitil an Coimisiin agus na
hidardis innitla eile ar an eolas gan mhoill maidir lena
chinneadh.

4. Cumhachtéfar don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 83 lena sonraitear rialacha
mionsonraithe a fhorlionann an tAirteagal seo.

Airteagal 57
Diolitine 6 chldrd faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006

[ dteannta na substaint{ gnfomhacha d4 dtagraitear in Airteagal
15(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, i gcds substainti
gniomhacha arna monarti né arna n-allmhairid lena n-asdid i
dtdirgi bithicideacha atd tdaraithe lena gcur ar an margadh i
gcomhréir le hAirteagal 27, le hAirteagal 55 né le hAirteagal
56, measfar go bhfuil siad cldraithe agus go bhfuil an cldrd
criochnaithe le haghaidh monart né allmhairiti lena n-Gsdid i
dtdirge bithicideach agus, dd bhri sin, go gcomhlionann siad
ceanglais Chaibidil 1 agus Chaibidil 5 de Theideal 1I de
Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006.

CAIBIDIL XIII
EARRA[ COIREAILTE
Airteagal 58
Earrai céiredilte a chur ar an margadh

1. Beidh feidhm eisiach ag an Airteagal seo maidir le hearrai
a bhfuil céiredil déanta orthu nach tdirgi bithicideacha iad. Ni
bheidh feidhm aige maidir le hearrai cdiredilte i gcds arb é an t-
aon chéiredil a rinneadh ditreabh né coimedddin a tsdideadh le
haghaidh stérdla n6 le haghaidh iompair a thoitrid né a
dhighalri agus i gcds ina mbeifear ag suil nach mbeidh aon
iarmhair fagtha de dheasca na coiredla sin.
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2. NI chuirfear earra céiredilte ar an margadh mura mbeidh
gach substaint ghniomhach atd sna tdirgi bithicideacha lenar
coiredladh an t-earra nd a chuimsionn an t-earra cldraithe sa
liosta a cuireadh le chéile i gcomhréir le hAirteagal 9(2), i dtaca
leis an gcinedl tdirge dbhartha agus leis an dsdid dbhartha, né in
larscribhinn 1, agus mura gcomhlionfar aon choinniollacha né
aon srianta a shonraitear iontu sin.

3. Airitheoidh an duine atd freagrach as earra coiredilte den
sort sin a chur ar an margadh go ndéantar leis an lipéad an
thaisnéis atd liostaithe sa dara fomhir a sholdthar més rud é

— i gcds earra choiredilte ina bhfuil tdirge bithicideach, go
ndéanann monardir an earra chdiredilte sin diteamh maidir
le tréithe bithicideacha an earra sin, né

— 1 nddil leis an tsubstaint ghnfomhach né leis na substaint{
gniomhacha lena mbaineann, ag féachaint go héirithe d’aon
théidearthacht go dtiocfadh sifsiad i dteagmhail le daoine né
go scaoilfi amach sa chomhshaol ifiad, go gceanglaionn na
coinniollacha sin a bhaineann le formheas na substainte
gniomhal né na substainti gniomhacha.

Déanfar leis an lipéad dd dtagraitear sa chéad fhomhir an
thaisnéis seo a leanas a sholdthar:

(a) raiteas go bhfuil tdirgi bithicideacha san earra cdiredilte;

(b) i gcds inar fioraiodh é, an t-airi bithicideach a chuirtear i
leith an earra choiredilte;

(c) gan dochar dAirteagal 24 de Rialachdin (CE)
Uimh. 12722008, ainmneacha na substainti gniomhacha
go léir atd sna tdirgi bithicideacha;

(d) ainm nana-abhar uile atd ar direamh sna tdirgi bithicideacha,
agus an focal “nana” ina ndiaidh i ltibini;

(e) aon treoracha dbhartha dsdide lena n-diritear aon
réamhchiraim atd le déanamh mar gheall ar na tdirgl
bithicideacha lenar coiredladh an t-earra coiredilte nd atd
corpraithe san earra sin.

Ni bheidh feidhm maidir leis an mir seo i gcds ina bhfuil
ceanglais lipéadaithe choibhéiseacha ann cheana le haghaidh
tdirgl bithicideacha in earrai coiredilte faoi reachtaiocht atd
sainitil don earndil chun ceanglais faisnéise a chomhlionadh
maidir leis na substaint{ gniomhacha sin.

4. Dainneoin na ceanglais um lipéadi atd leagtha amach i
mir 3, déanfaidh an duine atd freagrach as an earra cdiredilte a
chur ar an margadh ¢é a lipéada le haon treoracha dbhartha
maidir le htisdid, lena n-dirftear aon réamhchdraim a bheidh
le déanamh, mds g4 ¢é chun daoine, ainmhithe agus an
comhshaol a chosaint.

5. Dainneoin na ceanglais um lipéadi a leagtar amach i mir
3, déanfaidh séldthrai earra choiredilte, arna iarraidh sin don
tomhaltdir, laistigh de 45 14, faisnéis faoi chéiredil bhithicideach
an earra chéiredilte a sholdthar saor in aisce don tomhaltdir sin.

6. Beidh an lipéadi sotheicthe, soléite agus marthanach ar
shli iomchul. I gcds ina mbeidh gd leis, mar gheall ar mhéid né
mar gheall ar fheidhm an earra choiredilte, clébhuailfear an
lipéadii ar an bpacdistiocht, ar na treoracha Gsdide n6 ar an
mbardnta i dteanga oifigitil n6 i dteangacha oifigitla Bhallstat
na tabhartha isteach, mura bhforilfaidh an Ballstit sin a
mhalairt. [ gcds earral choéiredilte, nach dtdirgtear mar chuid
de shraith, ach atd deartha agus mondraithe chun ordd
sonrach a chomhlionadh, féadfaidh an monaréir modhanna
eile a chomhaontti maidir le faisnéis dbhartha a chur ar fail
don chustaiméir.

7. Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a
ghlacadh maidir le mir 2 den Airteagal seo a chur i bhfeidhm,
lena n-diritear nésanna imeachta fogra iomchui, ina bhféadfadh
s¢ go mbeadh an Ghniomhaireacht rannphdirteach, agus na
ceanglais maidir le lipéadi a shonrd 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 nds imeachta scridichdin dd dtagraitear in Airteagal
82(3).

8. Aon uair a bheidh tdsca suntasacha ann go bhfuil
substaint ghniomhach atd i dtdirge bithicideach lena
gchirediltear an t-earra coiredilte nd atd corpraithe san earra
coiredilte nach gcomhlionann na coinniollacha a leagtar sios
in Airteagal 4(1), in Airteagal 5(2) né in Airteagal 25,
déanfaidh an Coimisiin athbhreithnii ar an tsubstaint
ghniomhach sin a thormheas né a direamh in Iarscribhinn T i
gcomhréir le hAirteagal 15(1) né le hAirteagal 28(2).

CAIBIDIL XIV
SONRAI A CHOSAINT AGUS A CHOMHROINNT
Airteagal 59

Sonrai atd i seilbh na n-ddards innigill né na
Gniombhaireachta a chosaint

1.  Gan dochar d'Airteagal 62 agus d'Airteagal 63, nf
usdidfidh ddardis innidla né an Ghniomhaireacht sonrai a
thiolactar isteach chun criocha Threoir 98/8/CE né chun
criocha an Rialachdin seo chun tairbhe iarratasora eile ina
dhiaidh sin, ach amhdin sna cdsanna seo a leanas:

(a) déanann an t-iarratas6ir a bheadh ann ina dhiaidh sin litir
rochtana a thiolacadh; n6

(b) ta an teorainn ama dbhartha maidir le cosaint sonrai dulta
in éag.

2. Nuair a dhéantar sonraf a thiolacadh chuig tdards innidil
n6 chuig an nGniomhaireacht chun criocha an Rialachdin seo
sonréidh an t-iarratasoir, i gcds inarb iomchui, ainm agus sonrai
teagmhdla Ginéir na sonrai maidir leis na sonrai uile a thiolactar.
Sonréidh an t-iarrataséir freisin an é Ginéir na sonrai é nd an
bhfuil litir rochtana aige.
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3. Cuirfidh an t-iarrataséir aon athruithe ar dinéireacht na
sonrai in idl don tdards innitil n6 don Ghniomhaireacht gan
mhoill.

4. Beidh rochtain ag na coisti comhairleacha eolaiocha a
bunaiodh faoi Chinneadh 2004/210/CE 6n gCoimisitin an
3 Marta 2004 lena mbunaitear Coisti Eolaiocha i réimse
shabhdilteacht an tombhaltéra, shldinte an phobail agus an
chomhshaoil (') ar na sonrai dd dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo freisin.

Airteagal 60
Tréimhsi cosanta sonrai

1.  Tairbheoidh sonrai arna dtiolacadh chun criocha Threoir
98/8/CE né chun criocha an Rialachdin seo de chosaint sonraf
faoi na coinnfollacha a leagtar sios san Airteagal seo. Toséidh
tréimhse cosanta na sonrai sin trith a ndéantar iad a thiolacadh
den chéad uair.

Ni dhéanfar sonrai ar a bhfuil cosaint faoin Airteagal seo nd
sonrai a bhfuil a tréimhse cosanta faoin Airteagal seo dulta in
éag a chosaint arfs.

2. Tiocfaidh deireadh leis an tréimhse cosanta do shonraf a
tiolacadh d'thonn substaint ghniomhach atd ann cheana a
thormheas 10 bhliain én gcéad 14 den mhi tar éis an dita ar
glacadh an cinneadh maidir leis an tsubstaint ghniomhach
dbhartha a fhormheas i gcomhréir le hAirteagal 9 i dtaca leis
an gcinedl dirithe tdirge.

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 dita ar glacadh an
cinneadh maidir leis an tsubstaint ghniomhach 4bhartha a
thormheas i gcomhréir le hAirteagal 9 i dtaca leis an gcinedl
dirithe tdirge.

Tiocfaidh deireadh leis an tréimhse cosanta do shonrai nua a
thiolactar d’fhonn athnuachan né athbhreithnia a dhéanamh ar
thormheas substainte gniomhai 5 bliana 6n gcéad 14 den mhi
tar éis an ddta ar glacadh an cinneadh i gcomhréir le hAirteagal
14(4) maidir leis an athnuachan né leis an athbhreithnid.

3. Tiocfaidh deireadh leis an tréimhse cosanta maidir le
sonrai a thiolactar d’fhonn tdard a dhéanamh ar thdirge
bithicideach ina bhfuil substainti gnfomhacha atd ann cheana,
agus iad sin amhdin, 10 mbliana 6n gcéad 14 den mhi tar éis an
chéad chinnidh maidir le hidart an tdirge 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
thiolactar d'thonn tdart a dhéanamh ar thdirge bithicideach ina
bhfuil substaint ghniomhach nua 15 bhliain 6n gcéad 14 den
mhi tar éis an chéad chinnidh maidir le hidard an tdirge a

() 10 L 66, 4.3.2004, Ich. 45.

glacadh i gcomhréir le hAirteagal 30(4), le hAirteagal 34(6)
no le hAirteagal 44(4).

Tiocfaidh deireadh leis an tréimhse cosanta maidir le sonrai nua
a thiolactar d'fhonn athnuachan né leasti a dhéanamh ar tdard
tdirge bhithicidigh 5 bliana 6n gcéad 1d den mhi tar éis an
chinnidh maidir leis an 4dart a athnuachan né a least.

Airteagal 61
Litir rochtana

1. Beidh an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad ar direamh sa
litir rochtana:

(a) ainm agus sonrai teagmhdla dGinéir na sonrai agus an tairbh;

(b) ainm na substainte gniomhai né an tdirge bhithicidigh a
bhfuil rochtain ar na sonrai ddaraithe déibh;

(c) an déta a rachaidh an litir rochtana i bhfeidhm;

(d) liosta de na sonrai a tiolacadh agus dd dtugann an litir
rochtana cearta lua.

2. Ma dhéantar litir rochtana a chdlghairm, ni dhéanfaidh an
méid sin difear do bhailiocht an tdaraithe a eisiodh ar bhonn
na litreach rochtana atd i gceist.

Airteagal 62
Sonrai a chomhroinnt

1. D’thonn téstdil ainmhithe a sheachaint, ni dhéanfar tdstdil
ar veirteabraigh chun criocha an Rialachdin seo ach mar rogha
dheiridh. Ni dhéanfar tdstdil ar veirteabraigh an athuair chun
criocha an Rialachdin seo.

2. Maidir le haon duine a bheartajonn tdstdlacha né staidéir
(“an t-iarratasdir ionchasach”)

(a) déanfaidh sé, i gcds sonrai a bhaineann le tdstdlacha ar
veirteabraigh; agus

(b) d'théadfadh sé, i gcds sonrai nach mbaineann le tastdlacha ar
veirteabraigh,

farratas i scribhinn a thiolacadh chuig an nGniomhaireacht chun
a chinneadh cibé ar tiolacadh tdstdlacha né staidéir chuig an
nGniomhaireacht né chuig an ddards innidil i nddil le hiarratas
sin faoin Rialachdn seo né faoi Threoir 98/8/CE. Fiordidh an
Ghniomhaireacht an tiolacadh tdstdlacha né staidéir den chinedl
sin cheana.

Sa chas gur tiolacadh tastdlacha né na staidéir den sért sin
cheana chuig an nGniomhaireacht i ndéil le hiarratas roimhe
sin, faoin Rialachdn seo nd faoi Threoir 98/8/CE, cuirfidh an
Ghniombhaireacht ainm agus sonrai teagmhdla aighnitheoir na
sonrai agus dinéir na sonrai in idl don iarratas6ir ionchasach
gan mhoill.
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Déanfaidh aighnitheoir na sonrai, mds iomchui, teagmhalacha
idir an t-iarrataséir ionchasach agus dinéir na sonrai.

I gcds ina mbeidh na sonraf a fuarthas faoi na tastdlacha n6 faoi
na staidéir sin 4 gcosaint f6s faoi Airteagal 60, an t-iarrataséir
ionchasach:

(a) déanfaidh sé, i gcds sonrai a bhaineann le tistdlacha ar
veirteabraigh; agus

(b) d'fhéadfadh sé, i gcds sonrai nach mbaineann le tdstdlacha ar
veirteabraigh,

iarraidh ar dinéir na sonrai na sonrai uile eolaiocha agus
teicnitila a bhaineann leis na tdstdlacha agus na staidéir mar
aon leis an gceart tagairt a dhéanamh do na sonrai sin agus
farratais 4 dtiolacadh faoin Rialachdn seo.

Airteagal 63
Cditeamh as comhroinnt sonrai

1. I gcds go ndearnadh iarratas i gcomhréir le hAirteagal
62(2), déanfaidh an t-iarrataséir ionchasach agus dinéir na
sonrai a ndicheall teacht ar chomhaontii maidir le comhroinnt
thorthai na dtdstdlacha né staidéar a diarr an t-iarratasoir
ionchasach. In dit comhaontt dd leithéid, féadfar an t-dbhar a
chur faoi bhrdid comhlachta eadrdna ach gealltanas a bheith ann
glacadh le cinneadh an chombhlachta eadrdna.

2. Ma thagtar ar chomhaontd mar sin, cuirfidh Ginéir na
sonrai uile eolaiocha agus teicnitla i nddil leis na tdstdlacha
agus na staidéir lena mbaineann ar fdil don iarrataséir
ionchasach né tabharfaidh sé cead don iarrataséir ionchasach
tagairt a dhéanamh do thastdlacha né staidéir dinéir na sonrai
agus iarratais & dtiolacadh faoin Rialachdn seo.

3. Mads rud é nach dtiocfar ar chomhaontti maidir le sonrai
nach mbaineann le tistdlacha né staidéir ar veirteabraigh, ni
chuirfidh an t-iarrataséir ionchasach an Ghniombhaireacht agus
Ginéir na sonrai ar an eolas ina leith sin trath is luaithe nd mi
ambhadin tar éis don jarrataséir ainm agus seoladh aighnitheoir na
sonrai a fhdil 6n nGniomhaireacht.

Laistigh de 60 14 6n trath a chuirtear in idl di ¢, tabharfaidh an
Ghniombhaireacht cead don iarrataséir ionchasach tagairt do na
tastdlacha né na staidéir a iarraidh ar veirteabraigh, ar choinnioll
go léirfonn an t-farrataséir ionchasach go ndearnadh gach
iarracht chun teacht ar chomhaontt agus gur foc an t-iarrataséir
ionchasach cion comhréireach den chostas le hdinéir na sonrai.
I gcds nach féidir leis an iarratas6ir ionchasach agus le huinéir
na sonrai aontt, déanfaidh na ctirteanna naisianta cinneadh
maidir leis an gcion comhréireach den chostas a {ocfaidh an
t-iarrataséir ionchasach le hdinéir na sonrai.

Ni dhidltéidh dGinéir na sonrai a ghlacadh daon focaiocht a
thairgtear de bhun na dara fomhire. Td aon ghlacadh gan
dochar, 4fach, dd cheart cion comhréireach an chostais a
bheith cinntithe ag ctirt ndisitnta, i gcomhréir leis an dara
sonrai.

4. Cinnfear ar bhealach céir, trédhearcach agus neamh-
idirdhealaitheach ctiteamh as comhroinnt sonrai, ag féachaint
don treoir a bhunaigh an Ghniombhaireacht (!). Ni cheangléfar ar
an iarratasoir ionchasach ach na costais i dtaobh na faisnéise a
cheanglaitear air a thiolacadh chun criocha an Rialachdin seo.

5. Féadfar achomharc a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal
77, i geoinne chinnti na Gniomhaireachta faoi mhir 3 den
Airteagal seo.

Airteagal 64

Sonrai a tisdid le haghaidh iarratais a dhéantar ina dhiaidh
sin

1. I gcds ina bhfuil an tréimhse chosanta faisnéise dbhartha i
gcomhréir le hAirteagal 60 éagtha i gcds substainte gniomha,
féadfaidh an t-idards innitil glactha né an Ghniomhaireacht
aontt go bhféadfaidh iarrataséir a bheadh ann ina dhiaidh sin
tagairt a dhéanamh do shonrai a sholdthair an chéad iarrataséir
sa mhéid is gur féidir leis an iarrataséir a bheadh ann ina
dhiaidh sin fianaise a sholdthar gur coibhéiseach go teicnitil
an tsubstaint ghniomhach leis an substaint ghniomhach dd
bhfuil an tréimhse chosanta faisnéise éagtha, lena n-airitear an
leibhéal fonachta agus saghas aon eisiontas dbhartha.

[ gcds ina bhfuil an tréimhse chosanta faisnéise dbhartha i
gcomhréir le hAirteagal 60 éagtha i gcds tdirge bhithicidigh,
féadfaidh an t-idards innitil glactha né6 an Ghniomhaireacht
aontt go bhféadfaidh iarratasdir a bheadh ann ina dhiaidh sin
tagairt a dhéanamh do shonrai a sholdthair an chéad iarratasoir
sa mhéid is gur féidir leis an iarrataséir a bheadh ann ina
dhiaidh sin fianaise a sholdthar go bhfuil an tdirge bithicideach
mar an gcéanna leis an gceann atd Gdaraithe cheana, né nach
bhfuil na difriochtal eatarthu suntasach i nddil leis an measind
riosca agus gur coibhéiseach go teicnidil an tsubstaint ghniom-
hach/na substainti gniomhacha atd sa tdirge bithicideach leis na
cinn atd sa tdirge bithicideach a ddaraiodh cheana, lena n-
diritear an leibhéal {onachta agus saghas aon eisiontas.

Féadfar achomharc a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal 77, i
gcoinne chinnti na Gniomhaireachta faoin gcéad thomhir agus
faoin dara fomhir den mhir seo.

2. D’ainneoin mhir 1, tabharfar na sonrai a leanas in iarratais
a dhéanfar ina dhiaidh sin de réir mar is infheidhme don tidards
innitil glactha agus don Ghniombhaireacht:

(a) na sonrai ar fad is gd chun an tdirge bithicideach a shainai-
thint, lena n-diritear a chomhdhéanamh;

(b) na sonrai is gd chun an tsubstaint ghniomhach a
shainaithint agus chun coibhéis theicnitil na substainte
gniomhai a chruthd;

(c) na sonrai is gd chun inchompardideacht an riosca 6n tdirge
bithicideach agus éifeachtiilacht an tdirge bhithicidigh leis an
tdirge tdaraithe bithicideach a léirit.

(") An treoir maidir le comhroinnt sonrai a bunajodh i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006.
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CAIBIDIL XV
FAISNEIS AGUS CUMARSAID
ROINN 1
Monatéireacht agus tuairiscii
Airteagal 65
Na ceanglais a chomhlionadh

1. Déanfaidh na Ballstdit na socruithe is g d’thonn monatdi-
reacht a dhéanamh ar thdirgi bithicideacha agus ar earral
coiredilte a cuireadh ar an margadh chun a shuiomh an
gcomhliontar leo ceanglais an Rialachdin seo. Beidh feidhm dd
réir sin ag Rialachan (CE) Uimh. 765/2008 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Tdil 2008 lena leagtar
amach na ceanglais maidir le creidiint agus maidir le faireachas
margaidh a bhaineann le tdirgi a mhargt (1).

2. Déanfaidh na Ballstdit na socruithe riachtanacha ionas go
geuirfl na rialuithe oifigidla i gerich chun comhlionadh an
Rialachdin seo a fhorfheidhmid.

D'thonn an forfheidhmit sin a éascti, coinneoidh monariri
tdirgi Dbithicideacha a chuirtear ar mhargadh an Aontais,
maidir leis an bprdiseas monaraiochta, doiciméadi iomchui i
bhformdid pdipéir né leictreonach atd abhartha maidir le
cdiliocht agus sdbhdilteacht an tdirge bhithicidigh a bheidh le
cur ar an margadh agus déanfaidh siad samplai baisce tdirgthe a
stérdil. Déanfaidh an doiciméadi a direamh mar fosmhéid:

(a) bileoga sonrai sabhdilteachta agus sonrafochtai substainti
gniomhacha agus comhdbhair eile a tsdidtear i monart an
tdirge bhithicidigh;

(b) taifid na n-oibriochtai monarajochta éagstila a dhéantar;
(c) torthai na rialuithe caighdedin inmhednaigh;
(d) sainaithint baisceanna tdirgthe.

[ gcds inar gd d'fhonn cur i bhfeidhm aonfhoirmeach na mire
seo a dirithit, féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun
feidhme a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
scrudichdin dd dtagraitear in Airteagal 82(3).

Seachndidh bearta a rinneadh de bhun na mire seo ualach
michionmbhar riarachdin a chur ar oibreoiri eacnamaiocha agus
ar na Ballstdit.

3. Gach ctig bliana, 6n 1 Medn Fémhair 2015, cuirfidh na
Ballstdit tuarascdil faoi bhrdid an Choimisitin faoi chur chun
feidhme an Rialachdin seo ina gcriocha faoi seach. Aireofar sa
tuarascdil seo go hdirithe:

(a) faisnéis faoi thorthai rialuithe oifigidla a rinneadh i
gcomhréir le mir 2;

() 10 L 218, 13.8.2008, Ich. 30.

(b) faisnéis faoi aon nimhid agus, i gcds ina bhfuil an t-eolas ar
fail, faoi ghalair cheirde lenar bhain tdirg{ bithicideacha, go
hdirithe maidir le gripai soghonta agus aon bhearta
sonracha eile a dhéantar chun an riosca a mhaold go
mbeadh cdsanna ann amach seo;

(c) aon fhaisnéis atd ar fdil maidir le héifeachtai dochracha
comhshaoil a tharlafonn de bharr tdirgi bithicideacha a
usdid;

(d) faisnéis maidir leis an isdid a bhaintear as nana-dbhair i
dtéirgi bithicideacha agus na rioscai a d'fhéadfadh a bheith
ann.

Tiolacfar tuarascalacha faoin 30 Meitheamh den bhliain
dbhartha agus cumhdéidh siad an tréimhse go dti an 31
Nollaig den bhliain sula dtiolactar iad.

Foilseofar na tuarascalacha ar ldithredn gréasdin dbhartha an
Choimisitin.

4. Ar bhonn na dtuarascélacha a fuarthas i gcomhréir le mir
3 agus laistigh de 12 mhi 6n dita dd dtagraitear sa dara fomhir
den mhir sin, tarraingeodh an Coimisiin suas tuarascdil
ilchodach maidir le cur chun feidhme an Rialachdin seo, go
hdirithe Airteagal 58. Cuirfidh an Coimisitin an tuarascéil faoi
bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle.

Airteagal 66
Randacht

1. Beidh feidhm ag Rialachin (CE) Uimh. 1049/2001 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 30 Bealtaine
2001 maidir le rochtain phoibli ar dhoiciméid 6 Pharlaimint
na hEorpa, 6n gComhairle agus 6n gCoimisitn (}) agus
rialacha Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta, a glacadh i
gcomhréir le hAirteagal 118(3) de Rialachdin (CE)
Uimh. 1907/2006, maidir le doiciméid i seilbh na Gniomhai-
reachta chun criocha an Rialachdin seo.

2. Didltéidh an Ghniomhaireacht agus na hidardis innitila
rochtain ar fhaisnéis i gcds ina mbainfeadh a nochtadh de
chosaint leasanna trachtdla né de phriobhdideachas né de
shabhdilteacht na ndaoine lena mbaineann.

Go hionddil measfar go ndéantar dochar do chosaint leasanna
trachtdla n6 do chosaint priobhdideachais agus n6 do shabhail-
teacht na ndaoine lena mbaineann, ma nochtar an fhaisnéis seo
a leanas:

(a) mionsonrai  faoi  chomhdhéanamh

bhithicidigh;

jomldn  tdirge

(b) tonndiste beacht na substainte gniomhai né an tdirge
bhithicidigh a monaraiodh n6 a cuireadh ar an margadh;

() 10 L 145, 31.5.2001, Ich. 43.
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(c) naisc idir monardir substainte gniomhai agus an duine atd
freagrach as tdirge bithicideach a chur ar fdil ar an margadh
né idir an duine atd freagrach as tdirge bithicideach a chur
ar fdil ar an margadh agus daileoir{ an tdirge;

(d) ainmneacha agus seoltai na ndaoine a bhfuil baint acu le
tastdil ar veirteabraigh.

I gcds ina mbeidh gniomh prdinneach riachtanach chun sldinte
an duine, sldinte ainmhithe, an tsdbhdilteacht n6 an comhshaol
a chosaint, nd i gcds go bhfuil foras sdraitheach i dtaca le leas
an phobail ann, édfach, déanfaidh an Ghniomhaireacht né na
hidardis innitdla an fhaisnéis dd dtagraitear sa mhir seo a

nochtadh.

3. Dlainneoin mhir 2, tar éis don tidarti a bheith deonaithe,
ni dhéanfar rochtain ar an bhfaisnéis seo a leanas a dhialtd i
gcds ar bith:

(a) ainm agus seoladh shealbhéir an tdaraithe;
(b) ainm agus seoladh mhonaréir an tdirge bhithicidigh;
(c) ainm agus seoladh mhonaréir na substainte gniomhai;

(d) a bhfuil sa tsubstaint ghniomhach né sna substainti
gnfomhacha sa tdirge bithicideach agus ainm an tdirge
bhithicidigh;

(e) sonrai fisiceacha agus ceimiceacha maidir leis an tdirge

bithicideach;

() aon mhodhanna chun an tsubstaint ghniomhach né an
tdirge bithicideach a thigdil neamhdhiobhélach;

(@ achoimre ar thorthai na dtdstdlacha a éilitear de bhun
Airteagal 20 chun éifeachtdlacht an tdirge a chruthd mar
aon lena éifeachtai ar dhaoine, ar ainmhithe agus ar an
gcomhshaol agus, i gcds inarb iomchui, cumas an tdirge
frithsheasmhacht a chotht;

(h) modhanna molta agus réamhchdraim mholta chun na
conttirti a bhaineann le ldimhsedil, le hiompar agus le
hiisdid a laghdd chomh maith le contdirt a bhaineann le
tine agus guaiseacha eile;

(i) bileoga sonrai sdbhdilteachta;
() modhanna anailise dd dtagraitear in Airteagal 19(1)(c);
(k) modhanna ditscartha an tdirge agus a phacdistiochta;

() nésanna imeachta le leandint agus bearta le déanamh i gcas
doirte né sceithe;

(m) garchabhair agus combhairle leighis atd le tabhairt i gcds
diobhéla do dhuine.

4. Aon duine a chuirfidh faisnéis a bhaineann le substaint
ghniomhach né le tdirge bithicideach faoi bhrdid na Gniomhai-
reachta nd ddardis inniGil chun criocha an Rialachdin seo,
féadfaidh sé a iarraidh nach gcuirfear an fhaisnéis in Airteagal
67(3) ar féil, agus tabharfaidh sé 1€irit ar an bhfdth a bhféadfadh
nochtadh na faisnéise sin a bheith diobhdlach dd leasa trichtdla
n6 do leasa trachtala pdirti ar bith eile lena mbaineann.

Airteagal 67
Rochtain phoibli leictreonach

1. On dita a formheasadh an tsubstaint ghnfomhach, déanfar
an fhaisnéis cothrom le ddta seo a leanas ar faisnéis faoi
shubstainti gniomhacha { agus atd i seilbh na Gniomhaireachta
n6, an Choimisidin a chur ar féil don phobal saor in aisce agus
go héasca:

(a) 1 gcds ina bhfuil siad ar féil, an t-ainm ISO agus an t-ainm
in ainmniocht Aontas Idirndisitinta na Glancheimice agus na
Ceimice Feidhmi (IUPAC);

(b) més infheidhme, an t-ainm mar a thugtar é i bhFardal
Eorpach na Substainti Ceimiceacha Tréchtdla Reatha;

(c) an t-aicmid agus lipéadd, lena n-diritear an gcomhliontar leis
an tsubstaint ghnfomhach aon cheann de na critéir a leagtar
sfos in Airteagal 5(1);

(d) criochphointi fisiceimiceacha agus sonrai maidir le conairi, a
gcinnitiint agus a n-iompar i dtaca leis an gcomhshaol;

(e) toradh gach staidéar tocsaineolaioch agus éiceathocsaineo-
lajoch;

(f) leibhéal risiochta inghlactha né tidchan gan éifeacht tuartha
a sufodh i gcomhréir le hlarscribhinn VI;

(2) an treoir maidir le hisdid shabhdilte a thugtar i gcomhréir le
hlarscribhinn 1I agus le hlarscribhinn III;

(h) modhanna anailiseacha dd dtagraitear faoi Roinn 5.2 agus
Roinn 5.3 de Theideal 1, agus Roinn 4.2 de Theideal 2
d'Tarscribhinn IL

2. On dita a adaraitear tdirge bithicideach, déanfaidh an
Ghniombhaireacht an fhaisnéis cothrom le ddta seo a leanas a
chur ar féil saor in aisce go poibli agus go héasca:

(a) téarmai agus coinnfollacha an tdaraithe;
(b) an achoimre ar shaintréithe an tdirge bhithicidigh; agus

(c) modhanna anailiseacha dd dtagraitear faoi Roinn 5.2 agus
Roinn 5.3 de Theideal 1, agus Roinn 5.2 de Theideal 2
d'Tarscribhinn IIL
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3. On dita a formheasadh an tsubstaint ghniomhach, seachas
i gcds go dtiolacann soldthrai na sonrai léiriti ar an bhfith i
gcomhréir le hAirteagal 66(4) léirii a nglacann an t-Gdards
innitil, né6 an Ghniomhaireacht leis mar bhaili, i dtaobh cén
fath a d'théadfadh leis an bhfoilsid sin dochar a dhéanamh dé
leasa trachtdla n6 leasa aon phdirti eile lena mbaineann,
déanfaidh an Ghniomhaireacht an fhaisnéis is faisnéis atd
cothrom le ddta seo a leanas maidir le substainti gniomhacha
a chur ar féil saor in aisce agus go poibli:

(@) mds bunriachtanach é daicmit agus do lipéadd, leibhéal
fonachta na substainte agus céannacht eisiontas agus/né
breisedin substainti gniomhacha ar fios go bhfuil siad
guaiseach;

(b) achoimri staidéir né achoimri stéinsithe staidéir de staidéir a
tiolacadh ag féachaint d’fhormheas na substainte gniombhat;

(c) faisnéis, seachas an fhaisnéis a liostaitear i mir 1 den
Airteagal seo, atd ar an mbileog sonrai sdbhdilteachta;

(d) trddainm (nd trddainmneacha) na substainte;
() an tuarascdil meastinaithe.

4. On déta a Gdaraiodh an tdirge bithicideach, seachas i gcds
go dtiolacann soldthrai na sonrai léiriG ar an bhfdth i gcomhréir
le hAirteagal 66(4) léiriti a nglacann an t-idards innidil, né an
Ghniomhaireacht leis mar bhaili i dtaobh cén fith a d’théadfadh
leis an bhfoilsiti sin dochar a dhéanamh d4 leasa trdchtdla né
leasa aon phdirt{ eile lena mbaineann, déanfaidh an Ghniomhai-
reacht an fhaisnéis is faisnéis atd cothrom le dédta seo a leanas a
chur ar féil saor in aisce agus go poibli:

(a) achoimri staidéir né achoimri stéinsithe staidéir de staidéir a
tiolacadh chun tact le hidart an tdirge bhithicidigh; agus

(b) an tuarascdil meastinaithe.

Airteagal 68
Taifead a choinnedil agus tuairiscid

1. Coinneoidh sealbhdir an ddaraithe taifid de na tdirgi
bithicideacha a chuireann siad ar an margadh, go ceann deich
mbliana ar a laghad tar éis d6ibh na tdirgi sin a chur ar an
margadh, né go ceann deich mbliana tar éis an dita a gcuirfear
an t-Gdart ar ceal n6 a rachaidh an t-tdart in éag, cibé acu ddta
is luaithe. Cuirfidh siad an fhaisnéis dbhartha atd sna taifid sin ar
fail don tdards innidil nuair a iarrfar .

2. Chun a dirithid go gcuirfear mir 1 den Airteagal seo i
bhfeidhm go haonfhoirmeach, glacfaidh an Coimisitn
gniomhartha cur chun feidhme chun an fhaisnéis sna taifid a
shonri maidir lena foirm agus a mbeidh inti. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an nds imeachta comhairleach dd dtagraitear in Airteagal
82(2).

ROINN 2
Faisnéis faoi thdirgi bithicideacha
Airteagal 69
Tdirgi bithicideacha a aicmid, a phacdistid agus a lipéadd

1. Airitheoidh sealbhéiri tdaraithe go n-aicmitear tdirgi
bithicideacha agus go ndéantar iad a phacdistit agus a lipéadi
i gcomhréir leis an achoimre thormheasta ar shaintréithe tairg{
bithicideacha, go hdirithe na rditis guaise agus na rditis
réamhchiraim, dd dtagraitear i bpointe (i) d'Airteagal 22(2),
agus le Treoir 1999/45/CE agus, i gcds inarb iomchui,
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008.

Ina theannta sin, déanfar tdirgi a fhéadfar a thogdil in amhlachas
bia, lena n-diritear deoch, né beatha a phacdistiti ar dhéigh a
ioslaghdéidh an déchdlacht go ndéanfai dearmad den sért sin.
Ma ta siad ar fail don phobal i gcoitinne, beidh comhchodanna
iontu chun a dtomhailt a dhispreagadh, agus, go hdirithe, ni

bheidh siad mealltach do phdisti.

2. Chomh maith le mir 1 a chomhlionadh, diritheoidh
sealbhéiri tdaraithe nach mbeidh lipéid mithreorach maidir
leis na rioscai a d’fhéadfadh a bheith ag gabhdil leis an tdirge
i nddil le sldinte an duine, le sldinte ainmhithe né leis an
gcomhshaol nd lena éifeachttlacht agus, i gcds ar bith, nach
luafar orthu “tdirge bithicideach a ghabhann riosca iseal leis”,
“neamhthocsaineach”, “neamhdhiobhélach”, “nadartha”,
“neamhdhiobhdlach don chomhshaol”, “neamhdhiobhalach
d’ainmhithe” né tdscairi eile d4 samhail. Lena chois sin, ni
moér go dtaispednfadh an lipéad an fhaisnéis seo a leanas go
soiléir doscriosta:

(a) céannacht gach substainte gnfomhai agus a thitichan de réir
aonad méadrach;

(b) cibé an bhfuil nana-dbhair atd sa tdirge, mds ann doibh,
agus aon rioscai sonracha gaolmhara eile sa tdirge, agus i
ndiaidh gach tagartha do nana-dbhair, an focal “nana” i
laibini;

(¢) an uimhir ddaraithe a shainigh an t-Gdards innitil né an
Coimisitin don tdirge bithicideach;

(d) ainm agus seoladh shealbhéir tidaraithe;
(e) cinedl an fhoirmlithe;
(f) na husdidi a bhfuil an tdirge bithicideach tidaraithe d6ibh;

(g) treoracha tsdide, miniciocht forchuir agus an rata déileoige,
arna shloinneadh de réir aonad méadrach, ar bhealach atd
ciallmhar agus sothuigthe don tsdideoir, le haghaidh gach
usdide d4 bhfordiltear faoi théarmai an tGdaraithe;

(h) sonrai éifeachtai dochracha direacha né indireacha is
déchiil agus aon treoracha maidir le garchabhrach;
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(i) md ghabhann bileog leis, an abairt “Léigh na treoracha atd
ceangailte roimh Usdid” agus, i gcds inarb dbhartha,
rabhaidh do ghriipai soghonta;

(i) treoracha chun an tdirge bithicideach agus a chuid paciis-
tiochta a dhitscairt ar bhealach sdbhdilte, lena n-diritear, i
gcds inarb dbhartha, toirmeasc ar bith ar athisdid na
pacdistiochta;

(k) uimhir bhaisce né ainmnid an fhoirmithe agus an déta
éagtha is dbhartha i ngnathdhdlai stérdla;

() i gcés inarb intheidhme, an tréimhse ama a theastaionn sula
dtéann an éifeacht bithicideach i bhfeidhm, an
idirthréimhse atd le hurramd idir an t-am a mbaintear
usdid as an tdirge bithicideach né idir Gsdid agus an
chéad asdid eile den tdirge a coéiredladh, n6 an trith a
bhfuil rochtain ag daoine né ag ainmhi ar ar an limistéir
inar tsdideadh an tdirge bithicideach, lena n-diritear sonrai
maidir le modhanna agus bearta di-éillithe agus an tréimhse
is gd chun limistéir a cdiredladh a aerd; sonrai maidir le
glanadh leordhéthanach an trealaimh; sonrai maidir le
bearta réamhchuraim le linn tsdide agus iompair;

(m) i gcds inarb infheidhme, na catagdiri usdideoir{ a bhfuil an
tdirge bithicideach srianta déibh;

(n) i gcds inarb infheidhme, faisnéis maidir le haon bhaol
sonrach don chomhshaol go hdirithe i nddil le horgdnaigh
nach spriocorgdnaigh iad a chosaint agus éillii uisce a
sheachaint;

(0) do thdirgi bithicideacha ina bhfuil miocrorgdnaigh,
ceanglais maidir le lipéadi i gcomhréir le Treoir
2000/54/CE.

De mhaolt ar an gcéad fhomhir, nuair is gd sin de dheasca
mhéid né theidhm an tdirge bhithicidigh, féadfaidh an
thaisnéis dd dtagraitear i bpointi (e), (g), (h), (), (k), () agus
(n) a lua ar an bpacdistiocht né ar bhileog a ghabhann 1éi ar
dluthchuid den phacdistiocht 1.

3. Féadfaidh Ballstdit a cheangal:

(a) go gcuirfear munlai né dréachtai den phacdistit, den lipéadu
agus de bhileoga ar fiil;

(b) go ndéanfar tdirgf bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh
ar a gcriocha a lipéadd ina dteanga oifigitil né ina
dteangacha oifigitla.

Airteagal 70
Bileoga Sonrai Sibhiilteachta

Déanfar bileoga sonrai sabhdilteachta a ullmhd do shubstaint{
gniomhacha agus do thdirg{ bithicideacha agus a chur ar fail i
gcomhréir  le  hAirteagal 31 de Rialachdin  (CE)
Uimh. 1907/2006, i gcds inarb infheidhme.

Airteagal 71
Clir do Thdirgi Bithicideacha

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht céras faisnéise ar a
dtabharfar an Clir do Thdirg{ Bithicideacha a bhunt agus a
choimedd ar bun.

2. Déanfar an Clar do Thdirgi Bithicideacha a usdid chun
faisnéis a mhalartd idir Gdardis innitla, an Ghniomhaireacht
agus an Coimisitin agus idir iarrataséiri agus tdardis innidla,
an Ghniomhaireacht agus an Coimisitin.

3. Bainfidh iarrataséiri dsdid as an gClar do Thairgi Bithici-
deacha chun iarratais agus sonrai a thiolacadh le haghaidh na
nésanna imeachta uile atd cumhdaithe sa Rialachdn seo.

4. Ar thiolacadh iarratas agus sonrai ¢ iarrataséiri, déanfaidh
an Ghniomhaireacht a sheicedil gur tiolacadh san fhormdid
cheart iad agus tabharfaidh si f6gra don ddards innidil
dbhartha dd réir sin gan mhoill.

I gcds ina gcinneann an Ghnfomhaireacht ndr tiolacadh an t-
jarratas san fhormdid cheart, didltéidh sé don iarratas agus
cuirfidh sé an t-iarrataséir ar an eolas da réir sin.

5. Nuair a bheidh iarratas bailiochtaithe ag an tdards innidil
dbhartha né nuair a ghlacfaidh sé le hiarratas, cuirfear ar fail ¢
do na hiidardis innidla uile eile agus don Ghniomhaireacht trid
an gClar do Thdirgi Bithicideacha.

6.  Déanfaidh na hadardis innitla agus an Coimisitin an Clar
do Thairgi Bithicideacha a asdid chun na cinnti atd déanta acu
maidir le hadaruithe ar thdirgi bithicideacha a thaifead agus a
chur in idl agus déanfaidh sé an fhaisnéis atd sa Chlar do Thdirg{
Bithicideacha a thabhairt cothrom le dita ag an trdth a ghlactar
cinnt{ den sért sin. Déanfaidh na hudardis innitla, go hiirithe,
an fhaisnéis a bhaineann le tairgi bithicideacha a ddaraiodh ina
gcriocha n6 dar didltaiodh, leasaiodh, athnuadh né cealaiodh
udari naisiinta, né dar deonaiodh, didltaiodh né cealaiodh
cead comhthreomhar trdddla a thabhairt cothrom le déta sa
Chlar do Théirgi Bithicideacha. Déanfaidh an Coimisitin, go
hdirithe, an fhaisnéis a bhaineann le tairgi bithicideacha a
udaraiodh san Aontas né dar didltaiodh, leasaiodh, athnuadh
nd cealaiodh tdart Aontais, a thabhairt cothrom le data.

Déanfaidh a direamh san fhaisnéis a bheidh le tabhairt isteach sa
Chldr do Thdirgf Bithicideacha, de réir mar is iomchuf:

(a) téarmai agus coinnfollacha an tdaraithe;

(b) achoimre ar shaintréithe an tdirge bhithicidigh dd dtagraitear
in Airteagal 22(2);

(c) an tuarascdil mheastnaithe deiridh maidir leis an tdirge
bithicideach.
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Déanfar an fhaisnéis dd dtagraitear sa mhir seo a chur ar fail
don iarratasoir trid an gClar do Thdirgf{ Bithicideacha.

7. I gcds nach mbeidh an Clir do Thdirge Bithicideacha ag
lanfheidhmid faoin 1 Medn Fémhair 2013 ndé i gcids go
scoirfidh sé d’'theidhmiti tar éis an déata sin, leanfaidh na
hoibleagaidi uile i nddil le hiarratais agus cumarsdidi a
chuireann an Rialachdn seo ar na Ballstdit, na hudardis
innidla, an Coimisiin agus iarrataséiri d’theidhm a bheith acu.
D'thonn cur i bhfeidhm aonfhoirmeach na mire seo a dirithid,
go hdirithe maidir leis an bhformdid ina bhféadfar faisnéis a
thiolacadh agus a mhalartt, déanfaidh an Coimisiin na bearta
is g4 a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin
da dtagraitear in Airteagal 82(3). Beidh na bearta sin teoranta 6
thaobh ama de chuig an tréimhse is dianghd don Chlar do
Thairgi Bithicideacha chun a bheith lanfheidhmiuil.

8.  Féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a
ghlacadh lena leagtar sios rialacha mionsonraithe maidir leis an
gcinedl faisnéise atd le cur isteach sa Chlar do Thairgi Bithici-
deacha. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta comhairleach dd
dtagraitear in Airteagal 82(2).

9.  Cumhachtéfar don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 83 lena leagtar sios rialacha
forliontacha um dsdid an Chldir.

Airteagal 72
Fégraiocht

1. Déanfar in aon fhdgrin do thdirgi bithicideacha agus
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 4 chombhlionadh, na habairt{
seo a leanas, a chur san direamh: “Bain Gsdid as bithicidi go
sabhdilte. Ni moér an lipéad agus an fhaisnéis faoin tdirge a
léamh i gcdnai sula n-dsdidtear é.”. Beidh na habairti soiléir
soléite i gcoibhneas leis an bhfdgran ina iomldine.

2. Féadfaidh f6gréiri tagairt shoiléir don chinedl tdirge atd 4
thégairt, a chur in ionad an fhocail “bithicidi” sna habairti
forordaithe.

3. Ni dhéanfar i bhfégrdin do thdirgi bithicideacha tagairt
don tdirge ar dhoéigh atd mithreorach maidir leis na rioscai a
bhaineann leis an tdirge i nddil le sldinte an duine, le sldinte
ainmhithe né leis an gcomhshaol né atd mithreorach maidir
lena éifeachttlacht. 1 gcds ar bith, ni luafar i bhfégraiocht
tdirgi bithicideacha “tdirge bithicideach a mbaineann riosca
iseal leis”, “neamhthocsaineach”, “neamhdhiobhdlach”,
“nadartha”, “neamhdhiobhélach don chomhshaol”,
“neamhdhiobhdlach d’ainmhithe” né aon tdscairi eile dd samhail.

Airteagal 73
Nimh a rialda

Beidh feidhm ag Airteagal 45 de Rialachin (CE)
Uimh. 1272/2008 chun criocha an Rialachdin seo.

CAIBIDIL XVI

AN GHNIOMHAIREACHT
Airteagal 74

R6l na Gniombhaireachta

1. Comhlionfaidh an Ghniomhaireacht na tascanna a
thabharfar di leis an Rialachdn seo.

2. Beidh feidhm mutatis mutandis ag Airteagal 78 go
hAirteagal 84, ag Airteagal 89 agus ag Airteagal 90 de
Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 agus rél na Gniomhaireachta
i leith an Rialachdin seo 4 chur san direamh.

Airteagal 75
An Coiste um Thdirgi Bithicideacha

1. Bunaitear leis seo Coiste um Thdirg{ Bithicideacha laistigh
den Ghniombhaireacht.

Beidh sé de fhreagracht ar an gCoiste um Thdirgi Bithicideacha
tuairim na Gniomhaireachta a ullmht maidir leis na saincheis-
teanna seo a leanas:

(a) iarratais ar fhormheas agus ar athnuachan ar fhormheas
substaint{ gnfomhacha;

(b) athbhreithnit ar thormheas substainti gniomhacha;

(c) iarratais ar shubstainti gniomhacha a direamh in
larscribhinn I lena gcomhliontar na coinnfollacha atd
leagtha sios in Airteagal 28 agus athbhreithnii ar
shubstaint{ gniomhacha den sért sin a direamh in
larscribhinn

(d) sainaithint substainti gniomhacha ar substainti iad atd
inbhreithnithe lena hionadd;

(e) iarratais ar udarG Aontais ar thdirgi bithicideacha agus
jarratais ar athnuachan, ceald agus leasti ar ddaruithe
Aontais, seachas nuair is iarratais ar athruithe riarachdin
atd i geeist;

(f) abhair eolafocha agus teicnitila maidir le haitheantas
frithphdirteach i gcomhréir le hAirteagal 38;

(¢) arna iarraidh sin don Choimisitin nd arna iarraidh sin
d’tdardis innitla na mBallstdt ceist ar bith eile a thiocfaidh
chun cinn de dheasca fheidhmiti an Rialachdin seo a
bhaineann treoir theicnitil nd le rioscai do shldinte an
duine, do shldinte ainmhithe n6 don chomhshaol.

2. Beidh gach Ballstat ar leith i dteideal comhalta den Choiste
um Thdirgi Bithicideacha a cheapadh. Féadfaidh na Ballstdit
comhalta malartach a cheapadh freisin.
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Féadfar an Coiste a roinnt ina dhd choiste comhthreomhara né
nios mé tri chinneadh 6 Bhord Bainistiochta na Gniomhai-
reachta le comhaontti an Choimisitiin ar mhaithe le hobair an
Choiste a éascti. Beidh gach coiste comhthreomhar freagrach as
ctiraim{ de chuid an Choiste um Thdirgi Bithicideacha a
shannfar dé. Beidh gach Ballstat ar leith i dteideal comhalta
amhdin a cheapadh chuig gach ceann de na coist
comhthreomhara. Féadfar an duine céanna a cheapadh chuig
nios m6 né coiste comhthreomhar amhdin.

3. Ceapfar comhaltai bunaithe ar a dtaithi atd dbhartha
maidir leis na ctraimi a shonraitear i mir 1 a chomhlionadh
agus féadfaidh siad obair a dhéanamh laistigh d’Gdards innidil.
Beidh na hacmhainni{ eolaiocha agus teicnitila atd ar fdil do na
Ballstdit de thaca leo. Chuige sin, solathréidh na Ballstdit
acmhainni eolafocha agus teicnidla leordhéthanacha 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
Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 maidir leis an gCoiste um
Théirgi Bithicideacha.

Airteagal 76
Rdanaiocht na Gniomhaireachta

1. Déanfaidh Ranaiocht na Gniomhaireachta dd dtagraitear i
bpointe  (g)  d’Airteagal  76(1) de Rialachdin (CE)
Uimh. 1907/2006 na ctraimi seo a leanas a ghabhdil de ldimh:

(@) an Cldr do Théirgi Bithicideacha a bhunt agus a choimedd
ar bun;

(b) na ctraimi a bhaineann le glacadh na n-iarratas a
chumhdaitear leis an Rialachdn seo a dhéanamh;

(c) coibhéis theicnitil a shui;

(d) treoir theicnitil agus eolaioch agus uirlisi teicnitla agus
eolajocha a thabhairt le haghaidh chur i bhfeidhm an
Rialachdin seo ag an gCoimisilin agus ag udardis innitla
na mBallstit agus tacaiocht a thabhairt do na deasca
ndisitinta cabhrach;

(e) comhairle agus ctinamh a thabhairt d’iarrataséiri, go hdirithe
do FBManna, maidir le substaint ghniomhach a fhormheas
ndé maidir lena clard in larscribhinn I a ghabhann leis an
Rialachdn seo n6 maidir le hidard Aontais;

(f) faisnéis mhinitichdin a ullmhd i dtaca leis an Rialachdn seo;

(g) bunachar né bunachair sonrai ina bhfuil faisnéis maidir le
substainti gniomhacha agus tdirgi bithicideacha a chur ar
bun agus a choimedd;

(h) arna iarraidh sin don Choimisitn, tacaiocht theicnidil agus
eolaioch a thabhairt chun comhar a fheabhst idir an
tAontas agus na htdardis innidla, eagrajochtai idirndisitinta
agus triti tiortha maidir le saincheisteanna eolaiocha agus
teicnitla a bhaineann le tdirgi bithicideacha;

(i) fogra a thabhairt faoi chinnt{ a dhéanann an Ghniombhai-
reacht;

() formdidi agus pacdisti bogearrai a shonri chun faisnéis a
chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta;

(k) tacaiocht agus ctinamh a chur ar fdil do na Ballstdit d'thonn
an measini comhthreomhara a sheachaint maidir le
hiarratais a bhaineann leis na tdirgi bithicideacha céanna
n6 leis na tdirgi bithicideacha comhchostla dd dtagraitear
in Airteagal 29(4).

2. Cuirfidh an Rdnaiocht an fhaisnéis a shainitear in
Airteagal 67 ar fdil go poibli, saor in aisce, ar an idirlion, ach
amhdin i gcds go measfar go bhfuil call le hiarraidh arna
déanamh faoi Airteagal 66(4). Cuirfidh an Ghniomhaireacht
faisnéis eile ar fail ach { a iarraidh i gcomhréir le hAirteagal 66.

Airteagal 77
Achombharc

1. Is chuig an mBord Achomhairc arna bhunti i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 a dhéanfar achombhairc 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 Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006
maidir le ndsanna imeachta achomhairc arna dtaisceadh faoin
Rialachdn seo.

Féadfaidh tdille a bheith le hioc ag an duine a thionscnéidh
achomharc i gcomhréir le hAirteagal 80(1) den Rialachdn seo.

2. Beidh éifeacht fionraiochta ag achomharc arna thaisceadh
de bhun mhir 1.

Airteagal 78
Buiséad na Gniomhaireachta

1.  Chun criocha an Rialachdin 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 (Ranndn an Choimisitin);

(b) na tailli arna n-ioc leis an nGniomhaireacht i gcomhréir leis
an Rialachén seo;

(c) muirear ar bith a {ocfar leis an nGniomhaireacht as seirbhisi
a sholdthréidh si faoin Rialachdn seo;

(d) aon ranniocaiochtai deonacha ¢ Bhallstait.

2. Pléifear ar bhonn leithligh le hioncam agus caiteachas do
ghniomhajochtal a bhaineann leis an Rialachdn seo agus leo
siid a bhaineann le gniomhaiochtai faoi Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006 i mbuiséad na Gniomhaireachta agus beidh
tuairiscit buiséid agus cuntasaiochta ar bhonn leithligh acu.
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Ni tsdidfear ioncam de chuid na Gniomhaireachta dd dtagraitear
in Airteagal 96(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 d’'fhonn
ctiraimi a chur i gerich faoin Rialachdn seo. Ni tsdidfear ioncam
de chuid na Gniomhaireachta dd dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo d’thonn ciraimi a chur i gerich faoi Rialachdn
(CE) Uimh. 1907/2006.

Airteagal 79

Formdidi agus bogearrai chun faisnéis a chur faoi bhrdid na
Gniomhaireachta

Sonréidh an Ghniomhaireacht formdidi agus pacdisti bogearraf
agus cuirfidh si ar fail saor in aisce ar a ldithredn gréasdin iad le
haghaidh aighneachtai chuig an nGniomhaireacht. Bainfidh na
hiidardis innitla agus iarrataséiri Gisdid as na formdidi agus as na
pacdisti sin ina n-aighneachtai de bhun an Rialachdin seo.

Déanfar an sainchomhad teicnitil d4 dtagraitear in Airteagal
6(1) agus in Airteagal 20 a thiolacadh trf Gsdid a bhaint as an
bpacidiste bogearrai IUCLID.

CAIBIDIL XVII
FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA
Airteagal 80
Téilli agus muirir
1. Ar bhonn na bprionsabal atd leagtha amach i mir 3

glacfaidh an Coimisitin Rialachdn cur chun feidhme lena
sonréfar an méid seo a leanas:

(a) na tailli is infoctha leis an nGniomhaireacht, lena n-diritear
an tdille bhliantdil le haghaidh tdirgi a deonaiodh ddaru
Aontais déibh i gcomhréir le Caibidil VIII agus tdille le
haghaidh aitheantais fhrithphdirtigh i gcomhréir le Caibidil
VII;

(b) na rialacha lena sainmhinitear na coinniollacha a bhaineann
le tdilli laghdaithe, le tarscaoileadh tdilli agus le haisioc an
chombhalta den Choiste um Thdirgi Bithicideacha a ghniom-
hafonn mar rapdirtéir; agus

(¢) na coinniollacha focaiochta.

Déanfar an Rialachdn cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcomhréir leis an nds imeachta scradichdin dd dtagraitear in
Airteagal 82(3). Ni bheidh feidhm aige ach amhdin maidir le
téilli a {ocfar leis an nGniomhaireacht.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht muirir a bhailia i leith seirbhisi
eile a sholdthraionn si.

Socréfar na téilli is infoctha don Ghniomhaireacht ag leibhéal a
thdgann go n-diritheofar gur leor an t-ioncam a fhaightear 6 na
t4illi sin, nuair a chomhthiomsaitear iad le foinsi eile ioncaim de
chuid na Gniomhaireachta de bhun an Rialachdin seo, chun
costas na seirbhisi a sholdthraitear a chliidach. Foilseoidh an
Ghniomhaireacht na tdilli is infoctha.

2. Gearrfaidh na Ballstdit tdilli go direach ar iarrataséiri ar
sheirbhisi a sholdthraionn siad i ndil leis na nésanna imeachta
faoin Rialachdn seo, lena n-diritear na seirbhisi a dtugann
udardis innitla na mBallstat fathu agus iad ag gniomhid mar
tdards innitil meastéireachta.

Bunaithe ar na prionsabail atd leagtha amach i mir 3, déanfaidh
an Coimisitin  treoir a eisiint maidir le struchtir
comhchuibhithe t4illi.

Féadfaidh na Ballstdit t4illi blianttla a ghearradh maidir le tairg{
bithicideacha a chuirtear ar fdil ar a margai.

Féadfaidh na Ballstdit muirir a bhailit i leith seirbhisi eile a
sholdthraionn siad.

Socréidh agus foilseoidh na Ballstdit méid na dtdilli is inioctha
lena n-tdardis innidla.

3. Leis an Rialachdn cur chun feidhme d4 dtagraitear i mir 1
agus le rialacha féin na mBallstat maidir le tdilli, urraméfar na
prionsabail seo a leanas:

(a) socrofar tdilli sa chaoi is go n-diritheofar gur leor an t-
joncam a fhaightear 6 na tdilli sin, i bprionsabal, chun
costas na seirbhisi a sholdthraitear a chludach, agus ni
rachaidh na tdilli sin thar a bhfuil riachtanach chun na
costais sin a chladach;

(b) déanfar cuid den tdille a aisioc md mhainnionn an t-
iarratas6ir an fhaisnéis a iarradh a thiolacadh faoin
teorainn ama sonraithe;

(¢) cuirfear riachtanais shonracha FBManna san direamh de réir
mar is iomchui, lena n-diritear focaiochtai a dheighilt i
dtrathchodanna agus céimeanna ar leith;

(d) cuirfear san direamh i struchtdr agus i méid na dtdilli ar
tiolacadh faisnéis i gcomhphdirt né ar bhonn leithleach;

() i gcdsanna ina mbeidh bonn cirt leis, agus i gcds ina
nglacfaidh an Ghniomhaireacht né an t-Gdards innidil leis,
féadfar an tdille iomldn né cuid den tdille a tharscaoileadh;
agus

(f) socréfar na spriocdhétai chun na téilli a foc agus aird chui &
tabhairt ar spriocdhdtai na ndsanna imeachta dd bhfordiltear
sa Rialachdn seo.

Airteagal 81
Udardis innidla
1. Ainmneoidh na Ballstdit ddards innidil né tdardis innitla
a bheidh freagrach as an Rialachdn seo a chur i bhfeidhm.

Airitheoidh na Ballstéit go mbeidh lion leordhéthanach daoine
cuichdilithe, a mbeidh taithi chuf acu, ar fhoireann a n-tdards
innitiil ionas gur féidir na hoibleagdidi a leagtar sios sa
Rialachdn seo a chur i gcrich go héifeachtdil agus go
héifeachtach.
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2. Cuirfidh na hddardis innitla combhairle ar fdil d’iarrataséiri,
go hdéirithe do FBManna, agus d’aon phdirtithe leasmhara eile
maidir lena bhfreagrachtai agus lena n-oibleagdidi faoi seach
faoin Rialachdn seo. Aireofar leis sin comhairle a sholdthar i
nddil leis an bhféidearthacht atd ann na ceanglais maidir le
sonraf in Airteagal 6 agus in Airteagal 20 a oiriind, na forais
ar ar féidir an t-oiritind sin a dhéanamh agus an chaoi le togra a
ullmhdi. Beidh an chomhairle sin sa bhreis ar an gcomhairle
agus ar an gcunamh a chuirfidh Ranafocht na Gniomhaireachta
ar fail i gcomhréir le hAirteagal 76(1)(d).

Féadfaidh na hidardis innidla go héirithe comhairle a chur ar
fail tri dheasca cabhrach a bhunt. Féadfaidh deasca cabhrach atd
bunaithe cheana féin faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006
gniomhd mar dheasca cabhrach faoin Rialachdin seo.

3. Cuirfidh na Ballstdit in idl don Choimisitin faoi
ainmneacha agus seoltal na n-idards innitil atd ainmnithe
agus, mas ann doéibh, ainmneacha agus seoltai na ndeasc
ndisitinta cabhrach faoin 1 Medn Foémhair 2013. Cuirfidh na
Ballstdit in il don Choimisitin, gan mhoill mhichui, aon
athruithe ar ainmneacha agus ar sheoltai na n-udards innidil
né ar ainmneacha agus ar sheoltai na ndeasc cabhrach.

Cuirfidh an Coimisitn liosta na n-tdards innitil agus na ndeasc

cabhrach ar fail go poibli.

Airteagal 82
An nés imeachta coiste

1. Tabharfaidh an Buanchoiste um Thdirg{ Bithicideacha (“an
coiste”) cinamh don Choimisitin. Beidh an coiste sin ina choiste
laistigh de bhri Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

2. I gcds ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag
Airteagal 4 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

3. 1 gcds ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag
Airteagal 5 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

[ gcds nach dtugann an coiste tuairim, ni dhéanfaidh an
Coimisitn dréachtghniomh cur chun feidhme a ghlacadh agus
ni bheidh feidhm ag an triti fomhir d’Airteagal 5(4) de Rialachdn
(AE) Uimh. 182/2011.

4. 1 gcds ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag
Airteagal 8 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

Airteagal 83
An tarmligean a fheidhmii

1. Is faoi réir na gcoinnfollacha a leagtar sios san Airteagal
seo a thugtar an chumhacht don Choimisiin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar tarmligean na cumhachta dd 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 Choimisiin { go ceann tréimhse ctig

bliana 6n 17 Iail 2012. Déanfaidh an Coimisitin, trth nach
déanai nd naoi mi roimh dheireadh na tréimhse ctig bliana,
tuarascdil a tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta.
Déanfar tarmligean na cumhachta a fhadd go hintuigthe go
ceann tréimhsi comhfhaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint
na hEorpa né an Chomhairle in aghaidh an fhadaithe sin trath
nach déanai nd tri mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Coimisitin
tarmligean na cumhachta dd 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 chilghairm aon trath.
Déanfaidh cinneadh chun cdlghairm a dhéanamh deireadh a
chur le tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh
sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis fhoilsi an chinnidh
in Iris Oifigiil an Aontais Eorpaigh né ar dhita is déanai a
shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht
aon ghniomhartha tarmligthe atd i bhfeidhm cheana féin.

4. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh
an Coimisian fégra do Pharlaimint na hEorpa agus don
Choimisitn ina leith an trdth chéanna.

5. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun
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) i bhfeidhm ach amhdin mura mbeidh aon agéid curtha
in il ag Parlaimint na hEorpa n6 ag an gComhairle laistigh de
thréimhse dhd mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt
do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle né més rud é,
roimh dheireadh na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na
hEorpa agus an Chombhairle araon tar éis a chur in idl don
Choimisitn nach ndéanfaidh siad aon agéid. Déanfar an
tréimhse sin a fhadd dhd mhi ar thionscnamh Pharlaimint na
hEorpa né na Comhairle.

Airteagal 84
Nés imeachta priinne

1.  Tiocfaidh gniomhartha tarmligthe a ghlactar faoin
Airteagal seo i bhfeidhm gan mhoill agus beidh feidhm acu ar
choinnioll nach léiritear aon agdid i gcomhréir le mir 2. Déanfar
na ctiseanna le hisdid a bhaint as an nds imeachta prdinne a
lua san fhogra faoi ghniomhartha tarmligthe a thugtar do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle.

2. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle agdid a
dhéanamh i gcoinne gnimh tharmligthe i gcomhréir leis an nds
imeachta dd dtagraitear in Airteagal 83(5). Sa chds sin,
déanfaidh an Coimisitn an gniomh tarmligthe a aisghairm
gan mhoill tar éis do Pharlaimint na hEorpa né don Chomhairle
fogra a thabhairt don Choimisitin maidir leis an gcinneadh chun
agdid a dhéanamh.

Airteagal 85
Oiritnd don dul chun cinn eolaioch agus teicnidil

Chun forédlacha an Rialachdin seo a oiritind don dul chun cinn
eolafoch agus teicnitil, cumhachtéfar don Choimisitin
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal
83 a bhaineann le hoiritint larscribhinn 1I, larscribhinn III
agus larscribhinn IV don dul chun cinn eolaioch agus teicnitil
den sort sin.
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Airteagal 86

Substainti gniomhacha a diritear in Iarscribhinn I a
ghabhann le Treoir 98/8/CE

Measfar na substainti gniomhacha a diritear in Iarscribhinn I a
ghabhann le Treoir 98/8/CE gur formheasadh iad faoin
Rialachdn seo agus clarfar iad sa liosta dd dtagraitear in
Airteagal 9(2).

Airteagal 87
Pionéis
Leagfaidh na Ballstdit sios na foralacha a bhaineann le piondis a
bheidh infheidhme maidir le sart thordlacha an Rialachdin seo
agus déanfaidh siad gach beart is g lena airithiti go gcuirfear
chun feidhme iad. Caithfidh na piondis dd bhfordiltear a bheith
éifeachtach, comhréireach agus athchomhairleach. Cuirfidh na
Ballstdit na fordlacha sin in iG] don Choimisidn trith nach
déanai nd an 1 Medn Fémhair 2013 agus cuirfidh siad in idl

don Choimisitin gan mhoill aon leasi ina dhiaidh sin a
dhéanfadh difear déibh.

Airteagal 88
Clésal cosanta

Mis rud ¢, ar bhonn fianaise nua, go mbeidh forais inchosanta
ag Ballstat le bheith den tuairim go bhfuil tdirge bithicideach, cé
gur udaraiodh é i gcomhréir leis an Rialachdn seo, ina riosca
tromchdaiseach laithreach né fadtéarmach do shldinte daoine, go
hairithe do ghriipai soghonta, n6 do shldinte ainmhithe, né don
chombhshaol, féadfaidh sé bearta sealadacha iomchui a ghlacadh.
Cuirfidh an Ballstdt, gan mhoill, an Coimisitin agus na Ballstdit
eile ar an eolas faoi sin dd réir sin agus tabharfaidh sé ctiseanna
lena chinneadh bunaithe ar an bhfianaise nua.

Déanfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, an beart sealadach a cheadd ar feadh tréimhse ama a
bheidh sainithe sa chinneadh né ceangléidh sé ar an mBallstat
an beart sealadach a chilghairm. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an ndés imeachta
scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 82(3).

Airteagal 89
Bearta idirthréimhseacha

1.  Leanfaidh an Coimisitn den chldr oibre a chur i gerich
chun scradd cérasach a dhéanamh ar gach substaint
ghniomhach atd ann cheana, clir oibre ar cuireadh tds 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 Choimisitn gnfomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 83 a bhaineann leis an
gclar oibre a chur i gerich agus le cearta agus oibleagdidi
gaolmhara na n-Gdards innidil agus na rannphdirtithe sa chlar
a shonra.

Ag brath ar an dul chun cinn a dhéanfar sa chlir oibre,
cumhachtéfar don Choimisiin  gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i1 gcomhréir le hAirteagal 83 a bhaineann leis an
gclar oibre a fhadt go ceann tréimhse arna chinneadh.

D'thonn trasdul réidh a éasci 6 Threoir 98/8/CE go dti an
Rialachdn seo, le linn an chldir oibre, déanfaidh an Coimisitn
rialachdin a ghlacadh lena bhfordiltear go ndéanfar substaint a
thormheas, agus na coinniollacha faoina ndéanfar amhlaidh, né,
i gcdsanna nach gcomhlionfar na coinniollacha a leagtar sios in
Airteagal 4(1) nd, mds infheidhme, i gcdsanna nach
gcomhliontar na coinnfollacha a leagtar sios in Airteagal 5(2),
nd, i gcdsanna ndr tiolacadh an fhaisnéis nd na sonraf a éilitear
laistigh den tréimhse a forordaiodh, glacfaidh an Coimisitin
cinnti cur chun feidhme ina sonréfar nach ndearnadh
substaint ghniomhach a fhormheas. Déanfar na gniomhartha
cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés
imeachta scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 82(3).
Sonréfar an data formheasa sna rialachdin lena bhformheastar
substaint ghniomhach. Beidh feidhm ag Airteagal 9(2).

2. De mhaold ar Airteagal 17(1), ar Airteagal 19(1) agus ar
Airteagal 20(1) den Rialachdn seo, agus gan dochar do mhir 1
nd do mhir 3 den Airteagal seo, féadfaidh Ballstdt leantiint dd
chéras reatha n6é dd chleachtas reatha maidir le tdirge
bithicideach ar leith a chur ar fdil ar an margadh a chur i
bhfeidhm go dti dhd bhliain tar éis dhdta formheasa na
substaint! gniomhacha deireanacha sa tdirge bithicideach sin. I
gcomhréir leis na rialacha ndisitinta sa Bhallstat sin, féadfaidh sé,
a udarG go ndéanfai tdirge bithicideach ina bhfuil substaint
gniomhacha is substainti atd ann cheana ar a ndearnadh
meastdireacht, né a bhfuil meastdireacht 4 déanamh air, faoi
Rialachdn (CE) Uimh. 1451/2007 6n gCoimisitin an 4 Nollaig
2007 maidir leis an dara céim den chldr oibre 10 mbliana dd
dtagraitear in Airteagal 16(2) de Threoir 98/8/CE ('), ach ndr
formheasadh go f6ill i gcds an chinedil tdirge sin, a chur ar fail
ar an margadh.

De mhaolt ar an gcéad fhomhir, i geds cinnidh gan substaint
ghniomhach a fhormheas, féadfaidh Ballstdt leandint dd choéras
reatha né dd chleachtas reatha maidir le tdirgi bithicideacha a
chur ar fail ar an margadh a chur i bhfeidhm go ceann dhd mhi
dhéag tar éis dhdta an chinnidh gan substaint ghniomhach a
fhormheas i gcomhréir leis an triti fomhir de mhir 1.

3. Tar éis cinnidh maidir le substaint ghniomhach dirithe do
chinedl ar leith tdirge a fhormheas i gcds cinedil tdirge ar leith,
diritheoidh na Ballstdit go ndéanfar, ddaruithe le haghaidh tdirgi
bithicideacha den chinedl sin tdirge a bhfuil an tsubstaint
ghniomhach sin iontu, a dheonti, a mhodhnd né a chealt de
réir mar is jomchui, i gcomhréir leis an Rialachdn seo, laistigh
de thréimhse dhd bhliain 6 dhdta an fhormheasa sin.

Chuige sin, iarrataséiri ar mian leo cur isteach ar ddari né ar
aitheantas frithphdirteach comhuaineach do théirgf bithicideacha
den chinedl sin tdirge nach mbeidh aon substainti gniomhacha
jontu seachas substainti gniomhacha atd ann cheana féin,
cuirfidh siad iarratais ar Gidard né ar aitheantas frithphdirteach
comhuaineach chuig tdardis innitla na mBallstat trath nach
déanai nd data formheasa na substainte gniomhai ndé na
substaint{ gniomhacha. I gcds tdirgi bithicideacha a bhfuil nios
mé nd substaint ghniomhach amhdin iontu, déanfar na
hiarratais ar ddarti a thiolacadh trith nach déanai nd dita
formheasa na substainte gniomhai deireanai don chinedl sin
tdirge.

() 10 L 325, 11.12.2007, Ich. 3.
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I gcds ndr tiolacadh aon iarratas ar darG né ar aitheantas
frithphdirteach comhthreomhar i gcomhréir leis an dara fombhir:

(@) ni dhéanfar an tdirge bithicideach a chur ar fdil ar an
margadh a thuilleadh le héifeacht 6 180 14 tar éis dhata
formheasa na substainte gniomhai né na substainti
gniomhacha; agus

(b) féadfar leantint de bheith ag ditiscairt na stoc atd ann
cheana den tdirge bithicideach agus de bheith ag usdid na
stoc sin go ceann 365 14 tar éis dhdta formheasa na
substainte gnfomhai né na substainti gniomhacha.

4. 1 gcas ina ndidltafonn Gdards inniGil Ballstdit iarratas
maidir le tdirge bithicideach a ddart, is iarratas a tiolacadh
faoi mhir 3 né6 ma chinneann sé gan ddard a dheond, ni
dhéanfar an tdirge bithicideach sin a chur ar fdil ar an
margadh le héifeacht 180 14 tar éis an ddta a ndidltéfar sin
n6 a nglacfar an cinneadh sin. Féadfar leantint de bheith ag
ditiscairt na stoc atd ann cheana go ceann 365 14 tar éis an ddta
a ndidltofar an t-iarratas né a nglacfar an cinneadh sin agus de
bheith ag tsdid 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 Medn
Fombhair 2012 a chomhordd agus éascéidh si an mheastéireacht
a ullmha tri thacaiocht eagrafochtdil agus theicnitil a chur ar
féil do na Ballstdit agus don Choimisitn.

2. Maidir le hiarratais a thiolactar chun criocha Threoir
98/8/CE agus nach bhfuil an mheastéireacht na mBallstat
tugtha chun criche i gcomhréir le hAirteagal 11(2) de Threoir
98/8/CE tugtha chun criche fés faoin 1 Medn Fémhair 2013
déanfaidh na hidardis innitila meastéireacht orthu i gcomhréir
le fordlacha an Rialachdin seo agus, i gcds inarb dbhartha, le
fordlacha Rialachdn (CE) Uimh. 1451/2007.

Déanfar an mheastdireacht sin ar bhonn na faisnéise a chuirtear
ar fail sa sainchomhad a tiolacadh faoi Threoir 98/8/CE.

[ gcds go n-aithnionn an mheastdireacht imni a thagann as cur i
bhfeidhm fhoralacha an Rialachdin seo nach raibh san direamh i
dTreoir 98/8/CE, tabharfar an deis don iarrataséir faisnéis
bhreise a chur ar fail.

Déanfar gach iarracht tdstdil bhreise ar veirteabraigh a
sheachaint agus moilleanna a chur ar an gclar athbhreithnithe
a leagtar sios i Rialachdn (CE) Uimh. 1451/2007 mar thoradh ar
na socruithe idirthréimhseacha seo a sheachaint.

D'ainneoin mhir 1, beidh freagracht ar an nGniomhaireacht
freisin as comhordt a dhéanamh ar phrodiseas meastdireachta
na sainchomhad a thiolactar chun criocha Threoir 98/8/CE agus
nach mbeidh an mheastéireacht orthu tugtha chun criche fés
faoin 1 Medn Fomhair 2013 agus éascéidh si an mheastéireacht

a ullmhd tri thacalocht eagraiochtdil agus theicnitil a chur ar
fail do na Ballstdit agus don Choimisiin 6n 1 Eandir 2014.

Airteagal 91

Bearta idirthréimhseacha a bhaineann le hiarratais le
haghaidh ddaruithe ar thdirgi Dbithicideacha arna
dtiolacadh faoi Threoir 98/8/CE

Déanfaidh na hddardis innitla iarratais le haghaidh tdirgf bithici-
deacha a tiolacadh chun criocha Threoir 98/8/CE ndr crioch-
naiodh an mheastéireacht ina leith faoin 1 Medn Fomhair 2013
a mheas i gcomhréir leis an Treoir sin.

D’ainneoin na chéad mhire, beidh feidhm ag an méid seo a
leanas:

— i gcds ina léiritear leis an meastind riosca ar an tsubstaint
ghniomhach go bhfuil ceann amhdin né nios mé de na
critéir comhlionta atd liostaithe faoi Airteagal 5(1), déanfar
an tdirge bithicideach a tdard i gcomhréir le fordlacha
Airteagal 19,

— i gcds ina léiritear leis an meastnd riosca ar an tsubstaint
ghniomhach go bhfuil ceann amhdin né nios mé de na
critéir comhlionta atd liostaithe faoi Airteagal 10, déanfar
an tdirge bithicideach a ddarti i gcomhréir le hAirteagal 23.

[ gcés ina n-aithnitear leis an meastéireacht dbhar imni a
thagann as cur i bhfeidhm fhordlacha an Rialachdin seo nach
raibh san direamh i dTreoir 98/8/CE, tabharfar an deis don
iarrataséir faisnéis bhreise a chur ar fail.

Airteagal 92

Bearta idirthréimhseacha a bhaineann le tdirgi bithicideacha
arna n-ddard/gclird faoi Threoir 98/8/CE

1. Féadfar leantint de thdirg{ bithicideacha, ar deonaiodh
Gdart né clard doéibh i gcomhréir le hAirteagail 3, 4, 15 né
17 de Threoir 98/8/CE roimh 1 Medn Fémhair 2013 a chur ar
fail ar an margadh agus a Gsdid faoi réir, mas intheidhme, aon
choinniollacha maidir le hidart né clart agus a ordaitear faoin
dTreoir sin go dti dita éagtha an tdaraithe n6 an chldraithe né
go dti dita a chealaithe.

2. Dhainneoin mhir 1, beidh feidhm ag an Rialachdn seo
maidir le tdirgi bithicideacha dd dtagraitear sa mhir sin 6n
1 Medn Fémbhair 2013.

Airteagal 93

Bearta idirthréimhseacha a bhaineann le tdirgi bithicideacha
nach gcumhdaitear faoi raon feidhme Threoir 98/8/CE

1. Gan dochar d’Airteagal 89, déanfar iarratais le haghaidh
udaraithe ar thdirgi bithicideacha nach gcumhdaitear le Treoir
98/8/CE agus a thagann faoi raon feidhme an Rialachdin seo
agus a bhi ar fail ar an margadh an 1 Mean Fémbhair 2013 a
thiolacadh ar a dheireanaf faoin 1 Medn Fémhair 2017.
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2. De mhaolt ar Airteagal 17(1), tdirgi bithicideacha da
dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo agus ar tiolacadh iarratas
déibh i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo, féadfar leantint
dd gcur ar fail ar an margadh né dd n-Gsdid go dti dita an
chinnidh lena ndeonaitear an t-Gdard. 1 gcds cinnidh lena
nditltaitear an t-adard a dheond, ni chuirfear an tdirge
bithicideach ar fdil ar an margadh a thuilleadh laistigh de 180
14 tar éis an cinneadh sin a ghlacadh.

De mhaold ar Airteagal 17(1), tdirgi bithicideacha da dtagraitear
i mir 1 den Airteagal seo agus ndr tiolacadh iarratas déibh i
gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo, féadfar leandint dd gcur ar
fail ar an margadh né dd n-Gsdid go dti 180 14 tar éis an
1 Medn Fémbhair 2017.

Go ceann 365 14 tar éis an ddta a nglacfar an cinneadh dé
dtagraitear sa chéad thomhir n6 go ceann dhd mhi dhéag tar
éis an ddta da dtagraitear sa dara fombhir, cibé acu is deireanai,
féadfar leantint de bheith ag didscairt na stoc atd ann cheana de
thdirgl bithicideacha nach bhfuil tdaraithe ag an tdards inniuil
nd ag an gCoimisitin le haghaidh na husdide dbhartha, agus de
bheith ag dsdid na stoc sin.

Airteagal 94
Bearta idirthréimhseacha a bhaineann le hearrai céiredilte

1.  De mhaolt ar Airteagal 58 agus gan dochar d’Airteagal
89, féadfar leantint d’earrai céiredilte a bhi ar fdil ar an margadh
an 1 Medn Fomhair 2013 a chur ar fdil ar an margadh, go dti
an ddta a ndéanfar cinneadh an tsubstaint ghniomhach né na
substaint{ gniomhacha a fhormheas n6 gan a thormheas i dtaca
leis an gcinedl tdirge dbhartha, ar substaint { n6 ar substainti iad
atd sna tdirgl bithicideacha a ndearnadh na hearrai a chéiredil
leo né a chuimsionn na hearrai sin mas rud é gur cuireadh an t-
iarratas ar fhormheas na substainte gniomhai né na substainti
gniomhacha i dtaca leis an gcinedl tdirge abhartha isteach trath
nach déanai nd an 1 Medn Fombhair 2016.

2. I gcds cinnidh gan substaint ghniomhach a thormheas don
chinedl tdirge dbhartha, ni dhéanfar earraf céiredilte a ndearnadh
iad a choéiredil leis an tdirge bithicideach né leis na tdirgf bithici-
deacha a bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin iontu nd earraf
coiredilte a bhfuil tdirge bithicideach né tdirgi bithicideacha
jontu ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin a chur ar fail
ar an margadh a thuilleadh 180 14 tar éis an cinneadh sin a
ghlacadh né amhail én 1 Mean Fémhair 2016, cibé acu is
déanai, murar tiolacadh iarratas ar an bhformheas i gcomhréir
le mir 1.

Airteagal 95

Bearta idirthréimhseacha a bhaineann le rochtain ar
shainchomhad na substainte gniomhai

1.  Amhail 6n 1 Medn Fémhair 2013, aon duine ar mian leis
an tsubstaint ghniomhach ann féin né na substainti
gniomhacha iontu féin a chur ar mhargadh an Aontais, né ar
mian leis an tsubstaint ghniomhach né na substainti
gniomhacha a chur ar an margadh sin mar chuid de thdirgf
bithicideacha (“duine dbhartha”), do gach substaint ghniomhach
a mhonaraionn siad n6 a allmhairionn siad ar substainti iad lena
n-Usdid i dtdirgi bithicideacha, cuirfidh sé na nithe a leanas faoi
bhrdid na Gniomhaireachta:

(a) sainchomhad lena gcomhlionfar na ceanglais atd leagtha
amach in Ilarscribhinn II nd, i geds inarb iomchui, le
hlarscribhinn IIA a ghabhann le Treoir 98/8/CE; né

(b) litir rochtana ar shainchomhad dd dtagraitear faoi phointe
(a); no

(c) tagairt do shainchomhad dé dtagraitear faoi phointe (a) agus
a bhfuil na tréimhsi cosanta sonrai go léir ina leith imithe in
éag.

Miés rud é nach duine ndddrtha nd dlitheanach atd bunaithe
laistigh den Aontas an duine dbhartha, déanfaidh allmhaireoir
an tairge bhithicidigh ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin
nd na substainti gniomhacha sin an fhaisnéis is ga faoin gcéad
fhomhir a thiolacadh.

Chun criocha na mire seo agus i nddil leis na substainti
gniomhacha atd liostaithe cheana féin in Iarscribhinn I a
ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1451/2007, beidh Airteagal
63(3) den Rialachdn seo infheidhme maidir le gach staidéar
éiceathocsaineolaioch agus tocsaineolaioch lena n-diritear aon
staidéir éiceathocsaineolaiocha agus tocsaineolaiocha nach
ndéanann tastdlacha ar veirteabraigh.

Beidh sé de cheart ag an duine dbhartha, ar ar eisiodh litir
rochtana dé ar shainchomhad maidir leis an tsubstaint
ghniomhach, ligean diarrataséiri ar darti tdirge bhithicidigh
ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin tagairt a dhéanamh
don litir rochtana sin chun criocha Airteagal 20(1).

De mhaolii ar Airteagal 60 den Rialachdn seo, tiocfaidh
deireadh le gach tréimhse cosanta sonrai do theaglaim de
shubstainti/cinedlacha tdirgi atd liostaithe in Iarscribhinn II a
ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1451/2007 ach nér
formheasadh go f6ill faoin Rialachdn seo an 31 Nollaig 2025.

2. Cuirfidh an Ghniomhaireacht ar fiil go poibli liosta de na
daoine a thiolac faisnéis as i gcomhréir le mir 1 né de na
monardiri a ndearna si cinneadh ina leith i gcomhréir le
hAirteagal 63(3). Aireofar freisin leis an liosta ainmneacha na
ndaoine a ghlac pdirt sa chlar oibre a bunaiodh faoin gcéad
fhomhir d’Airteagal 89(1) né ainmneacha na ndaoine atd tar
éis r6l an rannphdirti a ghlacadh orthu féin.

3. Gan dochair d’Airteagal 93, amhail 6n 1 Medn Fémbhair
2015, ni chuirfear tdirge bithicideach ar fdil ar an margadh
mura gcuirtear monar6ir né allmhaireoir na substainte
gniomhai/substaint{ gniomhacha atd sa tdirge, né i gcds inarb
dbhartha, allmhaireoir an tdirge bhithicidigh, san direamh sa
liosta déa dtagraitear i mir 2.

Gan dochar d’Airteagal 52 nd d'Airteagal 89, féadfar leandint le
ditiscairt agus le huasdid stoc tdirgi bithicideacha ina bhfuil
substaint ghniomhach, i gcds nach bhfuil monardir na dtdirg{
sin cldraithe sa liosta dd dtagraitear i mir 2, go dti an 1 Medn
Fombhair 2016.

4. Ni bheidh feidhm ag an Airteagal seo maidir le substaint
gniomhacha atd liostaithe in Iarscribhinn I i gcatagdir 1 go
catagdir 5 agus i gcatag6ir 7 né maidir le tdirgi bithicideacha
nach bhfuil ach substainti gniomhacha den sért sin iontu.
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Airteagal 96
Aisghairm

Gan dochar d’Airteagail 86, 89, 90, 91 agus 92 den Rialachdn seo, déantar leis seo Treoir 98/8/CE a
aisghairm le héifeacht 6n 1 Medn Fémhair 2013.

Déanfar tagairti don Treoir aisghairthe a fthorléirid mar thagairti don Rialachdn seo agus léifear iad i
gcomhréir leis an tdbla comhghaoil in Iarscribhinn VIIL

Airteagal 97
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichiti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 1 Medn Fémbhair 2013.

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

Arna dhéanamh in Strasbourg an 22 Bealtaine 2012.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
M. SCHULZ N. WAMMEN
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IARSCRIBHINN 1

LIOSTA DE NA SUBSTAINTi GNIOMHACHA DA dTAGRAITEAR IN AIRTEAGAL 25(a)

Uimhir CE

Ainm/gripa

Srian

Nota trachta

Catagdir 1 — Substainti a ddaraitear mar bhreisedin bia de réir Rialachdn (CE) Uimh. 1333/2008

200-018-0

Aigéad lachtach

Titchan le teorannti ionas nach gd gach tdirge
bithicideach a aicmit de réir Threoir 1999/45/CE
né de réir Rialachdn (CE) Uimh. 12722008

E 270

204-823-8

Aicéatdit séidiam

Titchan le teorannt ionas nach gd gach tdirge
bithicideach a aicmiti de réir Threoir 1999/45/CE
né de réir Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008

E 262

208-534-8

Beansddit sdidiam

Titchan le teorannt ionas nach gd gach tdirge
bithicideach a aicmit de réir Threoir 1999/45/CE
né de réir Rialachdn (CE) Uimh. 12722008

E 211

201-766-0

(+)-Aigéad
tartarach

Titichan le teorannti ionas nach gd gach tdirge
bithicideach a aicmit de réir Threoir 1999/45/CE
né6 de réir Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008

E 334

200-580-7

Aigéad aicéiteach

Titchan le teorannti ionas nach gd gach tdirge
bithicideach a aicmiti de réir Threoir 1999/45/CE
né de réir Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008

E 260

201-176-3

Aigéad proipianach

Titichan le teorannt ionas nach gd gach tdirge
bithicideach a aicmit de réir Threoir 1999/45/CE
né de réir Rialachdn (CE) Uimh. 12722008

E 280

Catagdir 2 — Substainti a diritear in larscribhinn IV a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006

200-066-2

Aigéad ascorbach

232-278-6

Ola rois

Catagdir 3 — Aigéid laga

Catagéir 4 — Substainti a tsdidtear go traidisitinta is substaint{ de bhunadh ndddrtha

Ola nadartha

Ola labhandair

CAS 8000-28-0

Ola nadartha

Ola lus an phiobair

CAS 8006-90-4

Catag6ir 5 — Fearamdin

222-226-0

Oct-1-en-3-ol

Meascan

Fearam6n leamhan

éadaigh

Catagdir 6 — Substaint{ a diritear in larscribhinn I né IA a ghabhann le Treoir 98/8/CE

204-696-9 Dé-ocsaid charbéin | Le hiisdid i gceanastair gdis atd réidh lena n-usdid,
agus iontu sin amhdin, ar ceanastair iad atd ag
feidhmiu in éineacht le feiste gaisteoireachta

231-783-9 Nitrigin Le husdid i gcainniochtai teoranta agus sin amhdin i
gceanastair atd réidh lena n-usdid

250-753-6 (Z,E)-Tetradec-

9,12- aicéatait
dienyl
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Uimhir CE Ainm/griipa Srian Néta trachta
Catag6ir 7 — Cinn eile
Baculaivireas
215-108-5 Beintinit
203-376-6 Ciotrénalal

231-753-5

Sulfdit iarainn
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1.

IARSCRIBHINN II

CEANGLAIS FAISNEISE LE hAGHAIDH SUBSTAINTI GNIOMHACHA

Leagtar sfos san larscribhinn seo na ceanglais faisnéise a bheidh ag teastdil chun an sainchomhad dé dtagraitear i
bpointe (a) d’Airteagal 6(1) a ullmhd.

. Is éard atd sna heiliminti sonrafochta a leagtar sios san larscribhinn seo Tacar Bunsonrai (TBS) agus Tacar um Shonrai

Breise (TSB). Meastar gurb éard atd sna heilimint{ sonrafochta a bhaineann leis an TBS na bunsonrai ba cheart, i
bprionsabal, a chur ar fdil do gach tdirge bithicideach. I gcdsanna dirithe, dfach, d’théadfadh sé, de bharr airfonna
fisiceacha n6 airfonna ceimiceacha na substainte, nach bhféadfai né nar ghd eiliminti sonraiochta sainitila a bhaineann
leis an TBS a thabhairt.

Maidir leis an TSB, cinnfear na heilimint{ sonrafochta a sholdthréfar i leith substainte gniomhai ar leith tri gach ceann
de na heiliminti sonraiochta TSB a léiritear san larscribhinn seo a mheas agus aird 4 tabhairt inter alia ar airfonna
fisiceacha agus airfonna ceimiceacha na substainte, ar na sonraf atd ann cheana féin, ar thaisnéis ar cuid den TBS { agus
ar na cinedlacha tdirgl ina n-usdidfear an tsubstaint ghniomhach agus ar na patriin risiochta a bhaineann leis na
hiséidi sin.

Solathraitear i gcoltin 1 den tdbla atd in larscribhinn II tdsca sonracha maidir le roinnt eiliminti sonrafochta a chur san
direamh. Ina theannta sin, beidh feidhm ag na breithnithe ginearalta maidir le hoiritind na gceanglas faisnéise a leagtar
amach in larscribhinn IV. I bhfianaise na tibhachta a bhaineann le tdstdlacha ar veirteabraigh a laghdd, tugtar tdsca
sonracha i geolin 3 den tdbla atd in larscribhinn II le haghaidh oiritind a dhéanamh ar chuid de na heiliminti
sonrafochta a bhféadfadh sé go mbeadh na tdstdlacha sin ar veirteabraigh ag teastdil ina leith. Beidh an fhaisnéis a
chuirfear isteach leordhdthanach, ar aon nés, chun tacaiocht a thabhairt do mheasind riosca lena léireofar gur
comhlionadh na critéir dd dtagraitear in Airteagal 4(1).

Ba cheart don iarrataséir dul i gcomhairle leis an treoir theicnitil mhionsonraithe maidir leis an larscribhinn seo a chur
i bhfeidhm agus maidir le hullmhd an tsainchomhaid dd dtagraitear i bpointe (a) d’Airteagal 6(1) atd ar fdil ar ldithredn
gréasdin na Gniomhaireachta.

Td an oibleagdid ar an iarrataséir maidir le tis a chur le comhairliichdn réamhiarratais. De bhreis ar an oibleagdid a
leagtar amach in Airteagal 62(2), féadfaidh iarrataséirf dul i gcombhairle freisin leis an tdards innitil a dhéanfaidh
meastoireacht ar an sainchomhad maidir leis na ceanglais faisnéise atd 4 mbeartt agus go hdirithe maidir leis an tdstdil
ar veirteabraigh a bheidh beartaithe ag an iarrataséir a dhéanambh.

D'théadfadh sé go mbeadh g le faisnéis bhreise a chur isteach mds rud é go mbeidh an fhaisnéis sin ag teastéil chun
an mheastéireacht a léiritear in Airteagal 8(2) a dhéanamh.

. Aireofar sa sainchomhad tuairisc iomldn mionsonraithe ar na staidéir a rinneadh né ar tagraiodh déibh agus ar na

modhanna a udsdideadh. T4 sé tdbhachtach a dirithiti gur sonrai dbhartha a bheidh ar fdil agus go mbeidh siad de
chéiliocht leordhéthanach d'fhonn na ceanglais a chomhlionadh. Ina theannta sin, ba cheart fianaise a chur ar fail chun
a léiriti gurb ionann an tsubstaint ghniomhach a ndearnadh na tdstdlacha uirthi agus an tsubstaint ar cuireadh isteach
an t-jarratas ina taobh.

. Ni foldir na formdidi a chuirfidh an Ghniomhaireacht ar fdil a Gsdid agus na sainchomhaid 4 gcur isteach. Ina theannta

sin, ni foldir IUCLID a tsdid i gcds na gcodanna sin de na sainchomhaid a mbeidh feidhm ag IUCLID ina leith. Ar
leathanach baile na Gniomhaireachta, td formdidi agus comhairle bhreise ar féil i dtaca leis na ceanglais maidir le
sonrai agus maidir le hullmht na sainchomhad.

. Téstdlacha a chuirfear isteach chun criche an tsubstaint ghniomhach a tdard, déanfar iad de réir na modhanna a

thuairiscitear i Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 6n gComhairle an 30 Bealtaine 2008 lena leagtar sios na modhanna
téstdla de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le Clarad,
Meastbireacht, Udart agus Srianadh Ceimicedn (REACH) (1). Mas rud ¢é nach bhfuil modh iomchuf né nach bhfuil
sé tuairiscithe, dfach, bainfear sdid as modhanna eile atd iomchuf go heolaioch, atd aitheanta go hidirndisitinta, nuair
is féidir, agus ni mor tidar maith a thabhairt san iarratas maidir leis a iomchuf is atd siad. Nuair a chuirtear modhanna
tastéla i bhfeidhm ar nana-dbhair, tabharfar minid i leith iomchuibheas eolaioch na nana-dbhar agus, nuair is iomchuf,
na n-oiritinaithe/na gcoigearaithe atd déanta d’fhonn freagairt do shaintréithe sonracha na n-dbhar sin.

. Ba cheart go gcloifeadh na tdstdlacha 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
Fémhair 2010 maidir le cosaint ainmhithe a dsdidtear chun crioch eolaioch (), agus, i gcds tdstdlacha éiceathocsai-
neolafocha 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 comhchuibhid dlithe, rialachdn agus fordlacha riarachdin
a bhaineann le prionsabail dea-chleachtais saotharlainne a chur i bhfeidhm agus le fiorti ar a geur i bhfeidhm i dtaca le
tastdlacha ar shubstainti ceimiceacha (}) né le caighdedin idirndisitinta eile atd aitheanta mar choibhéis ag an
gCoimisitn né ag an nGniomhaireacht. Ba cheart téstdlacha ar airfonna fisiceimiceacha agus ar shonrai substainte a
bhaineann le sdbhdilteacht a chur i gerich i gcomhréir le caighdedin idirndisitnta ar a laghad.

10 L 142, 31.5.2008, Ich. 1.
I0 L 276, 20.10.2010, Ich. 33.
10 L 50, 20.2.2004, Ich. 44.
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7. I gcds ina ndéantar tdstdil, ni foldir tuairisc mhionsonraithe (sonrajocht mhionsonraithe) ar an tsubstaint ghniomhach a

usdideadh agus ar a heisiontais a chur ar fdil. Ba cheart an tdstdil a dhéanamh leis an tsubstaint ghniomhach mar a
monarafodh { né i gcds roinnt de na hairfonna fisiceacha né ceimiceacha (féach na tdsca a thugtar i gcoltn I den tdbla)
le foirm {onaithe den tsubstaint ghniomhach.

. 1 gcds sonraf tdstdla a bheith ar marthain, ar sonraf iad a gineadh roimh an 1 Medn Fémhair 2013 trf mhodhanna

seachas na modhanna sin atd leagtha sios i Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008, beidh ar tdards innitil an Bhallstdit lena
mbaineann leordhéthanacht na sonraf sin chun criocha an Rialachdin seo agus an gé le téstdlacha nua a dhéanamh i
gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 a chinneadh, ar bhonn gach cdis faoi leith, agus aird 4 tabhairt, i measc
tosca eile, ar an ngd le tastdil ar veirteabraigh a foslaghdu.

. Déanfar téstdlacha nua a bhainfidh le veirteabraigh mar rogha dheireanach chun clof leis na ceanglais maidir le sonraf a

leagtar amach san larscribhinn seo nuair a bheidh na foinsi sonrai eile ar fad usdidte. Seachnéfar tdstdil in vivo a
usdideann substainti creimneacha ag leibhéil tiichana/ddileoige ba chiis le creimneacht freisin.

TEIDEAL 1
SUBSTAINTI CEIMICEACHA

Tacar bunsonrai agus tacar sonrai breise do shubstainti gniomhach

Liostaitear sa tabla thios an fhaisnéis a cheanglaitear chun tact le substaint ghnfomhach a fhormheas.

Beidh feidhm freisin ag na coinniollacha faoina n-eisiatar tastdil shonrach a leagtar amach sna modhanna tastdla iomchui
atd i Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 agus nach dtugtar an athuair i gcolin 3.

Coldn 2 Colin 3
TBS atd sna Rialacha sonracha faoi oiritinti 6n bhfaisnéis
sonrai go léir | chaighdednach maidir le cuid de na ceanglais
mura léiritear | faisnéise a d'fhéadfadh tdstdil ar veirteabraigh a
mar TSB iad bheith ag teastdil uathu

Colin 1
Faisnéis atd ag teastdil

IARRATASOIR

1.1.

Ainm agus seoladh

1.2

Teagmbhalai

1.3.

Déant6ir na substainte gniomhai (ainm, seoladh
agus sufomh na monarchan monaraiochta/na
monarchana monarajochta)

CEANNACHT NA SUBSTAINTE GNIOMHA[

I gcds na substainte gniomha, is leor an fhaisnéis
a thugtar sa ranndn seo chun an tsubstaint
ghniomhach a shainaithint. Mura bhféadfar go
teicnitiil faisnéis a thabhairt faoi itim amhdin né
faoi nfos mé de na hitimi atd thios né mura
ndealraionn sé go bhfuil sé riachtanach go
heolajoch sin a dhéanamh, déanfar na ctdiseanna
atd leis sin a léiria go soiléir

2.1

Ainm coiteann atd molta né atd glactha ag an ISO
agus  comhchiallaigh  (gndthainm, trddainm,
giorrchdn)

2.2,

Ainm Ceimiceach (ainmniocht IUPAC agus CA né
ainm ceimiceach idirndisitinta eile né ainmneacha
ceimiceacha idirndisiinta eile)

2.3.

Uimhir CAS moéide uimhreacha EC, INDEX agus
CIPAC

2.4,

Coéduimhir né cdduimhreacha forbartha an
mhonardra
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Coliin 1
Faisnéis atd ag teastdil

Coldn 2
TBS atd sna
sonrai go léir
mura léiritear
mar TSB iad

Colin 3
Rialacha sonracha faoi oiritint 6n bhfaisnéis
chaighdednach maidir le cuid de na ceanglais
faisnéise a d'théadfadh tdstdil ar veirteabraigh a
bheith ag teastdil uathu

2.5.

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

2.6.

Modh monaraithe (conar sintéise) substainte
gnfomhai lena n-dirftear faisnéis maidir le
hébhair thosaigh agus tuaslagéiri lena n-diritear
soldthraithe, sonrafochtai agus infhaighteacht
trachtdla

2.7.

Mais molarach

2.8.

Faisnéis faoi ghniomhaiocht optdil agus sonraf
iomldna faoi aon chomhdhéanamh isiméireach (i
gcds inarb infheidhme agus inarb iomchui) Mais
mhdlarach

2.9.

Sonraiocht ar fonacht na substainte gniombhai,
mar a monaraiodh 1, in gfkg, g/l né %w/w (v[v)
de réir mar is iomchui, agus an uasteorainn agus
an fosteorainn araon 4 gcur ar féil

Céannacht aon eisiontas agus aon bhreisedn lena
n-dirftear seachthdirgi sintéise, isiméir{ optila,
tdirgi dighrddichdin (mds substaint éagobhsai i)
polaiméiri neamh-imoibrithe agus polaiméiri
criochghripai etc. agus dbhair thosaithe neamh-
imoibrithe substaint{-UVC

Préifil anailiseach de chdig cinn ar a laghad de
bhaisceanna  ionadaiocha  (g/kg  substaint
ghniomhach) lena n-diritear faisnéis faoi dbhar
na n-eisfontas dd dtagraitear in 2.10.

Ait bhunaidh na substainte gnfomhaf nadrtha né
réamhtheachtai/réamhtheachtaithe na substainte
gniomhai, e.g. eastéscan blath

AIR[ONNA FISICEACHA AGUS CEIMICEACHA
NA SUBSTAINTE GNIOMHAI

Cuma (1)

Staid chomhiomldn (ag 20 °C agus ag 101,3 kPa)

Staid fhisiceach (i.e. staid vioscdsach, staid chrios-
talach, ptdar) (ag 20 °C agus ag 101,3 kPa)

Dath (ag 20 °C agus 101,3 kPa)

Boladh (ag 20 °C agus 101,3 kPa)

3.2

Ledphointe/Reophointe (%)

3.3.

Aigéadacht, alcaileacht

3.4.

Fiuchphointe (3
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Coltn 1
Faisnéis atd ag teastdil

Coldn 2
TBS atd sna
sonrai go 1éir
mura léiritear

Coldn 3
Rialacha sonracha faoi oiritinii 6n bhfaisnéis
chaighdednach maidir le cuid de na ceanglais
faisnéise a d'fhéadfadh tdstdil ar veirteabraigh a

mar TSB iad bheith ag teastdil uathu

3.5. Dlds Coibhneasta (?)

3.6. Sonrai maidir le speictrim ionstichdin (UV/|VIS, IR,

NMR) agus mais-speictream, combhéifeacht
diobhadh mélarach ag tonnfhaid dbhartha i gcds
inarb dbhartha ()

3.7. Bri gaile ()

3.7.1.  Ni mor tairiseach dhli Henry a lua i gconai do
sholaid agus do leachtanna i gcds ina bhféadfar é
a riomh

3.8. Teannas dromchla ()

3.9. Tuaslagthacht in uisce (?)

3.10. Combhéifeacht rannach (n-octanéilfuisce) agus a
spledchas pH (%)

3.11. Cobhsafocht theirmeach, céannacht na dtdirgf
dianscaoilte (%)

3.12. Imoibriocht leis an dbhar atd sa choimeddan

3.13. Tairiseach dithiomsichdin TSB

3.14. Grainnmhéadracht

3.15. Slaodacht TSB

3.16. Tuaslagthacht i dtuaslagdiri orgdnacha, lena n- | TSB
diritear éifeacht teochta ar thuaslagthacht (%)

3.17. Cobhsaiocht i dtuaslagdiri orgdnacha a dsdidtear i | TSB
dtdirgi bithicideacha agus céannacht tdirgf
dianscaoilte dbhartha ()

4. GUAISEANNA  FISICEACHA AGUS TREITHE
FAOI SEACH

4.1. Pléascdin

4.2. Gdis inadhainte

4.3. Aerasdil inadhainte

4.4. Gais ocsaideacha

4.5. Gdis faoi bhra

4.6. Leachtanna inadhainte

4.7. Solaid inadhainte

4.8. Substainti agus meascdin atd féin-imoibrioch

4.9. Leachtanna pireaféracha

4.10. Solaid phireaféracha
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Coliin 1
Faisnéis atd ag teastdil

Coldn 2
TBS atd sna
sonrai go léir
mura léiritear

Colin 3
Rialacha sonracha faoi oiritint 6n bhfaisnéis
chaighdednach maidir le cuid de na ceanglais
faisnéise a d'théadfadh tdstdil ar veirteabraigh a

mar TSB iad bheith ag teastdil uathu

4.11. Substainti agus meascdin féintéimh

4.12. Substainti agus meascdin a scaoileann gdis
inadhainte ar dhul i dteagmhdil le huisce

4.13. Leachtanna ocsaideacha

4.14. Solaid ocsaideacha

4.15. Sarocsaidi orgdnacha

4.16. Creimneach do mhiotail

4.17. Tascairf fisiceacha breise do ghuaiseacha

4.17.1.  Teocht uathadhainte (leachtanna agus géis)

4.17.2. Teocht fhéinadhainte choibhneasta maidir le
solaid

4.17.3.  Guais pléascdin deannaigh

5. MODHANNA BRAITE AGUS SAINAITHEANTA

5.1. Modhanna anailiseacha  lena n-dirftear
paraiméadair  bhailiochtaithe chun  substaint
ghniomhach a bhrath mar a monaraiodh 1, agus
i gcds inarb iomchui, i geds iarmhar dbhartha,
isiméiri agus eisfontas sa tsubstaint ghnfomhach
agus breisedn (e.g. cobhsaitheoiri)
I gcds eisiontas seachas eisiontais dbhartha, ni
bheidh sin infheidhme ach amhdin mds ann
déibh ag > 1 g/kg

5.2 Modhanna anailiseacha chun crioch monat6i-
reachta lena n-dirftear rdtai gnéthaithe agus na
teorainneacha cainniochtaithe agus braite don
tsubstaint ghniomhach, agus d’iarmhair di snafar
na nithe seo a leanas i gcds inarb dbhartha

5.2.1. Ithir

5.2.2. Aer

5.2.3.  Uisce (uisce dromchla, uisce 6il etc.) agus driodar

5.2.4.  Sreabhdin choirp agus fiochdin dhaonna agus
ainmhithe

5.3. Modhanna anailiseacha chun crioch monatéi- | TSB

reachta lena n-dirftear rdtai gnéthaithe agus an
teorainn  cainniochtaithe agus braite don
tsubstaint ghnfomhach, agus diarmhair di, i
mbia de bhunadh plandai né de bhunadh
ainmhioch né ar an mbia sin, nd in 4&bhair
bheatha agus i dtdirgi eile i gcds inarb
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Coltn 1
Faisnéis atd ag teastdil

Coldn 2
TBS atd sna
sonrai go 1éir
mura léiritear
mar TSB iad

Coldn 3
Rialacha sonracha faoi oiritinii 6n bhfaisnéis
chaighdednach maidir le cuid de na ceanglais
faisnéise a d'fhéadfadh tdstdil ar veirteabraigh a
bheith ag teastdil uathu

iomchui n6 ar na habhair sin agus ar na tdirgf sin
(ni gd md thagann an tsubstaint ghniomhach né
na hairteagail a céiredladh 1éi i dteagmhadil le bia-
ainmhithe, le bia de bhunadh plandai né de
bhunadh ainmhioch né le hdbhair bheatha)

EIEEACHTACHT I gCOINNE  SPRIOCOR-
GANACH

6.1.

Feidhm, eg. fungaicid, creimiricid, feithidicid,
baictéiricid agus modh srianta e.g. mealladh,
mard, coisc

6.2.

Orgédnach ionadafoch/orgdnaigh ionadafocha le
srianadh agus na tdirgi, orgdnaigh né réada atd
le cosaint

6.3.

Eifeachtaf ar spriocorgénach ionadaioch/spriocor-
ganaigh ionadafocha

6.4.

An titchan ar docha go n-tsdidfear an tsubstaint
ghniomhach i dtdirgi agus, mds iomchui, in earrai
coiredilte

6.5.

Modh gniomhaiochta (moill ama san direamh)

6.6.

Sonrai éifeachttlachta mar thaca leis na héitimh
sin maidir le tdirgi bithicideacha agus, i gcds go
ndéantar ditimh ar lipéid, maidir le hearrai
coiredilte, lena n-diritear aon phrotacail chaigh-
dednacha atd ar fail, tdstdlacha saotharlainne né
trialacha allamuigh a dtsdideadh, lena n-diritear
caighdedin feidhmiochta i gcds iomchui agus
inarb dbhartha

6.7.

Aon teorainneacha atd ar eolas faoi éifeachttilacht

Faisnéis faoi aon fhorbairt friotafochta a tharla n6
a dfhéadfadh tarld agus na straitéisi oiritinacha
bainistiochta

Torthai 6 ghrinnid ar fho-iarmhairti michuibhitla
né neamhbheartaithe, e.g. ar orgdnaigh thairb-
heacha agus ar orgdnaigh eile nach spriocor-

gdnaigh iad

USAIDI ATA BEARTAITHE AGUS RISIOCHT

7.1.

An réimse/na réimsi Usdide atd beartaithe le
haghaidh tdirgi bithicideacha agus, mds iomchui,
le haghaidh earrai céiredilte

7.2.

An cinedl/na cinedlacha tdirge

7.3.

Tuairisc mhionsonraithe ar an bpatriin tsdide né
ar na patrdin Gsdide atd beartaithe lena n-diritear
in earraf coiredilte

7.4.

Usdideoirf e.g. Gsdideoiri tionsclajochta, tsdideoir{
gairmidla oilte, Gsdideoir{ gairmidla n6 an pobal i
gcoitinne (Gsdideoiri neamhghairmidla)

7.5.

An tonndiste is docha a chuirfear ar an margadh é
in aghaidh na bliana agus, nuair is iomchui, do na
catagdirf mor-tsdide atd beartaithe
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Coliin 1
Faisnéis atd ag teastdil

Coldn 2
TBS atd sna
sonrai go léir
mura léiritear
mar TSB iad

Colin 3
Rialacha sonracha faoi oiritint 6n bhfaisnéis
chaighdednach maidir le cuid de na ceanglais
faisnéise a d'théadfadh tdstdil ar veirteabraigh a
bheith ag teastdil uathu

7.6.

Sonrai risiochta i gcomhréir le hlarscribhinn VI a
ghabhann leis an Rialachdn seo

Faisnéis faoi risiocht an duine, ar risfocht { a
bhaineann leis na hdsdidi atd beartaithe agus
faoi dhitscairt na substainte gniomhaf

Faisnéis faoin risiocht chomhshaoil a bhaineann
leis na hiisdidi atd beartaithe agus faoi dhitiscairt
na substainte gniomhaf

Faisnéis faoi risiocht bhia-ainmhithe agus dbhair
bhia agus dbhair bheatha, ar risfocht { a
bhaineann leis na hisdidi atd beartaithe don
tsubstaint ghniomhach

Faisnéis faoi risfocht 6 earrai coiredilte lena n-
dirftear sonrai ldiste (staidéir saotharlainne né
sonrai munla)

PROIFIL THOCSAINEOLAI'OCH DON DUINE
AGUS DON AINMHI, LENA N-AIRITEAR AN
MHEITIBILEACHT

8.1.

Greannt craicinn né creimeadh craicinn

Déanfar meastind ar an geriochphointe sin de réir
na straitéise tdstdla seicheamhai i gcombhair
greannaithe dheirmigh agus creimthe dheirmigh
a leagtar amach san Foscribhinn a ghabhann le
Treoirline  Téstdla B.4.  Géarthocscaineacht-
Greannti/Creimeadh Deirmeach (larscribhinn B.4.
a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008

8.2

Greannu sul

Déanfar an meastini ar an geriochphointe sin de
réir na straitéise tdstdla seicheamhaf i gcomhair
greannaithe sl agus creimthe sil mar a leagtar
sfos { san Foscribhinn a ghabhann le Treoirline
Tdstdla  B.5.  Géarthocsaineacht: ~ Greannd/
Creimeadh Sal (larscribhinn B.5. do Rialachdn
(CE) Uimh. 440/2008

8.3.

logrt craicinn
Beidh na céimeanna leantacha seo a leanas i geeist
sa mheastnd ar an gcriochphointe seo:

1. meastnd ar na sonrai atd ar fdil maidir leis an
duine agus maidir le hainmhithe agus meastna
ar shonrai malartacha

2. tastdil in vivo

Is ¢ LLNA (Murine Local Lymph Node Assay|
Meastinacht Logdnta Murine ar N6d Limfe)
lena n-dirftear, mds iomchui, athraitheach
laghdaithe na meastinachta, rogha na
tosafochta mar mhodh don tdstdil in vivo.
Ma dsdidtear tdstdil eile fograithe craicinn ni
foldir an gd atd leis a léiria

Ni gd céim 2 a chur i gerich, més rud é

— go dtugtar le fios san fhaisnéis atd ar
fail gur cheart an tsubstaint a aicmid
mar shubstaint a {ograionn ndé a
chreimeann an craiceann; né

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

8.4.

fogrd riospraide

TSB
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Coltn 1
Faisnéis atd ag teastdil

Coldn 2
TBS atd sna
sonrai go 1éir
mura léiritear
mar TSB iad

Colin 3

Rialacha sonracha faoi oiritinii 6n bhfaisnéis
chaighdednach maidir le cuid de na ceanglais
faisnéise a d'fhéadfadh tdstdil ar veirteabraigh a

bheith ag teastdil uathu

8.5.

S6-ghineacht

Beidh na céimeanna leantacha seo a leanas i gceist
sa mheastni ar an gcriochphointe seo:

— meastind ar na sonrai géineatocsaineachta in
vivo atd ar fail

— t4 ag teastdil tdstdil in vitro ar shochdin ghéin
i mbaictéir, tstdil in vitro ar chitigineacht i
gcealla. mamacha agus tdstdil in vitro ar
shochdn géin i geealla mamacha

— déanfar staidéir iomchui in vivo ar ghéineatoc-
saineacht a mheas i gcds ina mbeidh toradh
dearfach ann in aon cheann de na staidéir in
vitro ar ghéineatocsaineacht

Staidéar in vitro ar shochdn géin i mbaictéir

Staidéar in vitro ar chitigineacht i gcealla
mamacha

Staidéar in vitro ar shochdn géin i gcealla
mamacha

8.6.

Staidéar in vivo ar ghéineatocsaineacht

Beidh na céimeanna leantacha seo a leanas i gceist
sa mheasind ar an gcriochphointe seo:

— I gcds ina mbeidh toradh dearfach ar aon
cheann de na staidéir in vitro ar ghéineatoc-
saineacht agus nach mbeidh aon torthai ar fdil
6 staidéar in vivo go dti sin, molfaidh an t-
iarrataséir go ndéanfar staidéar in vivo
iomchui ar ghéineatocsaineacht i gcealla
somacha né déanfaidh sé an staidéar sin

— I gcés ina mbeidh ceann de na tdstdlacha ar
shochdn géin dearfach, déanfar tdstdil in vivo
chun sintéis DNA neambhsceidealta a imscriada

— D'théadfadh sé go mbeadh gd leis an dara
tdstdil in vivo ar chealla sémacha, sin ag
brath ar thorthai, ar chdiliocht agus ar
dbharthacht na sonrai uile atd ar fdil

— I gcds ina mbeidh toradh dearfach ar staidéar
in vivo ar chealla sdmacha ar fail, ba cheart an
acmhainn sé-ghineachta gaiméite a mheas ar
bhonn na sonrai go léir atd ar fdil, lena n-
diritear fianaise thocsainchinéiteach chun a
léirid gur shroich an tsubstaint an t-orgdn a
tastdladh. Mura bhféadfar teacht ar aon
choncliidi  soiléire  faoi  sho-ghineacht
ghaiméite, smaoineofar ar imscriduithe
breise a dhéanamh

TSB

Ni gé an staidéar ndé na staidéir a
dhéanamh de ghndth, més rud é

— go mbeidh na torthai didltach don trf

thastdil in vitro agus nach bhfoirmitear
meitibiliti i mamaigh a bheadh ina n-
dbhar imni né mds rud é

go ngintear sonrai micreanticléis in
vivo laistigh de staidéar ilddileoige
agus gurb é an tdstdil mhicreandicléis
in vivo an tdstdil iomchui a dhéantar
chun aghaidh a thabhairt ar an
gceanglas faisnéise sin

gurb eol gur substaint
charcanaigineach de chatagéir 1A né
de chatagéir 1B né substaint sho-
ghineach de chatagéir 1A, de
chatagéir 1B né de chatagdir 2 {.

8.7.

Géarthocsaineacht

Mar aon le bealach an bhéil (8.7.1), i gcds
substaint{ seachas gdis, déanfar an fhaisnéis a
luaitear faoi 8.7.2 go 8.7.3 a thabhairt i gcds
bealaigh amhdin eile ar a laghad

Ni gd an staidéar n6 na staidéir a
dhéanamh de ghndth, més rud é

— go ndéantar an tsubstaint a aicmit mar

chreimneach don chraiceann
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Coliin 1
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— Is ag brath ar chinedl na substainte, agus ar
an mbealach is décha ina dtarléidh risiocht
an duine, a bheidh an rogha don dara bealach

— Ba cheart gdis agus leachtanna so-ghalaithe a
dhéileadh tri ionandld

— Mads rud é gurb é bealach an bhéil an t-aon
bhealach risiochta atd ann, ni gd ach faisnéis
faoin mbealach sin amhdin a thabhairt. Mds
rud é gurb é an bealach deirmeach né
ionandlaithe an t-aon bhealach amhdin
risiochta do dhaoine, féadfar breithnit a
dhéanamh ar thdstdil béil. Sula ndéanfar
staidéar ar ghéarthocsaineacht dheirmeach,
ba cheart staidéar ar thred deirmeach in
vitro (OECD 428) a dhéanamh chun
meastini a dhéanamh ar mhéid agus rdta
dochtil na bithinfhaighteachta deirm{

— Dfhéadfadh sé go mbeadh ctiins eisceachtiila
ann ina measfal go mbeadh na bealai ddilte
go 1éir riachtanach

Trid an mbéal

Is é an Modh Aicmeach Géarthocsaineach an
modh de rogha chun an criochphointe sin a
aimsit

Ni gd an staidéar a dhéanamh, mds rud é

— gur gds atd sa tsubstaint né gur
substaint fhior-shoghalaithe {

Tri ionandla

Is iomchui an tdstdil tri ionandld mds décha go
mbeidh risiocht an duine tri ionandld agus an
méid seo a leanas & chur san direamh:

— galbhri na substaine (t4 ag substaint shogha-
laithe galbhrd > 1 x 1072 Pa ag 20 °C) agus/n6

— is puadair é an tsubstaint ghniomhach ina
bhfuil cion suntasach (eg. 1% de réir
medchain) de chdithnini le méid cdithnin
MMAD < 50 micriméadar né

— cuimsitear an tsubstaint ghniomhach i dtdrg{
ar pudair iad n6 a tsdidtear ar bhealach trina
ngintear risiocht le haeraséil, le cdithnini né le
braoinini ar de mhéid in-ionandlaithe iad
(MMAD < 50 micriméadar)

— is é an Modh Aicmeach Géarthocsaineach an
modh de rogha chun an criochphointe sin a

bhrath

Trid an mbealach deirmeach

Nil gé leis an tdstdil deirmeach, ach amhdin:

— murar décha go ndéanfar an tsubstaint a
ionanald; nd

— mds décha go dtiocfaidh an tsubstaint i
dteagmhdil leis an gcraiceann agus { &
tiirgeadh agus/né 4 hdsdid; agus i gcds
ceann amhdin acu seo:
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— go dtugtar le tuiscint leis na hairfonna fisicei-
miceacha agus tocsaineolaiocha go bhfuil an
acmhainn inti do rdta suntasach ionsdite trid
an gcraiceann; nd

— go léirfonn torthai de staidéar ar thred
deirmeach (OECD 428) leibhéal ard ionsite
dheirmigh agus bithinfhaighteachta

8.8.

Staidéir thocsainchinéiteacha agus mheitibileachta
i mamaigh

Sna staidéir thocsainchinéiteacha agus mheitibi-
leachta, ba cheart bunsonrai a thabhairt faoin
rata ionstchdin agus faoi mhéid an ionsichdin,
faoin ddileadh fiochdin agus faoin mbealach
meitibileach 4bhartha lena n-dirftear an grad
meitibileachta, faoi na bealai eistheartha agus

dbhartha

Staidéir thocsainchinéiteacha agus mheitibileachta
bhreise i mamaigh:

D'fhéadfadh sé go mbeadh gd le stadéir bhreise de
réir thoradh an staidéir tocsainchinéitigh agus
meitibileachta a rinne ar fhrancaigh. Beidh na
staidéir bhreise sin ag teastdil mds rud é:

— go bhfuil fianaise ann nach bhfuil meitibileach
sa fhrancach dbartha do risfocht an duine

— nil eachtarshufomh “bealach go bealach”
indéanta 6 risiocht bhéil go risiocht iondlaithe/
deirmeach

Méd mheastar go bhfuil sé iomchui faisnéis ar
ionst deirmeach a fhéil, leanfar ar aghaidh le
measini ar an gcriochphointe sin tri chur
chuige srathach a tsdid chun ionst deirmeach a
mheas

TSB

8.9.

Tocsaineacht ildhdileog

Trid is trid, ni gd ach bealach amhdin lena
thabhairt agus is é an béal an rogha bealaigh.
Mar sin féin, i roinnt cdsanna d'fhéadfadh sé go
mbeadh g4 le nfos mé nd bealach amhdin
risiochta a mheas.

Le haghaidh sdbhdilteacht na dtomhaltéiri a
mheas maidir le substainti gniomhacha ar
substainti gniomhacha iad a dfheadfadh a
bheith ann ar deireadh i mbia né i mbeatha, ni
mor staidéir thocsaineachta a dhéanamh trid an
mbéal.

Breathnofar ar théstdil a dhéanamh trid an
mbealach deirmeach:

— is dochdil go dtiocfaidh an  tsubstaint i
dteagmhdil leis an gcraiceann agus { 4
tairgeadh agus/né 4 husdid; agus

— murar déchdil go ndéanfar an tsubstaint a
ionandld; agus

Ni gd an staidéar ar thocsaineacht ilddileog
(28 14 n6 90 14) a dhéanamh:

— md dhéantar substaint a dhiscaoileadh
ldithreach agus go bhfuil déthain
sonraf ar fail faoi na tdirg{ scaoilteachta
i gcas éifeachtai sistéamacha agus
éifeachtai dititila agus nach bhfuiltear
ag suil le héifeachtal sineirgisteacha; nd

— mids féidir risfocht dbhartha an duine a
eislamh 1 gcomhréir le Roinn 3
d’larscribhinn IV

D'thonn an téstédil ar veirteabraigh a laghdd
agus go hdirithe an gd a bheidh le staidéir
a sheasann leo féin agus a bhfuil crioch
shingil leo a laghddi, déanfaidh dearadh
na staidéar ar thocsaineacht ilddileog an
fhéidearthacht maidir le mordn crioch-
phointi a fhiosrd laistigh de chreat aon
staidéir amhdin a chur san direamh
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— ma
seo

U]

=

(i

(iif)

chombhliontar ceann de na coinniollacha
a leanas:

go bhfuil an tocsaineacht tugtha faoi
deara sa tdstdil ar ghéarthocsaineacht
dheirmeach ag ddileoga nios isle nd sa
tastdil ar thocsaineacht bhéil; no

léiritear i bhfaisnéis n6é i sonrai faoi
théstdlacha go bhfuil ijonsi deirmeach
inchompardide né nios airde nd ionst
béil; nd

go n-aithnitear tocsaineacht dheirmeach i
gcds substainti atd gaolmhar 6 thaobh
struchtdir de agus mar shampla go
dtugtar faoi deara { ag ddileoga nios isle
nd sa tdstdil ar thocsaineacht béil né go
bhfuil ionsti deirmeach inchompardide
né nios airde nd ionsu béil

Breathnéfar ar thastdil a dhéanamh trid an
mbealach ionanélaithe:

mds dochail go dtarldidh  risfocht
daoinetri ionandld agus galbhrd na
substainte (td galbhrd>1 x 1072 Pa ag
20 °C agus ag substainti so-ghalaithe) 4
chur san direamh agus/nd

md td an fhéidearthacht ann go dtarl6idh
risiocht le haeraséil, le cdithnini né le
braoinini de mhéid in-ionandlaithe
(MMAD < 50 micriméadar

8.9.1.

Staidéar

ar  thocsaineacht  ghearrthéarmach

ilddileog (28 1d) — an rogha speicis: francach

Ni gd an staidéar ar thocsaineacht ilddileog
(28 14) a dhéanamh:

(i) mds rud é go bhfuil staidéar iontaofa
ar thocsaineacht fho-ainsealach (90 14)
ar fail, ar choinnioll go n-usdidfear an
speiceas, an déileog, an tuaslagéir agus
an bealach ddilte is oiriinai, agus

(i) ma thugtar le fios de bharr
mhiniciocht agus { 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
sonraf eile atd ar fdil go bhféadfadh
airi chontdirteach nach féidir a
bhrath i staidéar ar thocsaineacht
ghearrthéarmach a  bheith sa
tsubstaint; nd

— go bhfuil sé¢ tugtha le fios i staidéir
thocsainchinéiteacha a ceapadh i sl
oiriinach go bhfuil an tsubstaint
n6 a meitibiliti 4 gcarnadh i
bhfiochdin né in orgdin dirithe
agus nach bhféadfai a leithéid a
bhrath bfhéidir 1 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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8.9.2.

Staidéar ar thocsaineacht fho-ainsealach ilddileog

(90

14); rogha speicis — francach

Ni gd an staidéar ar thocsaineacht ftho-
ainsealach (90 14) a dhéanamh:

— méd td staidéar iontaofa ar thocsai-
neacht ghearrthéarmach (28 14) ar fail
ina dtaispedntar éifeachtai troma
tocsaineachta de réir na gcritéar
maidir leis an tsubstaint a aicmid mar
H372 agus H373 (Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008), trina  bhféadtar
leis an NOAEL-28 14 atd breathnaithe,
agus tri thosca iomchui neamhchinn-
teachta a chur i bhfeidhm, an bealach
céanna risiochta a eachtarshuiomh i
dtreo NOAEL-90 14; agus

— méd t4 staidéar iontaofa ar thocsai-
neacht ainsealach ar fdil, ar choinnioll
gur Usdideadh speiceas agus bealach
ddilte atd oiritnach; né

— mds  substaint  neamh-imoibrioch,
dothuaslagtha, neamh-bhithcharnach é
nach féidir a ionandlt agus nach bhfuil
aon fhianaise ar ionsti nd aon fhianaise
ar thocsaineacht ann ¢ “thdstdil
teorann” 28 14, go hdirithe md td
patrin den sért sin cupldilte le
risiocht theoranta an duine

8.9.3.

Staidéar ar thocsaineacht fhadtéarmach ilddileog
(= 12 mhi)

Ni gé an staidéar ar thocsaineacht ghearrt-
héarmach (> 12 mhi) a dhéanamh més rud
é

— gur féidir risiocht fhadtéarmach a
eisiamh agus nach bhfuil aon éifeachtal
feicthe ag an uasleibhéal ddileoige sa
staidéar 90 14 nd

— md dhéantar staidéar fadtéarmach
ilddileog/carcanaigineachta (8.11.1)

Staidéir bhreise maidir le hilddileog

Staidéir bhreise ilddileog lena n-diritear tdstdil a
dhéanamh ar dara speiceas (nach creimiri iad),
déanfar staidéir nios faide tri bhealach riarachdin
sna cdsanna seo a leanas:

i gcds nach bhfordlfar d'aon fhaisnéis eile le
haghaidh an dara speicis nach creimire atd
ann; no

i gcds inar teipeadh leibhéal gan aon éifeacht
dhochrach  bhreathnaithe ~ (NOAEL) a
shainaithint sa staidéar 28 né 90 14, murab
é ba chis leis sin nachbhfuil aon éifeachtal
tugtha faoi deara ag anuasleibhéal ddileoige;
no

i gcds substainti a bhfuil foldirimh struch-
tirtha dearfa acu maidir le héifeachtai gur
samhail michui né neamh-mhothdlach ¢é
francach n6 luch déibh; nd

TSB




Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 27.6.2012

Coliin 2 Colin 3
TBS ata sna Rialacha sonracha faoi oiritint 6n bhfaisnéis
sonrai go léir | chaighdednach maidir le cuid de na ceanglais
mura léiritear | faisnéise a d’théadfadh tdstdil ar veirteabraigh a
mar TSB iad bheith ag teastdil uathu

Coliin 1
Faisnéis atd ag teastdil

— 1 gcds ina bhfuil an tocsaineacht ina tdar imn{
ar leith (m.s. éifeachtai tromchiiseacha/troma);
né

— i gcés ina bhfuil an chostlacht ann go bhfuil
éifeacht ann nach leor na sonraf atd ar fdil ina
leith chun tréithrid tocsaineolaioch agus/nd
tréithrit riosca a dhéanamh.

— I gcdsanna den sért sin d'théadfadh sé go
mbeadh sé nios oiritnai staidéir thocsaineo-
laiocha shonrach a dhéanamh a bheadh
ceaptha chun na héifeachtai sin a imscridi
(e.g tocsaineacht imdhionachta, néarthocsai-
neacht, gniomhaijocht horménach); né

— 1 gcds ina bhfuil dbhar imni ann maidir le
héifeachtai ditidla nach féidir tréithriti riosca
a dhéanamh ina leith tri eachtarshuiomh “6

bhealach go bealach” né

— i gcds ina bhfuil dbhar imni ar leith ann
maidir le risfocht (e.g. tsdid i dtdirgi bithici-
deacha a chruthodh leibhéil risfochta atd
congarach do na leibhéil déileoige dbhartha
ag a mbraitear tocsaineacht); n6

— 1 gcds ndr aimsiodh sa staidéar 28 1d né 90 14
éifeachtai a thaispedntar i substainti a bhfuil
gaol follasach ag a struchtir moilineach leis
an tsubstaint atd faoi scradd; nd

— i gcds narbh jomchui an bealach déilte a
usdideadh sa chéad staidéar ar thocsaineacht
ilddileog maidir le bealach risiocht an duine
is bealach risiochta a bhfuiltear ag sdil leis
agus nach féidir eachtarshuiomh “6 bhealach
go bealach” a dhéanamh

Chun  sdbhdilteacht tomhaltéiri ¢  thaobh Ni gd na staidéir a dhéanamh:
substainti gniomhacha de a mheas, ar substaint{
gniomhacha iad a d'fhéadfadh a bheith ann ar
deireadh i mbia né i mbeatha, ni moér staidéir
ar thocsaineacht a dhéanamh trid an mbealach
béil

— mds eol gur carcanaigin ghéineatoc-
saineach atd sa tsubstaint agus go
bhfuil bearta bainistithe riosca cui
curtha chun feidhme lena n-diritear
bearta a bhaineann le tocsaineacht
atdirgthe; nd

— més eol gur sé-ghineach gaiméite atd
sa tsubstaint agus go bhfuil bearta
bainistithe riosca cui curtha chun
feidhme lena n-diritear bearta a
bhaineann le tocsaineacht atdirgthe; né

— md td gniomhaiocht tocsaineolafochta
na substainte hiseal sin (gan fianaise
tocsaineachta le tabhairt faoi deara in
aon tastdlacha atd ar fdil, ar an
gcoinnioll go bhfuil an tacar sonraf
cuimsitheach agus eolasach go leor),
gur féidir a chruthd trf shonrai tocsain-
chinéiteacha nach dtarlaionn aon ionst
sistéamach  tri  bhealai  dbhartha
risfochta (m.s. titichan faoin teorainn
a bhraithfi i bplasma né i bhfuil agus
modh fogair 4 tsdid, agus nach bhfuil
an tsubstaint nd  meitibiliti na
substainte le fdil i bhfual, i ndomlas
nd san aer a easandlaitear) agus
léirfonn an patrin dsdide nach bhfuil
risfocht an duine ann né nach bhfuil
risfocht suntasach an duine i gceist
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Coltn 1
Faisnéis atd ag teastdil

— mids eol éifeacht dhochrach a bheith ag
substaint ar  thorthalacht, lena
gcomhliontar na critéir maidir lena
haicmitc.  mar  thocsaineacht  don
Atdirgeadh de Chatagéir 1A né 1B:
D'fhéadfadh si damdiste a dhéanamh
do thorthdlacht (H360F), agus mds
leor na sonraf atd ar fdil mar thaca le
meastind stdinsithe priacail, ni bheidh
gé le tuilleadh tdstdla maidir le torthd-
lacht. Ni mor breithnitt a dhéanamh i
leith t4stdil a dhéanamh ar thocsai-
neacht forbrafocht

— mids eol substaint a bheith ina cis le
tocsaineacht forbraiochta, lena
gcomhliontar na critéir maidir lena
haicmit  mar  thocsaineacht  don
Atdirgeadh de Chatagéir 1A né 1B:
D'fhéadfadh si damdiste a dhéanamh
don leanbh sa bhroinn (H360D), agus
mds leor na sonraf atd ar fdil mar thaca
le measint stoinsithe priacail, ni
bheidh g le tuilleadh tdstdla maidir le
tocsaineacht forbrafochta. Ni moér,
afach, breithnid a dhéanamh i leith
éifeachtai ar thorthulacht

8.10.1. Staidéar ar thocsaineacht forbraiochta réamhbh-
reithe, is é an rogha speicis an coinin; is é an

rogha bealaigh an béal.

Déanfar an staidéar ar an gcéad dul sios ar
speiceas amhdin

8.10.2. Staidéar ar thocsaineacht atdirgthe dhd ghldin,
francach; is é an rogha bealaigh an béal. Md
usdidtear tastdil eile ar thocsaineacht atdirgthe, ni
foldir an t-ddar atd leis a léirid. Féachfar ar an
staidéar ar thocsaineacht atdirgthe aon ghldin a
bheidh sinithe agus a bheidh glactha ar leibhéal
an OECD mar chur chuige roghnach i leith an
staidéir ilghliine

8.10.3. Staidéar breise ar thocsaineacht forbrafochta | TSB
réamhbhreithe. Ba cheart aon chinneadh i
dtaobh an bhfuil gd le staidéar a dhéanamh ar
dara speiceas né staidéir meicnioch a bhund ar
an toradh a bhi ar an gcéad tdstdil (8.10.1) agus
ar aon sonrai eile dbhartha atd ar fdil (go hairithe
staidéar ar thocsain na mball siolraithe i bhfran-
caigh). Is ¢ an francach an rogha speicis, is é an
rogha bealaigh an béal

8.11. Carcanaigineacht Ni gd staidéar carcanaigineachta a

Féach 8.11.1 maidir leis na ceanglais nua staidéir dhéanamh més rud &

— go n-aicmitear an tsubstaint mar sho-
ghineach de chatagér 1A né de
chatagér 1B, is ¢é ba thiisce a
cheapfai gur décha go raibh
meicniocht gheineatocsaineach ann do
charcanaigineacht. Sna cdsanna seo, nf
bheidh g4, de ghndth, le tdstdil ar
charcanaigineacht

8.11.1. Combhstaidéar carcanaigineachta agus tocsaineacht
fhadtéarmach ilddileog
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Francach, is é an rogha bealaigh an béal. M4
mholtar bealach eile, ni foldir tdar a sholathar
dé. Le haghaidh sdbhdilteacht na dtomhaltéiri a
mheas maidir le substainti gniomhacha a
bhféadfai iad a fhdil ar deireadh i mbia né i
mbeatha, ni mér staidéir thocsaineachta a
dhéanamh trid an mbéal

8.11.2.

Téstdil carcanaigineachta i ndara speiceas

— Ba cheart dara staidéar carcanaigineachta a
dhéanamh go hionddil agus lucha 4 n-usdid
mar speiceas tdstdla

— Le haghaidh sdbhdilteacht na dtomhaltéiri a
mheas maidir le substainti gniomhacha a
bhféadfai iad a fhdil ar deireadh i mbia né i
mbeatha, ni mor staidéir thocsaineachta a
dhéanamh trid an mbéal

Sonrai dbhartha maidir le sldinte, grinnithe agus
céiredlacha.

Ba cheart (idar a thabhairt mura mbeidh na sonrai
ar fail

8.12.1.

Faireachas miochaine ar phearsanra monarchana
monarafochta

8.12.2.

Grinnit direach, e.g. cdsanna clinicitila, teagmhais
a bhaineann le nimhit

8.12.3.

Taifid sldinte, 6n tionsclaiocht agus 6 aon fhoinsi
eile atd ar féil

8.12.4.

Staidéir eipidéimeolaiochta ar an bpobal i
gcoitinne

8.12.5.

Nimhiti a fhaithmheas, lena n-diritear comharthai
sonracha nimhithe agus tdstdlacha clinicidla

8.12.6.

Torthai ¢ ghrinnit fograithe/ailléirgineachta

8.12.7.

Céiredil shonrach i gcds timpiste: bearta
garchabhrach, frithnimheanna, céir leighis, mds
eol

8.12.8.

Prognéis tar éis an nimhithe

Staidéir bhreise

Sonrai breise a bhféadfadh go mbeadh g4 leo ag
brath ar shaintréithe na substainte gniomhai agus
ar an Gsdid atd beartaithe don tsubstaint sin

Sonrai eile atd ar fdil: Sonrai atd ar fiil 6
mhodhanna agus 6 mhunlal atd ag teacht chun
cinn, lena n-dirftear meastni ar riosca a
bhaineann le tocsaineacht bhealach-bhunaithe,
staidéir in vitro agus staidéir “6maiocha”
(géandémafoch, préitéamaioch, meitibileach, etc.),
agus déanfar bitheolajocht coras, tocsaineacht
riomhaireachtil, bithfhaisnéiseacht agus
scagthdstdil de thréchur ard a thiolacadh le chéile

TSB

8.13.1.

Fotathocsaineacht

TSB
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faisnéise a d'fhéadfadh tdstdil ar veirteabraigh a
bheith ag teastdil uathu

8.13.2.

Néarthocsaineacht, lena n-diritear néarthocsai-
neacht forbraiochta

— Is é an francach an rogha speicis don tdstdil
mura mbeidh tdar go bhfuil speiceas eile nios
iomchui

— Le haghaidh tdstdlacha moillithe ar néarthoc-
saineacht is { an chearc linfhdsta an rogha
speicis

— Miés rud é go dtugtar gniomhaiocht fhrith-
choilineisteardise ~faoi deara ba cheart
breithnit a dhéanamh i dtaobh téstdla le
haghaidh freagairt ar oibredin athghniomhach-
taithe

Més rud é gur comhdhdil orgdnafosfair { an
tsubstaint ghniomhach, né6 mé td aon fhianaise
e.g. eolas faoi mheicniocht na gniomhaiochta né
eolas 6 staidéir ilddileog go bhféadfadh airf
néarthocsaineacha né airf néarthocsaineacha
forbraiochta a  bheith ag an tsubstaint
ghnfomhach, beidh gd ansin le faisnéis bhreise
n6 le staidéir ar leith. Le haghaidh sdbhdilteacht
na dtomhaltéiri a mheas maidir le substainti
gniomhacha a bhféadfai iad a fhdil ar deireadh i
mbia né i mbeatha, ni mor staidéir thocsaineachta
a dhéanamh trid an mbéal

TSB

8.13.3.

Cur isteach ar inchrineach

M4 td aon fhianaise 6 staidéar in vitro ar thocsai-
neacht ilddileog né atdirgthe go bhfuil airfonna a
réabann an céras inchrineach ag an tsubstaint
ghniomhach, beidh gd ansin le faisnéis bhreise
n6 le staidéir ar leith chun:

— an modh gniomhajochta né an mheicniocht
ghniomhaiochta a léirit

— déthain fianaise a chur ar fdil le haghaidh
éifeachtai dochracha dbhartha

Le haghaidh sdbhdilteacht na dtomhaltéiri a
mheas maidir le substainti gniomhacha a
bhféadfai iad a fhdil ar deireadh i mbia né i
mbeatha, ni moér staidéir thocsaineachta a
dhéanamh trid an mbéal

TSB

8.13.4.

Tocsaineacht imdhionachta lena n-diritear tocsai-
neacht imdhionachta forbraiochta

M4 td aon fhianaise ¢ staidéir ar fogri craicinn, ar
thocsaineacht ilddileog ndé ar thocsaineacht
atdirgthe go bhfuil airfonna tocsaineachta
imdhionachta ag an tsubstaint ghniomhach,
beidh gd ansin le faisnéis bhreise né le staidéir
ar leith:

— chun an modh gniomhaiochta né an
mheicniocht ghniomhaiochta a 1éirit

— chun déthain fianaise a chur ar fail le
haghaidh éifeachtai dochracha dbhartha i

ndaoine

D’fhonn sabhdilteacht na dtombhaltdiri a mheas
maidir le substainti gnfomhacha a bhféadfai iad
a thail ar deireadh i mbia né i mbeatha, is g
staidéir thocsaineachta a dhéanamh trid an
mbealach béil

TSB
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8.13.5.

Staidéar meicnioch — aon staidéar a bhfuil g4 leis
chun éifeachtai a tuairisciodh i staidéir ar thocsai-
neacht a shoiléirit

TSB

Staidéir a bhaineann le risiocht daoine leis an
tsubstaint ghnfomhach an duine

TSB

Fifeachtal tocsaineacha ar bheostoc agus ar
pheatal

TSB

Staidéir ar bhia agus ar dbhair bheatha lena n-
dirftear maidir le bia-ainmhithe agus a dtdirgf
(bainne, uibheacha agus mil) Faisnéis bhreise a
bhaineann le risfocht daoine leis an tsubstaint
ghniomhach, ar substaint { a fhaightear i dtdirg{
bithicideacha

TSB

8.16.1.

Leibhéil iarmhair inghlactha atd beartaithe i.e.
uasteorainneacha iarmhair (MRL) agus an t-Gdar
atd lena n-inghlacthacht

TSB

8.16.2.

lompar iarmhar na substainte gniomhai ar an
mbia céiredilte né éillithe né ar dbhair bheatha
coiredilte no éillithe, lena n-diritear cinéitic an
imeachta

Ba cheart sainmhinithe maidir le hiarmhar a chur
ar fail i gcds inarb dbhartha. T4 sé tdbhachtach
chomh maith ijarmhair a fhaightear i staidéir
thocsaineachta a chur i gcompardid leis na
hiarmhair a fhaightear i mbia-ainmhithe, ina
dtdirgi chomh maith le bia agus beatha

TSB

8.16.3.

Cothromaiocht fhoriomldn dbhair i gcds na
substainte gnfomhai

Déthain sonrai faoi iarmhair 6 thdstdlacha ar bia-
ainmhithe agus ar a dtdirgi chomh maith le bia
agus beatha lena 1éirid nach mbeadh iarmhar, ar
déigh doibh eascairt 6n tsdid atd beartaithe, a
bheith ina dbhar imni do shldinte an duine né
do shldinte ainmhithe

TSB

8.16.4.

Meastachdn ar risiocht ionchasach né ar risiocht
iarbhir daoine leis an tsubstaint ghnfomhach agus
le hiarmhar trid an aiste bia agus tri mhodhanna
eile

TSB

8.16.5.

M4 tharlaionn iarmhair na substainte gniomhaf i
mbeatha ainmhithe né ar bheatha ainmhithe do
thréimhse shuntasach ama né ma fhaightear iad i
mbia de bhunadh ainmhioch chomh maith tar éis
coiredla ar bhia-ainmhithe nd thart orthu (e.g.
coiredil  dhireach ar ainmhithe né cdiredil
neamhdhireach tithe né timpeallacht ainmhithe)
beidh gd ansin le staidéir ar chothd agus ar
mheitibileacht i mbeostoc a dhéanamh chun go
bhféadfar meastobireacht a dhéanamh ar iarmhair i
mbia de bhunadh ainmhioch

TSB

8.16.6.

Eifeachtai atd ag proisedil thionsclafoch agus/né
ag ullmhdchdn baile ar an gcinedl iarmhair agus
ar an méid iarmhair 6n tsubstaint ghnfomhach

TSB

8.16.7.

Aon fhaisnéis eile atd ar fail agus atd dbhartha

D'théadfadh sé a bheith iomchui faisnéis ar
ascnamh isteach i mbia a chur san direamh, go
hdirithe i gcds coiredl dbhair a bhionn i
dteagmhdil le bia

TSB
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8.16.8.

Achoimre agus meastéireacht ar na sonrai a
chuirtear isteach faoi 8.16.1 go 8.16.8

T4 sé tdbhachtach a dheimhnid cibé an bhfuil na
meitibiliti a fhaightear i mbia (6 ainmhithe né 6
phlandai) mar an gcéanna leis na cinn sin a
ndéantar tdstdil orthu sna staidéir thocsaineachta.
Seachas sa chds sin, nil na luachanna le haghaidh
meastnu riosca (e.g ADI) baili do na hiarmhair a
fhaightear

TSB

Més rud é go bhfuiltear chun an tsubtaint
ghniomhach a tsdid i dtdirgi a ghniomhajonn i
gcoinne plandai, lena n-diritear algai, beidh ga le
tastalacha a dhéanamh chun éifeachtai meitibiliti

mheas, mds ann doibh, i gcds ina bhfuil siad

difridill 6 na meitibiliti a sainaithniodh in
ainmbhithe

TSB

Achoimre ar thocsaineolaiocht mhamach

Meastoireacht  fhoriomldn  agus  conclaid
thoriomldn a chur ar fil maidir leis na sonral
tocsaineolaiochta go 1éir agus aon fhaisnéis eile
a bhaineann leis na substainti gniomhacha lena
n-diritear NOAEL

STAIDEIR AR EICEATHOCSAINEOLA[OCHT

Tocsaineacht d’Orgdnaigh Uisceacha

Tastdil ghearrthéarmach ar thocsaineacht in éisc

Nuair a bheidh gd le sonrai maidir le tocsaineacht
ghearrthéarmach in éisc (straitéis shrathach) ba
cheart cur chuige na tairsi a chur i bhfeidhm

Ni gd an staidéar a dhéanamh:

— méd t4 staidéar baili fadtéarmach ar
thocsaineacht uisceach in éisc ar fdil

Téstdil  ghearrthéarmach ar  inveirteabraigh
uisceacha maidir le tocsaineacht

9.1.2.1.

Daphnia magna

9.1.2.2.

Speicis eile

TSB

Staidéar ar chosc ar thds maidir le halgaf

9.1.3.1.

Eifeachtaf ar réta fiis maidir le halgai glas

9.1.3.2.

Eifeachtai ar rdta fiis maidir le halgai gormghlasa
né diat6im

9.1.4.1.

9.1.4.2.

Bith-thitichan
Modhanna meastachdin

Cinneadh turgnamhach

D'fhéadfadh sé nach gd an cinneadh
turgnamhach a dhéanamh:

— mds féidir a léirit, ar bhonnairfonna
fisiceimiceacha (mar shampla loga
Kow<3) ndé ar fhianaise eile go
bhfuil acmhainneacht {seal ag an
tsubstaint do bhith-thitichan

9.1.5.

Cosc ar ghniomhaiocht mhiocrébach

Féadfar tdstdil ar chosc ar nitriginid a chur in
ionad an staidéir mas rud é go léirfonn sonrai
atd ar fdil gur docha go mbeidh an tsubstaint
ina coscaire ar fhds miocrébach né ar oibrit
miocrébach, go héirithe baictéir is cais le
nitriginit
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bheith ag teastdil uathu

9.1.6.

Staidéir Bhreise Tocsaineachta ar Orgédnaigh
Uisceacha

Mds rud ¢ go dtugann na staidéir éiceathocsaineo-
lajocha, staidéir ar iompar na substainte agus ar a
cinnidint i dtaca leis an gcomhshaol agus/n6 an
usdid/na husdidi atd beartaithe don tsubstaint
ghniomhach le fios go bhfuil baol ann don
chomhshaol uisceach né md tdthar ag sail le
risfocht fhadtéarmach, beidh gd ceann amhdin
né nios mé de na tastilacha a bhfuil cur sios
déanta orthu sa Roinn seo a dhéanamh

TSB

9.1.6.1.

Tastail ar thocsaineacht fadtéarmach in Eisc

(a) Téstail ar Eisc atd sna Staideanna is Luaithe d4
Saoil (FELS)

(b) Tastdil ar thocsaineacht ghearrthéarmach in
éisc ag staid an tsutha agus ag staid an

ghilidin
(¢c) Téstdil ar fhds iasc 6g

(d) Téstdil ar shaolré iomldn iasc

TSB

9.1.6.2.

Tastail ar thocsaineacht fhadtéarmach ar inveirtea-

braigh
(a) Staidéar ar atdirgeadh agus ar fthds Daifnia
(b) Atdirgeadh agus fés speicis eile (e.g. Mysid)

(c) Forbairt agus teacht speicis eile (e.g.
Chironomus)

TSB

Bithbhailiti i speiceas uisceach iomchui

TSB

Eifeachtai ar aon orgénaigh shonracha eile nach
spriocorgdnaigh iad (fléra agus fdna) a chreidtear
a bheith i mbaol

TSB

Staidéir ar orgdnaigh a chénafonn i ndriodar

TSB

9.1.10.

Eifeachtai ar mhacraifiti uisceacha

TSB

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

Tocsaineacht taltin, na chéad tastdlacha

Eifeachtai ar mhiocrorgdnaigh a chénaionn san
ithir

Eifeachtal ar phéisteanna talin né ar inveirtea-
braigh eile a chénaionn san ithir nach spriocin-
veirteabraigh iad

Géarthocsaineacht do phlandaf

TSB

Tastalacha taltn, fadtéarmach

Staidéar ar atdirgeadh inar dsdideadh péisteanna
talin né inveirteabraigh eile a chénaionn san
ithir nach spriocinveirteabraigh iad

TSB

9.4.

9.4.1.

9.4.2.

Eifeachtai ar éin
Géarthocsaineacht bhéil
Tocsaineacht  ghearrthéarmach —  staidéar

cothaithe ocht 14 ar speiceas amhdin ar a laghad
(seachas sicini, lachain agus géanna)

TSB

Do chriochphointe 9.4.3 ni gd an staidéar
a dhéanamh:

— md léiritear leis an staidéar cothaithe ar
thocsaineacht go bhfuil an LCsq nios
moé nd 2 000 mg/kg
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mar TSB iad bheith ag teastdil uathu
9.43.  FEifeachtaf ar atdirgeadh
9.5. Eifeachtaf ar artrapéid TSB
9.5.1.  Fifeachtaf ar bheacha meala
9.5.2.  Artrap6id talin eile nach spriocatrapéid iad, e.g.
creachadoirf
9.6. Bith-thitichan, talan TSB
9.7. Bithbhailit, talin TSB
9.8. Eifeachtai ar orgdnaigh eile nach spriocorgdnaigh | TSB
nd nach orgdnaigh uisceacha iad
9.9. Eifeachtai ar mhamaigh TSB Diorthaionn na sonrai 6 mheasind ar
thocsaineacht mhamach. Déanfar an
991 Géarthocsaineacht bhéil criochphointe fadtéarmach is fogairi agus
T is iomchui um thocsaineacht mhamach
) ) (NOAEL) a thuairiscit agus a chur in il
9.9.2.  Tocsaineacht ghearrthéarmach mar mg den chomhdhiil téstdla/kg bw/ld
9.9.3.  Tocsaineacht fhadtéarmach
9.9.4.  FEifeachtaf ar atdirgeadh
9.10. Gniomhaiocht inchrineach a shainaithint TSB
10. CINNIUINT AGUS IOMPAR 1 dTACA LEIS AN
gCOMHSHAOL
10.1. A bhfuil i nddn don tsubstaint agus iompar na
substainte in uisce agus i ndriodar
10.1.1.  Dighradd, na chéad staidéir
Més rud é go dtugtar le fios sa mheasind a
rinneadh go bhfuil gd initichadh breise a
dhéanamh ar dhighrddd na substainte agus ar a
tdirgi dighrddaithe né mds rud é go bhfuil
dighrdda aibitheach iseal ar an ijomlin sa
tsubstaint ghniomhach né mura bhfuil aon
dighradd aibitheach inti, beidh gd na tdstalacha
ar a ndéantar cur sfos in 10.1.3 agus in 10.3.2
agus nuair is jomchui i in 10.4 a dhéanamh.
Braithfidh an tdstdil/na tdstilacha iomchui a
roghnéfar ar an toradh a bhi ar an measini a
rinneadh
10.1.1.1. Aibitheach

(a) Hidreald mar fheidhm pH agus
dianscaoilte a shainaithint

tdirgi

— Té gd le tdirgi dianscaoilte a shainaithint
nuair atd na tdirgi dianscaoilte i lathair ag
aon am tastdla ag > 10 %

(b) Fota-thrasthoirmiti in wuisce, lena n-diritear
tdirgi trasthoirmithe a shainaithint
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10.1.1.2. Bitheach
(a) Bith-dhighradaitheacht fhurasta
(b) Bith-dhighrddaitheacht intreach (nuair is
iomchui)
10.1.2.  Ast/di-asti
10.1.3.  Rdta an dighrddaithe agus an bealach dighrddaithe
lena n-dirftear meitibiliti agus tdirgi dighrddaithe a
shainaithint
10.1.3.1. Céiredil camrais bhitheolaioch
(a) Bithmbhilleadh aerébac TSB
(b) Bithmhilleadh anaerdbac TSB
(c) Téstdil ionsamhalta TFS TSB
10.1.3.2. Bithmhilleadh i bhfionnuisce
(a) Staidéar ar dhighrada uisceach aerébach TSB
(b) Tastdil ar dhighradd uisce/driodair TSB
10.1.3.3. Bithmhilleadh san fharraige TSB
10.1.3.4. Bithmhilleadh le linn leasaithe a stordil TSB
10.1.4.  Ast agus di-asti i gcorais driodair uisce/uisceach) | TSB
agus, mds dbhartha, asti agus di-asti meitibilit{
agus tdirgi dighrddaithe
10.1.5.  Staidéar allamuigh ar charnadh i ndriodar TSB
10.1.6.  Substainti neamhorgdnacha: faisnéis maidir lena | TSB
gcinnidint agus lena n-iompar in uisce
10.2. Cinnitiint agus iompar na substainte in ithir TSB
10.2.1.  Staidéar saotharlainne ar rdta an dighrddaithe agus | TSB
ar an mbealach dighrddaithe, lena n-diritear na
proéisis bhainteacha a shainaithint agus aon
mheitibilit agus aon tdirge dighrddaithe a
shainaithint i gcinedl ithreach amhdin (seachas i
gcds bealach pH-spledch) faoi choinniollacha
iomchuf
Staidéir saotharlainne ar rdta an dighradaithe i dtr{
chinedl ithreach breise
10.2.2.  Staidéir allamuigh, dhd chinedl ithreach TSB
10.2.3.  Staidéir ar charnadh ithreach TSB
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10.2.4.  Ast agus di-asti i dtr{ chinedl ithreach ar a laghad | TSB
agus, mds dbhartha, asti agus di-asti meitibilit{
agus tdirgi dighrddaithe

10.2.5.  Staidéir bhreise ar shi

10.2.6.  Soghluaisteacht i dtrf chinedl ithreach ar a laghad | TSB
agus, mds dbhartha, soghluaisteacht meitibiliti
agus tdirg{ dighrddaithe

10.2.6.1. Staidéir ldiste coldin

10.2.6.2. Staidéar lisiméadair

10.2.6.3. Staidéar ldiste allamuigh

10.2.7.  Méid agus cinedl na n-iarmhar tdthaithe TSB
Moltar go gcuirfear cinneadh agus tréithe na n-
iarmhar tdthaithe le staidéar ionsamhalta ar ithir

10.2.8.  Staidéir eile ar dhighrdda ithreach TSB

10.2.9.  Substainti neamhorgdnacha: faisnéis maidir lena
gcinnitint agus lena n-iompar in ithir

10.3. Cinnitint agus iompar na substainte in aer

10.3.1.  Fota-trasfthoirmit in aer (modh meastachdin)
Céannacht tdirgi dianscaoilte

10.3.2.  Cinnitint agus iompar in aer, staidéir bhreise TSB

10.4. Staidéir bhreise ar chinnitint agus iompar na | TSB
substainte sa chomhshaol

10.5. An t-iarmhar a shainmhinit TSB

10.5.1. An tdarmhar a shainmhiniG le haghaidh
mheastnd riosca

10.5.2.  An t-iarmhar a shainmhiniti le haghaidh monatéi-
reachta

10.6. Sonrai monatdireachta TSB

10.6.1. Ni mor céannacht gach tdirge dighrddaithe
(>10 %) agus a chur san direamh sna staidéir ar
dhighrddd in ithir, in uisce agus i ndriodair

11. BEARTA ATA RIACHTANACH CHUN DAOINE,
AINMHITHE AGUS AN COMHSHAOL A
CHOSAINT

11.1. Modhanna molta agus réamhchiraim{ a

bhaineann le ldimhsedil, dsdid, stérdil, iompar
né i geds doitedin
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I gcds doitedin, saghas tdirgi imoibritichdin, gdis
dhéchdin etc.

Bearta éigeanddla i gcds timpiste

Féidearthacht an tdirge a scrios n6 a dhi-éillia tar
éis é a scaoileadh sna substainti seo a leanas né ar
na substainti seo a leanas:

(a) aer
(b) uisce, lena n-diritear uisce 6il

(c) ithir

Noésanna imeachta chun bainistii dramhaiola a
dhéanamh ar an tsubstaint ghniomhach d'usai-
deoiri tionsclaiochta agus d’usdideoiri gairmitila

Féidearthacht an tsubstaint a athiisdiid né a
athchirséil

Féidearthacht éifeachtai na substainte a neodrt

Coinniollacha maidir le sceitheadh rialaithe lena
n-diritear cdiliochtai ldistedite as ditscairt

Coinniollacha maidir le loscadh rialaithe

11.10.

Aon substaint a aithint a thagann faoi raon
feidhme Liosta I né Liosta I den larscribhinn a
ghabhann le Treoir 80/68/CEE 6n gCombhairle an
17 Nollaig 1979 maidir le screamhuisce a
chosaint ar thruailliti de bharr substainti contir-
teacha  dirithe (),  dlarscribhinn I agus
dTarscribhinn 1 a  ghabhann le  Treoir
2006/118/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 12 Nollaig 2006 maidir le scream-
huisce a chosaint ar thruailliti agus ar mheath (4),
dTarscribhinn I a  ghabhann le  Treoir
2008/105/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le
caighdedin chdiliochta comhshaoil i réimse an
bheartais uisce (°), de chuid B dlarscribhinn I a
ghabhann le Treoir 98/83/CE né dlarscribhinn
VIII agus d’larscribhinn X a ghabhann le Treoir
2000/60/CE

12.

AICMIU, LIPEADU AGUS PACAISTIU

12.1.

Aon aicmit agus lipéadd atd ann cheana a lua

12.2.

Aicmill guaise na substainte a thagann as
Rialachin (CE) Uimh.1272/2008 a chur i
bhfeidhm

Ina theannta sin, i gcds gach iontrdla, ba chéir na
ciiseanna le cén fith nach dtugtar aicmid le
haghaidh criochphointe a chur ar fail

12.2.1.

Aicmit Guaise

12.2.2.

Picteagram guaise

12.2.3.

Focal comharthaiochta




27.6.2012 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

Coliin 2 Coldn 3
TBS atd sna Rialacha sonracha faoi oiritinii 6n bhfaisnéis
sonrai go léir | chaighdednach maidir le cuid de na ceanglais
mura léiritear | faisnéise a d'fhéadfadh tdstdil ar veirteabraigh a
mar TSB iad bheith ag teastdil uathu

Coltn 1
Faisnéis atd ag teastdil

12.2.4. Rditis ghuaise

12.2.5. Raitis réamhchtramacha lena n-diritear cosc,
freagairt, stordil agus ditscairt

12.3. Sainteorainneacha  titchdin, i gcds inarb
infheidhme, de thoradh  Rialachdin  (CE)
Uimh. 12722008 a chur i bhfeidhm

13. ACHOIMRE AGUS MEASTOIREACHT

Déantar achoimre ar an bhfaisnéis is tdbhachtaf
a ainmnitear sna criochphointi i ngach foroinn
(2-12), déantar meastdireacht ar an bhfaisnéis
sin agus déantar dréachtmheastinti ar an riosca

(") An fhaisnéis a chuirtear ar fil, ba cheart gurb i gcds na substainte gniomhai fonaithe atd sa tsonrafocht luaite a sholdthraitear 1 n6 i
gcds na substainte gniomhai mar a monarafodh i, ma td sin difritil.
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TEIDEAL 2
MICRORGANAIGH

Tacar bunsonrai agus tacar sonrai breise do shubstainti gniomhacha

Liostaitear sa tabla thios an fhaisnéis atd ag teastdil chun tact le substaint ghniomhach a fhormheas.

Beidh feidhm freisin ag na coinniollacha faoina n-eisiatar tdstdil shonrach a leagtar amach sna modhanna tdstdla iomchuf
atd i Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 agus nach dtugtar an athuair i gcolin 3.

Coliin 1
Faisnéis ag teastdil

Coldn 2
TBS atd sna
sonrai go léir

ach amhdin ma
léiritear mar

TSB iad

Colin 3
Rialacha sonracha faoi oiriinti 6n bhfaisnéis
chaighdednach maidir le cuid de na ceanglais
faisnéise a d'fhéadfadh téstdil ar veirteabraigh a
bheith ag teastdil uathu

IARRATASOIR

1.1.

Ainm agus seoladh

1.2.

Teagmhalaf

1.3.

An monardir (ainm, seoladh agus sufomh na
monarchan)

CEANNACHT AN MHIOCRORGANAIGH

2.1.

Ainm coitianta an mhiocrorgdnaigh (ainmneacha
malartacha agus cealaithe san direamh)

2.2

Ainm tocsanomaioch agus tréithchinedl

2.3.

I gcds gur saothrdn deasctha atd ann, uimhir
thagartha an eiseamail agus an tsaothrdin

2.4.

Modhanna, nésanna imeachta agus critéir a
usdidtear chun a shuiomh go bhfuil an miocror-
génach ann agus chun a chéannacht a aithint

2.5.

Sonrajocht ar an gcomhdbhar gniomhach ar ghrad
teicnidil

2.6.

Modh téirgeachta agus rialt cdiliochta

2.7.

Inneachar an mhiocrorganaigh

2.8.

Céannacht agus inneachar na n-eisfontas, na
mbreisedn, na miocrorgdnach fabhtaioch

2.9.

Préifil anailiseach na mbaisceanna

AIRIONNA BITHEOLAIOCHA AN
MHIOCRORGANAIGH

Faisnéis ghineardlta faoin miocrorganach

Cllra stairidil

Usdid{ stairitila

Ait bhunaidh, an déigh a bhfaightear é go ndddrtha
agus a dhdileadh geografach
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Coltn 1
Faisnéis ag teastdil

Colin 2
TBS atd sna
sonrai go 1éir

ach amhdin md
léiritear mar

Colin 3
Rialacha sonracha faoi oiritind én bhfaisnéis
chaighdednach maidir le cuid de na ceanglais
faisnéise a d'fhéadfadh tdstdil ar veirteabraigh a
bheith ag teastdil uathu

TSB iad

3.2 Staideanna forbartha/saolré an mhiocrorgdnaigh

3.3. Gaol le pataigini plandai, pataigini ainmhithe né
pataigini daonna atd ar eolas

3.4. Cobhsafocht ghéiniteach agus tosca a ndéanann
difear di

3.5. Faisnéis maidir le tdirgeadh meitibiliti (tocsaini go
hdirithe)

3.6. Téirgeadh agus friotaiocht i gcoinne antaibhea-
thaigh agus oibredin fhrithmhiocrébacha eile

3.7. Stéinseacht in aghaidh tosca comhshaoil

3.8. Faisnéis bhreise maidir leis an miocrorgdnach

4. MODHANNA BRAITE AGUS SAINAITHEANTA

4.1. Modhanna anailise chun an miocrorgdnach a
anailisiti agus ¢ monaraithe

4.2. Modhanna a tsdidtear chun crioch monatéireachta
chun iarmhair (inmharthana n6 domharthana) a
chinneadh agus a chainniochtd

5. EIFEACHTACHT I gCOINNE SPRIOCORGANAIGH

5.1. Feidhm agus modh srianta e.g. mealladh, marg,
cosc

5.2. Cumas ionfhabhtaiochta, scaipthe agus coilinithe

5.3. Orgédnach ionadaiochforgdnaigh ionadajocha a
shriantar agus tdirg, orgdnaigh né réada atd le
cosaint

5.4. Eifeachtai ar spriocorgdnach ionadafoch/spriocor-
gdnaigh ionadafocha Eifeachtai ar dbhair, ar
shubstainti agus ar thairgi

5.5. An titchan ar décha go n-usdidfear an miocror-
gdnach

5.6. Modh gniomhaiochta (moill ama san direamh)

5.7. Sonrai éifeachtilachta

5.8.  Aon teorainneacha atd ar eolas faoi éifeachtiilacht

5.8.1. Faisnéis ar aon fhorbairt friotaiochta a tharla né a
d'théadfadh tarld sa spriocorgdnach/sna spriocor-
gdnaigh agus straitéisi bainistiochta iomchuf

5.8.2.  Torthai 6 ghrinniti ar fho-iarmhairti neamh-inmhia-
naithe né neamhbheartaithe

5.8.3.  Speiceasacht na n-Ostach, raon agus éifeachtai ar

speicis nach spriocorgdnach iad
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Coltn 1
Faisnéis ag teastdil

Coldn 2
TBS atd sna
sonrai go léir

ach amhdin md
léiritear mar

Colin 3
Rialacha sonracha faoi oiritinti 6n bhfaisnéis
chaighdednach maidir le cuid de na ceanglais
faisnéise a d'fhéadfadh tdstdil ar veirteabraigh a
bheith ag teastdil uathu

TSB iad
5.9. Modhanna chun caillitiint nimheadais stoc sil an
mhiocrorgdnaigh a chosc
6. USAIDI ATA BEARTAITHE AGUS RISIOCHT
6.1. An réimse Usdide/tsdid{ atd beartaithe
6.2. An cinedl/na cinedil tdirge
6.3. Tuairisc mhionsonraithe ar an bpatrin/na patrdin
tsdide
6.4. Catagéir Usdideoiri ar cheart an miocrorgdnach a
fhormheas
6.5. Sonrai risiochta lena gcuirtear i bhfeidhm, de réir
mar is iomchui, na modheolaiochtai a dhéantar cur
sios orthu i Roinn 5 d’Tarscribhinn I a ghabhann le
Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006
6.5.1. Faisnéis faoi risiocht an duine, ar risiocht { a
bhaineann leis na hisdidi atd beartaithe agus faoi
dhitscairt na substainte gniomhaf
6.5.2. Faisnéis faoin risiocht chomhshaoil a bhaineann
leis na husdidi atd beartaithe agus faoi dhitscairt
na substainte gniomhai
6.5.3. Faisnéis faoi risiocht bhia-ainmhithe agus risiocht
dbhar bhia agus abhar bheatha, ar risiocht { a
bhaineann leis na hisdidi atd beartaithe don
tsubstaint ghniomhach
7. EIFEACHT AR SHLAINTE AN DUINE AGUS AR Féadfar na riachtanais faisnéise sa Roinn
SHLAINTE AINMHITHE seo a mhodhnt de réir mar is iomchui i
gcomhréir le sonrafochtai Theideal 1 na
hlarscribhinne seo
7.1. Faisnéis bhuntsach
7.1.1.  Sonrai miochaine
7.1.2.  Faireachais miochaine ar phearsanra monarchana
monarafochta
7.1.3.  Torthai 6 ghrinnit {ograithe/ailléirgineachta
7.1.4.  Grinnia direach, e.g. cdsanna clinicitla
Aon phataigineacht agus ionfhabhtafocht don
duine agus do mhamaigh eile faoi choinniollacha
coisc imdhionachta
7.2. Staidéir bhuntisacha
7.2.1.  logrii
7.2.2.  Géarthocsaineacht, pataigineacht agus ionfhabh-
tafocht
7.2.2.1. Géarthocsaineacht bhéil, pataigineacht agus
ionfhabhtafocht
7.2.2.2. Géarthocsaineacht ionandlaithe, pataigineacht agus | TSB
ionfhabhtafocht
7.2.2.3. Ddileog shingil inpheireatdineach/fho-chraicneach | TSB
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Coltn 1
Faisnéis ag teastdil

Colin 2
TBS atd sna
sonrai go 1éir

ach amhdin md
léiritear mar

Colin 3
Rialacha sonracha faoi oiritind én bhfaisnéis
chaighdednach maidir le cuid de na ceanglais
faisnéise a d'fhéadfadh tdstdil ar veirteabraigh a
bheith ag teastdil uathu

TSB iad
7.2.3. Tastdil in vitro ar ghéineatocsaineacht
7.2.4.  Staidéar ar shaothrdn cille
7.2.5. Faisnéis maidir le tocsaineacht ghearrthéarmach | TSB
agus pataigineacht ghearrthéarmach
7.2.5.1. Fifeachtal ar an tsldinte tar éis ilrisiocht | TSB
ionanalaithe
7.2.6.  An choéiredil atd beartaithe: bearta garchabhrach,
c6ir leighis
7.3. Staidéir shonracha ar thocsaineacht, ar phataigi- [ TSB
neacht agus ar ionfhabhtaiocht
7.4. Géineatocsaineacht — staidéir in vivo i gcealla | TSB
sémacha
7.5. Géineatocsaineacht — staidéir in vivo i gcealla [ TSB
somacha
7.6. Achoimre ar thocsaineacht, ar phataigineacht agus
ar ionfhabhtaiocht i mamaigh agus meastdireacht
fhoriomlan
7.7.  larmhair atd in earrai céiredilte, i mbia agus in | TSB
earrai beatha ainmhithe agus iarmhair atd orthu
7.7.1.  Marthanacht agus an déchilacht go dtarl6idh iolra | TSB
in earrai céiredilte, in dbhair bheatha né in 4dbhair
bhia né go dtarléidh iolrd orthu
7.7.2.  Faisnéis bhreise a cheanglaitear TSB
7.7.2.1. Tarmhair domharthana TSB
7.7.2.2. larmhair inmharthana TSB
7.8. Achoimre agus meastéireacht ar iarmhair atd in | TSB
airteagail choiredilte, i mbia agus i mbeatha
ainmhithe né ar iarmhair atd orthu
8. EIFEACHTAI AR ORGANAIGH NACH SPRIOCOR- Féadfar na riachtanais faisnéise sa Roinn
GANAIGH IAD seo a mhodhnti de réir mar is jomchui i
gcomhréir le sonraiochtai Theideal 1 na
hlarscribhinne seo
8.1. Eifeachtai ar orgdnaigh uisceacha
8.1.1.  FEifeachtaf ar éisc
8.1.2. Eifeachtaf ar inveirteabraigh fionnuisce
8.1.3. FEifeachtaf ar fhds algaf
8.1.4. FEifeachtaf ar phlandai seachas algai TSB
8.2. Fifeachtaf ar phéisteanna taliin
8.3.  Fifeachtai ar mhiocrorganaigh ithreach
8.4. Eifeachtai ar éin
8.5. Eifeachtai ar bheacha
8.6. Eifeachtaf ar artrapéid seachas beacha
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Coltn 1
Faisnéis ag teastdil

Coldn 2
TBS atd sna
sonrai go léir

ach amhdin md
léiritear mar

Colin 3
Rialacha sonracha faoi oiritinti 6n bhfaisnéis
chaighdednach maidir le cuid de na ceanglais
faisnéise a d'fhéadfadh tdstdil ar veirteabraigh a
bheith ag teastdil uathu

TSB iad

8.7. Staidéir bhreise TSB

8.7.1. Plandai talin TSB

8.7.2.  Mamaigh TSB

8.7.3. Speicis agus proisis eile atd dbhartha TSB

8.8. Achoimre agus meastéireacht ar na héifeachtai ar
orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad

9. CINNIUINT AGUS IOMPAR I dTACA LEIS AN
gCOMHSHAOL

9.1. Marthanacht agus iolrt

9.1.1.  Ithir

9.1.2.  Uisce

9.1.3.  Aer

9.1.4.  Soghluaisteacht

9.1.5.  Achoimre agus meastéireacht ar chinnidint ar ar
iompar i dtaca leis an gcomhshaol

10. BEARTA ATA RIACHTANACH CHUN AN DUINE,
AINMHITHE AGUS AN COMHSHAOL A
CHOSAINT

10.1.  Modhanna molta agus réamhchdraimi a bhaineann
le ldimhsedil, stérdil, iompar né i geds doditedin

10.2.  Bearta éigeanddla i gcds timpiste

10.3.  Noésanna imeachta maidir le scrios né di-éillic

10.4. Nosanna imeachta maidir le  bainistiocht
dramhaiola

10.5.  Plean monatéireachta le htsdid don mhiocror-
ganach gniomhach lena n-diritear ldimhsedil,
stordil, iompar agus dsdid

11.  AICMIU, LIPEADU AGUS PACAISTIU AN
MHIOCRORGANAIGH

11.1.  Grdpa dbhartha riosca a shonraitear in Airteagal 2
de Threoir 2000/54/CE

12. ACHOIMRE AGUS MEASTOIREACHT

Déantar achoimre ar an bhfaisnéis is tdbhachtai
a ainmnitear sna criochphoint{ i ngach foroinn
(2-12), déantar meastoireacht ar an bhfaisnéis sin
agus déantar dréachtmheastind 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 direamh sa sainchomhad don tdirge

bithicideach a bheidh ag gabhdil le hiarratas ar shubstaint ghniomhach a chur a fhormheas i gcomhréir le pointe
(b) d’Airteagal 6(1) agus sa sainchomhad a bheidh ag gabhail le hiarratas ar thdirge bithicideach a ddart i gcomhréir le
pointe (a) d’Airteagal 20(1).

. Is éard atd 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, i
bprionsabal, a chur ar fdil do gach tdirge bithicideach.

Maidir leis an TSB, cinnfear na heiliminti sonrafochta a sholdthréfar do thdirge bithicideach sonrach tri gach ceann de
na heiliminti sonrafochta TSB a léiritear san larscribhinn seo a mheas agus aird 4 tabhairt inter alia ar airionna
fisiceacha agus ceimiceacha an tdirge, ar na sonrai atd ann cheana féin, ar fhaisnéis ar cuid den TBS { agus ar na
cinedlacha tdirgi ina n-Gsdidfear an tsubstaint ghniomhach agus ar na patrdin risiochta a bhaineann leis na hdsdidi sin.

Soldthraitear i gcoltin 1 den tdbla atd in Iarscribhinn III tdsca sonracha le haghaidh roinnt eilimint{ sonrafochta a chur
isteach. Ina theannta sin, beidh feidhm ag na breithnithe gineardlta maidir le hoiritind na gceanglas faisnéise a leagtar
amach in larscribhinn IV a ghabhann leis an Rialachdn seo. I bhfianaise na tdbhachta a bhaineann le tistdlacha ar
veirteabraigh a laghdd, tugtar tdsca sonracha i geolin 3 den tdbla le haghaidh oiriind a dhéanamh ar chuid de na
heilimint{ sonraiochta a bhféadfadh sé go mbeadh na tastdlacha sin ar veirteabraigh ag teastdil ina leith.

I gcés ceanglais faisnéise dirithe a leagtar amach san larscribhinn seo, d’fhéadfadh sé go mbeiff in ann na ceanglais sin a
chomhlionadh ar bhonn na faisnéise atd ar fdil faoi airfonna na substainte gniomhai/na substainti gniomhacha atd sa
tairge agus faoi airfonna substainte neamhghniomhai/substainti neamhghniomhacha atd sa tdirge. Maidir le substainti
neamhghniomhacha, bainfidh iarrataséiri dsdid as an bhfaisnéis arna soldthar d6ibh i gcomhthéacs Theideal IV de
Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, i gcds inarb dbhartha, agus as an bhfaisnéis arna cur ar fdil ag an nGniomhaireacht i
gcomhréir le pointe (e) d’Airteagal 77(2) den Rialachdn sin.

Na modhanna dbhartha riofa a Gsdidtear chun meascdin a aicmidi mar a leagtar sios i Rialachdn (CE) Uimh. 12722008
iad, cuirfear i bhfeidhm iad, i gcds inarb iomchui, maidir le meastnd guaise an tdirge bhithicidigh. Ni bhainfear Gsdid
as na modhanna riofa sin mds décha, maidir le guais ar leith, go mbeidh éifeachtai sineirgisteacha agus freasila ann
idir na substaint{ éagstila atd sa tdirge.

T4 treoir theicnitiil mhionsonraithe i nddil leis an larscribhinn seo a chur i bhfeidhm agus leis an sainchomhad a
ullmhdi ar féil ar ldithredn gréasdin na Gniomhaireachta.

T4 an oibleagdid ar an iarrataséir maidir le tis a chur le combhairliichdn réamhiarratais. Chomh maith leis an
oibleagdid a leagtar amach in Airteagal 62(2), féadfaidh iarrataséiri dul i gcomhairle leis an tdards innitil a dhéanfaidh
meastéireacht ar an sainchomhad freisin i dtaca leis na ceanglais faisnéise atd molta agus go hdirithe leis an tdstdil ar
veirteabraigh atd beartaithe ag an iarrataséir a dhéanamh.

Féadfaidh g4 a bheith ann faisnéis bhreise a chur isteach md td si riachtanach d’fhonn an mheastéireacht a dhéanamh
mar a léirftear in Airteagal 29(3) nd in Airteagal 44(2) 1.

Beidh an fhaisnéis a chuirtear isteach leordhdthanach, ar aon nds, chun tacaiocht a thabhairt do mheastint riosca lena
léireofar go gcomhlionfar na critéir dd dtagraitear in Airteagal 19(1)(b).

. Aireofar tuairisc iomldn mhionsonraithe ar na staidéir a rinneadh agus ar na modhanna a tsdideadh. T4 sé tdbhachtach

a dirithiti gur sonraf dbhartha a bheidh ar fail agus go mbeidh siad de chdiliocht leordhdthanach d'fhonn na ceanglais a

chombhlionadh.

. Usdidfear na formaidi a chuirfidh an Ghniomhaireacht ar fdil chun na sainchomhaid a chur isteach. Ina theannta sin,

tisdidfear IUCLID i gcds na gcodanna sin de na sainchomhaid a bhfuil feidhm ag IUCLID maidir leo. T4 formdidi agus
comhairle bhreise ar na ceanglais sonrai agus ar ullmhi na sainchomhad le fdil ar leathanach baile na Gniomhai-
reachta.

. Téstdlacha a chuirfear isteach chun criche ddaraithe, déanfar iad i gcomhréir leis na modhanna atd tuairiscithe i

Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008. Més rud é go bhfuil modh mi-oiritinach n6é nach bhfuil sé tuairiscithe, 4fach,
bainfear Gsdid as modhanna eile atd oiriinach go heolafoch, atd aitheanta go hidirndisitinta, nuair is féidir, agus
beidh an call leis a iomchui is atd siad tugtha san iarratas. Nuair a chuirtear modhanna tdstdla i bhfeidhm ar nana-
dbhair, tabharfar minid i leith oiritinacht eolafoch na nana-dbhar agus, nuair is iomchui, na n-oiritinaithe/na gcoigear-
taithe a bheidh déanta d'thonn freagairt do shaintréithe sainitla na n-dbhar sin.
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. Ba cheart do théstdlacha a dhéanfar clof leis na ceanglais dbhartha a bhaineann le cosaint ainmhithe saotharlainne, mar

a leagtar amach iad i dTreoir 2010/63/AE agus, i gcds tdstdlacha éiceathocsaineolaiocha né tocsaineolaiocha, a
bhaineann leis an dea-chleachtas saotharlainne, mar a leagtar amach é i dTreoir 2004/10/CE a chur i bhfeidhm né
le caighdedin idirndisiinta eile, a aithnitear mar choibhéis ag an gCoimisitin né ag an nGniomhaireacht. Ba cheart
tastdlacha ar airfonna fisiceimiceacha agus ar shonrai substainte a bhaineann le sibhdilteacht a chur i gcrich i
gcomhréir le caighdedin idirndisitinta ar a laghad.

. 1 gcds ina ndéanfar tdstdil, ni foldir tuairisc mhionsonraithe chainniochttil agus chdiliochttil (sonrafocht) ar an tdirge a

usdidtear i ngach tdstdil agus ar a eisiontais a sholdthar.

. I gcds ina bhfuil sonraf tdstdla ann a gineadh roimh an 17 Itil 2012 trf mhodhanna eile seachas na modhanna sin a

leagtar sios i Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 ar fil, beidh ar an tdards innitil sa Bhallstdt leordhdthanacht sonraf den
sort sin chun criocha an Rialachdin seo agus an gd le tastilacha nua a dhéanamh i gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 440/2008 a chinneadh, ar bhonn gach cdis faoi leith, agus aird 4 tabhairt, i measc tosca eile, ar an ngd atd le
téstdil nach bhfuil riachtanach a sheachaint.

. Maidir le téstdlacha nua a bhainfidh le veirteabraigh mar rogha dheireanach chun clof leis na ceanglais sonrai a leagtar

amach san larscribhinn seo déanfar iad nuair a bheidh na foinsi sonrai eile ar fad idithe. Seachnéfar tastdil in vivo a
Usdideann substainti creimneacha ag leibhéil titichana/ddileoige ba chdis le creimneacht freisin.
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TEIDEAL 1
SUBSTAINTI CEIMICEACHA
Tacar bunsonrai agus tacar sonrai breise i gcomhair tdirgi ceimiceacha
T4 an fhaisnéis a theastafonn chun tact le tdirge bithicideach a tidarti liostaithe sa tdbla thios.

Maidir le gach ceanglas faisnéise a leagtar amach san Iarscribhinn seo, beidh feidhm ag na tdscairi a thugtar i gcolin 1
agus i geolun 3 d’larscribhinn II don cheanglas faisnéise céanna.

. Coltn 3
Colun 1 TBS atd sna sonrai go Rialacha sonracha faol oiriund on
e . . .. 7| bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid de
Faisnéis atd ag teastdil léir ach amhdin md B iy (s
\Girftear mar TSB iad | ™ ceanglais faisnéise a d'théadfadh tastdil
ar veirteabraigh a bheith ag teastdil uathu

1. IARRATASOIR

1.1. Ainm agus seoladh, etc.

1.2.  Teagmhélai

1.3. Monaréir agus foirmlitheoir a cheap an tdirge
bithicideach agus an tsubstaint ghniomhach/na
substainti gniomhacha (ainmneacha, seoltai, lena
n-diritear sufomh na monarchan né na

monarchana)
2. CEANNACHT AN TAIRGE BHITHICIDIGH
2.1. Tradainm né trddainm atd beartaithe
2.2 C6d forbartha an mhonaréra agus uimhir an tdirge,

més iomchui

2.3. Comhdhéanamh cainnfochtdil iomlédn (g/kg, g/l né
% wfw (v[v)) an tdirge bhithicidigh, i.e. dearbhd i
leith na substainti gniomhacha agus i leith na
substainti neamhghniomhacha go léir (substaint
né meascdn i gcomhréir le hAirteagal 3 de
Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006), a chuirtear leis
an tdirge bithicideach d'aon ghné (foirmi) mar
aon le faisnéis mhionsonraithe chainniochtdil
agus chdiliochtdil i nddil le comhdhéanamh na
substainte gnfomhai né na substainti gnfomhacha
atd sa tdirge bithicideach. 1 gcds substainti
neamhghniomhacha, ni mér bileog sonrai sabhdil-
teachta i gcomhréir le hAirteagal 31 de Rialachdn
(CE) Uimh. 1907/2006 a chur ar fail.

Thairis sin, tabharfar an fhaisnéis dbhartha go léir
faoi chomhdabhair aonair, an fheidhm atd acu agus,
i gcds meascdin imoibritichdin, comhdhéanamh
deireanach an tdirge bhithicidigh

2.4. Cinedl foirmithe agus saghas an tdirge bhithicidigh,
e.g. tidchan ineiblithe, pidar infhliuchta, tuaslagan

3. AIRfONNA 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)
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Coléin 1

Faisnéis atd ag teastdil

Coldn 2
TBS atd sna sonrai go
léir ach amhdin ma
léiritear mar TSB iad

Coldn 3
Rialacha sonracha faoi oiritind 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid de
na ceanglais faisnéise a d'fhéadfadh tdstdil
ar veirteabraigh a bheith ag teastdil uathu

3.2. Aigéadacht/alcaileacht
Beidh an tdstdil infheidhme nuair a bheidh pH an
téirge bhithicidigh né a easrd in uisce (1 %)
lasmuigh den réimse pH 4-10

3.3. Dlis coibhneasta (leachtanna) agus dlis toirte,
tapdilte (solaid)

3.4. Cobhsafocht le linn stérdla — cobhsaiocht agus
seilfré

3.4.1. Tastdlacha cobhsaiochta le linn stérdla

3.4.1.1. Téstdil luathaithe stérdla

3.4.1.2. Téstdil stordla fadtéarmai ag teocht chomhthim-
peallach

3.4.1.3. Téstdil chobhsaiochta ag teocht iseal (leachtanna)

3.4.2. Fifeachtal ar a bhfuil sa tsubstaint ghniomhach
agus saintréithe teicnidla an tdirge bhithicidigh

3.4.2.1. Solas

3.4.2.2. Teocht agus taise

3.4.2.3. Imoibriocht leis an dbhar atd sa choimedddn

3.5. Saintréithe teicnitla an tdirge bhithicidigh

3.5.1. Infhliuchtacht

3.5.2.  Acmhainn  fuaidrithe,  spontdineacht  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. Ddileadh na gcdithnini de réir méide, cion
deannaigh/minbhrus, cnai, brioscthacht

3.5.7.  Cdradh leandnach

3.5.8. Acmhainn  sreafa/Acmhainn  doirte/Acmhainn
pudraithe

3.5.9. Rdta déiteach — gineadoiri deataigh

3.5.10. Comhldine dhéiteach — gineaddiri deataigh

3.5.11. Comhdhéanamh an deataigh — gineadéir{ deataigh

3.5.12. Patrtn spraedla — aeraséil

3.5.13. Saintréithe teicnidla eile

3.6. Combhoiritinacht fhisiceach, cheimiceach le tdirgi

eile lena n-diritear tdirgi eile bithicideacha ar gd a
hisdid a tdart doibh

Combhoiritinacht fhisiceach
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Coltn 1
Faisnéis atd ag teastdil

Coldn 2
TBS atd sna sonrai go
léir ach amhdin ma
léiritear mar TSB iad

Coliin 3
Rialacha sonracha faoi oiritinii 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid de
na ceanglais faisnéise a d'fhéadfadh tastdil
ar veirteabraigh a bheith ag teastdil uathu

3.6.2. Combhoiritinacht cheimiceach

3.7. Leibhéal ~ cobhsafochta  tuaslagaiochta  agus
caoltchdin

3.8. Teannas dromchla

3.9. Slaodacht

4. GUAISEANNA FISICEACHA AGUS SAINTREITHE
FAOI SEACH

4.1. Pléascdin

4.2. Gdis inadhainte

4.3. Aeraséil inadhainte

4.4. Gdis ocsaideacha

4.5. Gdis faoi bhru

4.6. Leachtanna inadhainte

4.7. Solaid inadhainte

4.8. Substainti agus meascdin atd féin-imoibrioch

4.9. Leachtanna pireaféracha

4.10.  Solaid phireaf6racha

4.11.  Substainti agus meascdin féintéimh

4.12.  Substainti agus meascdin a scaoileann gdis
inadhainte ar dhul i dteagmhdil le huisce

4.13.  Leachtanna ocsaideacha

4.14.  Solaid ocsaideacha

4.15.  Sérocsaidi orgdnacha

4.16.  Creimneach do mbhiotail

4.17.  Téscairf fisiceacha eile maidir le guais

4.17.1. Teochtai uathadhainte tdirgi (leachtanna agus gdis)

4.17.2. Teocht fhéinadhainte choibhneasta maidir le solaid

4.17.3. Guais pléascdin deannaigh

5. MODHANNA BRAITE AGUS SAINAITHEANTA

5.1. Modh anailise lena n-diritear paraiméadair

bhailiochtaithe chun titichan na substainte
gniomhai/substaint{ gnfomhacha, iarmhair,
eisfontais dbhartha agus substainti ar ddar imni
iad sa tdirge bithicideach a chinneadh
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Coléin 1

Faisnéis atd ag teastdil

Coldn 2
TBS atd sna sonrai go
léir ach amhdin ma
léiritear mar TSB iad

Coldn 3
Rialacha sonracha faoi oiritind 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid de
na ceanglais faisnéise a d'fhéadfadh tdstdil
ar veirteabraigh a bheith ag teastdil uathu

5.2

A mhéid nach ndéantar modhanna anailise chun
crioch  monatdireachta lena  n-diritear  rdtai
gnoéthaithe agus na teorainneacha braite do
chomhdhtile 4dbhartha an tdirge bhithicidigh
agus/né na n-iarmhar de a chumhdach i Roinn
5.2 agus i Roinn 5.3 dlarscribhinn II, i gcds
inarb 4bhartha sna substainti nd ar na substaint{
seo a leanas:

TSB

Ithir

TSB

Aer

TSB

Uisce (uisce 6il san direamh) agus driodar

TSB

Sreabhdin choirp agus fiochdin daonna agus
sreabhdin choirp agus fiochdin ainmhithe

TSB

Modhanna anailise chun crioch monatdireachta
lena n-diritear rdtai gnéthaithe agus teorainneacha
cainniochtaithe agus  braite don  tsubstaint
ghniomhach, agus diarmhair de, i mbia de
bhunadh plandai né de bhunadh ainmhioch né
ar bhia de bhunadh plandai né de bhunadh
ainmhioch, né in dbhair bheatha agus i dtdirgi
eile nuair is dbhartha né orthu (ni gd mura
dtagann an tsubstaint ghniomhach né an t-dbhar
a coiredladh 1éi i dteagmhdil le bia-ainmhithe, le bia
de bhunadh plandai né de bhunadh ainmhioch né
le habhair bheatha)

TSB

EIFEACHTACHT 1 gCOINNE SPRIOCORGANACH

6.1.

Feidhm, e.g. fungaicid, creimiricid, feithidicid,
baictéiricid

Modh srianta e.g. mealladh, mart, cosc

6.2.

Orgénach ionadaioch/orgdnaigh ionadaiocha le
srianadh agus na tdirgi, orgdnaigh né6 réada atd le
cosaint

6.3.

Eifeachtai ar spriocorgdnaigh ionadafocha

6.4.

An titichan ar décha go n-tsdidfear an tsubstaint
ghniomhach ann

6.5.

Modh gniomhaiochta (moill ama san direamh)

6.6.

Na hditimh atd beartaithe a chur ar lipéad an tdirge
agus, i gcds ina ndéanfar ditimh ar an lipéad maidir
le hearrai coiredilte

6.7.

Sonrai éifeachtilachta mar thaca leis na hditimh
sin, lena n-diritear aon phroétacail chaighdednacha
a usdideadh, tdstdlacha saotharlainne, né trialacha
allamuigh, atd ar fdil, agus a tsdideadh lena n-
dirftear caighdedin feidhmiochta i gcds inarb
iomchui agus inarb dbhartha

6.8.

Aon teorainneacha atd ar eolas faoi éifeachttlacht

Faisnéis faoi aon fhorbairt friotaiochta a tharla n6 a
d'fhéadfadh tarld agus na straitéisi oiriinacha
bainistiochta

Torthai 6 ghrinnit ar fho-iarmhairti neamh-inmhia-
naithe né neamhbheartaithe, e.g. ar orgdnaigh
thairbheacha agus ar orgdnaigh eile nach spriocor-
ganaigh
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Coltin 1

Faisnéis atd ag teastdil

Coldn 2
TBS atd sna sonrai go
léir ach amhdin ma
léiritear mar TSB iad

Coliin 3
Rialacha sonracha faoi oiritinii 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid de
na ceanglais faisnéise a d'fhéadfadh tastdil
ar veirteabraigh a bheith ag teastdil uathu

6.9.

Achoimre agus meastoireacht

USAIDI ATA BEARTAITHE AGUS RISIOCHT

7.1.

An réimse/na réims{ Usdide atd beartaithe le
haghaidh tdirgi bithicideacha agus, mds iomchui,
earrai coiredilte

7.2.

Cinedl tdirge

7.3.

Cur sios mionsonraithe ar an bpatrtin dsdide né ar
na patrdin Gsdide atd beartaithe do thdirgi bithici-
deacha agus, mds iomchui, d’earrai céiredilte

7.4.

Uséideoir e.g. tsdideoir{ tionsclaiocha, dsdideoir
gairmitila oilte, Gsdideoir{ gairmitla né an pobal i
gceoitinne (neamhghairmiil)

7.5.

An tonndiste is docha a chuirfear ar an margadh é
in aghaidh na bliana agus, i gcds inarb dbhartha, do
na catagéiri le hisdidi éagstila

7.6.

Modh forchuir agus cur sios ar an modh sin

7.7.

An rita forchuir agus, mds iomchui, titichan
deiridh an tdirge bhithicidigh agus na substainte
gniomhai in earra céiredilte né sa chéras ina n-
usdidfear an tdirge, e.g. uisce fuarachdin, uisce
dromchla, uisce a tsdidtear chun crioch téite

7.8.

Lion agus miniciocht na n-asdidi, agus i gcds inarb
abhartha, aon fhaisnéis ar leith a bhaineann le
héagstilachtai ar bhonn tireolaioch, éagsilachtai
aerdide  lena  n-diritear  tréimhsi  feithimh
riachtanacha, amanna réitigh, tréimhs{
aistarraingthe né réamhchiraimi eile chun sldinte
an duine, sldinte ainmhithe agus an comhshaol a
chosaint

7.9.

Na treoracha tisdide atd beartaithe

Sonrai risiochta i gcomhréir le hlarscribhinn VI a
ghabhann leis an Rialachdn seo

7.10.1.

Faisnéis faoi risiocht an duine a bhfuil baint aici le
tdirgeadh agus foirmlid, Gsdidi agus didscairt atd
beartaithe/a mbeifear ag suil leo

7.10.2.

Faisnéis faoi risiocht chomhshaoil a bhfuil baint
aici le tdirgeadh agus foirmit, wsdidi agus
ditiscairt atd beartaithe/a mbeifear ag stil leo

7.10.3.

Faisnéis faoi risiocht 6 earrai céiredilte lena n-
diritear sonrai ldiste (staidéir saotharlainne né
sonrai mtinla)

7.10.4.

Faisnéis faoi thdirgi eile ar docha go n-tsdidfear an
tdirge in éineacht leo, go hdirithe céannacht na
substainti gniomhacha sna tdirgi sin, mds
dbhartha, agus an doéchilacht go dtarléidh aon
imoibrithe
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Coléin 1

Faisnéis atd ag teastdil

TBS atd sna sonrai go
léir ach amhdin ma
léiritear mar TSB iad

Coldn 2

Coldn 3
Rialacha sonracha faoi oiritind 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid de
na ceanglais faisnéise a d'fhéadfadh tdstdil
ar veirteabraigh a bheith ag teastdil uathu

8. PROIFIL THOSCAINEOLAIOCH DO DHAOINE
AGUS D’AINMHITHE
8.1. Creimeadh craicinn né greannd craicinn Ni gd tistdil a dhéanamh ar an

Déanfar meastind ar an gcriochphointe sin de réir tdirgefar an meascdn sa chds seo a

na straitéise tdstdla seicheamhai i gcombhair leanas:

greannaithe dheirmigh agus creimthe dheirmigh a — mad t4 sonraf bailf ar fail maidir le

leagtar amach san larscribhinn a ghabhann le gach ceann de na comhdhdile sa

Treoirline Téstdla B.4. Géarthocscaineacht-Greannd/ mheascdn agus iad leordh¢-

Creimeadh  Deirmeach  (larscribhinn  B.4. a thanach chun go bhféadfar an

ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 meascdn a aicmid i gcomhréir

leis na rialacha a leagtar sios i
dTreoir  1999/45/CE  agus i
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008
(CPL) agus nach bhfuil sail le
héifeachtai ~ sineirgisteacha  idir
aon cheann de na comhdhdile
8.2. Greannt sul (1) Ni gd tistdil a dhéanamh ar an

Déanfar an meastind ar an gcriochphointe sin de tdirgefar an meascdn sa chds seo a

réir na straitéise tastdla seicheamhai i gcomhair leanas:

greannaithe sul agus creimthe sil mar a leagtar — md ta sonrai bailf ar fdil maidir le

sios { san Foscribhinn a ghabhann le Treoirline gach ceann de na comhdhdile sa

Tastdla B.5. Géarthocsaineacht: Greannt/Creimeadh mheascdn chun go bhféadfar an

Sul (larscribhinn B.5. a ghabhann le Rialachdn (CE) meascdn a aicmit i gcombhréir

Uimh. 440/2008) leis na rialacha a leagtar sios i

dTreoir 1999/45/CE  agus i
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008
(CPL), agus nach bhfuil sail le
héifeachtai  sineirgisteacha  idir
aon cheann de na comhdhdile
8.3. fogrti craicinnBeidh na céimeanna leantacha seo a Ni gd tistdil a dhéanamh ar an

leanas i gceist sa mheastind ar an gcriochphointe tdirgefar an meascdn sa chds seo a

sin: leanas:

1. meastnd ar na sonrai atd ar fail maidir leis an — md td go leor sonrai baili ar féil
duine agus maidir le hainmhithe agus meastint maidir le gach ceann de na
ar shonrai malartacha comhdhiiile sa mheascdn chun

2. tastail in vivo go bhféadfar an meascin a
Is é Murine Local Lymph Node Assay/Meas- aicmit i gcomhr?ir leis  na
unacht Logdnta Murine ar Nod Limfe (LLNA) rialacha a leagtar sios i dTreoir
lena n-dirftear, mds iomchui, athraitheach 1999/45/CE agus i Rialachdn
laghdaithe na meastinachta, rogha na tosafochta (CE) ~ Uimh. 1272/2008  (CPL)
mar mhodh don tistdil in vivo. M4 dsdidtear agus nach bhfuil stil le héifeachtai
tastdil eile fograithe craicinn ni foldir an gd atd sineirgisteacha idir aon cheann de
leis a 1éiriti na comhdhile;

— ma thugtar le fios san fhaisnéis atd
ar fail gur cheart an tdirge a
aicmiti mar thdirge a fograionn
nd a chreimeann an craiceann; né
— mds aigéad ldidir (pH <2,0) nd
bun ldidir (pH >11,5) atd sa
tsubstaint
8.4. fogri riospraide TSB Ni gd tistdil a dhéanamh ar an

tdirgefar an meascdn sa chds seo a

leanas:

— md td go leor sonrai baili ar fail
maidir le gach ceann de na
comhdhdile sa mheascdn chun
go Dbhféadfar an meascin a
aicmitt i gcomhréir leis na
rialacha a leagtar sfos i dTreoir
1999/45|/CE agus i Rialachdn
(CE)  Uimh. 1272/2008  (CPL)
agus nach bhfuil stil le héifeachtaf
sineirgisteacha idir aon cheann de
na comhdhile
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Coltin 1

Faisnéis atd ag teastdil

TBS atd sna sonrai go
léir ach amhdin ma
léiritear mar TSB iad

Coldn 2

Coldn 3
Rialacha sonracha faoi oiritinti 6n

bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid de
na ceanglais faisnéise a d'fhéadfadh tastdil
ar veirteabraigh a bheith ag teastdil uathu

8.5. Géarthocsaineacht Ni gd tdstdil a dhéanamh ar an
i ) i ) tdirgefar an meascdn sa chds seo a
— Is é an cur chuige réamhshocraithe leanas:
mainneachtana é an t-aicmid ina mbaintear
usdid as an gcur chuige srathach maidir le — md td go leor sonrai baili ar féil
meascdin a aicmiti do ghéarthocsaineacht i maidir le gach ceann de na
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 comhdhtile sa mheascin chun
go Dbhféadfar an meascin a
aicmid i gcomhréir leis na
rialacha a leagtar sios i dTreoir
1999/45/CE agus i Rialachdn
(CE)  Uimh. 1272/2008  (CPL)
agus nach bhfuil sdil le héifeachtai
sineirgisteacha idir aon cheann de
na comhdhdile
8.5.1. Trid an mbéal
8.5.2.  Tri ionandlu
8.5.3. Trid an mbealach deirmeach
8.5.4. 1 gcds tdirgl bithicideacha atd beartaithe le hidart Ni gd tdstdil a dhéanamh ar mheascin
d'dsdidi i dteannta tdirgi bithicideacha eile, déanfar na dtdirgi sa chds seo a leanas:
meastind ar na rioscai do shldinte an duine, do o o ”
shldinte ainmhithe agus don chomhshaol, a — matago leor sonrai baili ar fdil
eascrafonn as meascdn na dtdirgi sin. Is féidir maidir le gach ceann de na
suimeanna a Usdid mar rogha mhalartach do comhdht{lle sa mheascin /chun
staidéir ar ghéarthocsaineacht. I gcdsanna dirithe, 80 .kfhfe.adfar an  measean a
mar shampla nuair nach bhfuil aon sonrai baili aiemiu - 1 gcomhr?lr .lels na
ar féil den chinedl a leagtar amach i gcolin 3, rialacha a leagtar sios i dTreoir
d'fhéadfadh go mbeadh lion teoranta de staidéir 1999[45/CE ~ agus i Rialachdn
ar ghéarthocsaineacht ag teastdil agus go ndéanfai (CE)  Uimh. 1_27?_/ 2008,. (CPL),
iad le meascdin de thdirgi in usdid agus nfmh bhfu.ﬂ _Sml le héifeachtaf
sineirgisteacha idir aon cheann de
na comhdhiiile
8.6. Faisnéis maidir le hionst deirmeach
Faisnéis ar ionsti deirmeach nuair a tharlaionn
risiocht leis an tdirge bithicideach. Leanfar ar
aghaidh leis an meastini ar an gcriochphointe sin
tri chur chuige srathach a tsdid
8.7. Sonrai tocsaineolafochta atd ar fdil a bhaineann le: Ni gd tdstdil a dhéanamh ar an
— substaint neamhghniomhach né substaint{ {:;rng:s/:ar an meascdn sachis sco a
neamhghniomhacha (i.e. substaint ar ddar
imni { né substainti ar Gdar imni iad), — md td go leor sonrai baili ar fil
o . . o maidir le gach ceann de na
— meascdn ina bhfuil an tsubstaint ar ddar imnf { comhdhtile sa mheascan chun
né na substainti ar ddar imni jad mar go bhféadfar an meascan a
comhphdirt de aicmitt i gcomhréir leis na
Mura bhfuil sonrai leordhéthanacha ar féil do rialacha a leagtar sios i dTreoir
shubstaint neamhghniomhach né do shubstainti 1999[45/CE agus i Rialachdn
neamhghniomhacha agus nach féidir tital a (CE) Uimh. 12722008 (CPL)
bhaint ina leith as an léigh trasna né cuir chuige
neamhtdstdla inghlactha eile, déanfar spriocthdstdil
né spriocthdstdlacha a gcuirtear sios orthu in
larscribhinn I maidir le meascdn ina bhfuil an
tsubstaint né na substainti ar ddar imni { né na
substaint{ ar Gdar imni iad mar chomhphdirt de
8.8. Staidéir ar bhia agus ar bheatha ainmhithe TSB
8.8.1. M4a fhanann iarmhair an tdirge bhithicidigh i | TSB

mbeatha né ar bheatha ainmhithe do thréimhse
shuntasach ama, beidh gé staidéir ar chothd agus
ar mheitibileacht i mbeostoc a dhéanamh chun go
bhféadfar meastdireacht a dhéanamh ar iarmhair i
mbia de bhunadh ainmhioch
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p Coldn 3

Colin 2 o

Colin 1 TBS atd sna sonrai go Rialacha s.onrac/ha faol oiritin 6n

e s - . .. 5" |bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid de

Faisnéis atd ag teastdil léir ach amhdin ma A . PP
P . na ceanglais faisnéise a d'fhéadfadh tastail
Iéiritear mar TSB iad : . : .

ar veirteabraigh a bheith ag teastdil uathu

8.9. Eifeachtaf atd ag préisedil thionsclaioch agus/né ag | TSB
ullmhiichdin baile ar an gcinedl iarmhair agus ar an
méid iarmhair 6n tdirge bithicideach

8.10.  Tastdil/tdstilacha eile a bhaineann le risiocht an | TSB
tirge leis an duine

Tastdil oiritinach/tdstdlacha oiritinacha agus beidh
gd le cds réastnaithe a thabhairt leis an tdirge

bithicideach

Thairis sin, i gcds bithicid{ dirithe a fhorchuirtear go
direach ar bheostoc né thart air (lena n-diritear
capaill), d’fhéadfadh sé go mbeadh gd le staidéir

ar iarmhair a dhéanamh

9. STAIDEIR AR EICEATHOCSAINEOLA[OCHT

9.1. T4 gé le faisnéis a bhaineann le héiceathocsaineo-
lafocht an tdirge bhithicidigh atd leordhéthanach
chun go bhféadfar cinneadh a dhéanamh maidir
le haicmit an tdirge.

— I gcds ina bhfuil go leor sonrai baili ar fdil
maidir le gach ceann de na comhdhdile sa
mheascdn agus nach bhfuiltear ag stil le
héifeachtai sineirgisteacha idir aon cheann de
na comhdhdile, féadfar an meascdn a aicmit i
gcomhréir leis na rialacha a leagtar sios i
dTreoir  1999/45/CE, i Rialachin (CE)
Uimh. 1907/2006 (REACH) agus i Rialachdn
(CE) Uimh. 1272/2008 (CPL)

— Mura mbeidh sonrai baili ar fil maidir leis na
comhdhtiile né mad tdthar ag stil le héifeachtai
sineirgisteacha, d'fhéadfai gur ghd tdstdil a
dhéanamh ar na comhdhiile agus/né ar an
tdirge bithicideach féin

9.2. Staidéir Bhreise ar Ficeathocsaineolafocht

D'théadfadh gur gd breis staidéar a dhéanamh, a
roghnéfar as na criochphointi dd dtagraitear i
Roinn 9 dlarscribhinn 1I, maidir le comhdhile
dbhartha an tdirge bhithicidigh né leis an tdirge
bithicideach féin, mura bhféadfai leis na sonrai ar
an tsubstaint ghniomhach faisnéis leordh6thanach
a thabhairt agus md bhionn an chostlacht ann go
mbeidh baol i gceist mar gheall ar airfonna
sonracha an tdirge bhithicidigh

9.3. Eifeachtai ar aon orgdnaigh shonracha eile nach | TSB Diorthafonn na sonrai don mheastint
spriocorgdnaigh iad (flora agus fina) a chreidtear ar na guaiseacha do mhamaigh fidine
a bheith i mbaol 6n  measnd ar  thocsaineacht
mhamach
9.4. Mds i bhfoirm baoite nd grdinnini atd an tdirge

bithicideach, d'fheadfadh gur ghd na staidéir seo a
leanas a dhéanamh:

9.4.1. Tastdlacha maoirsithe chun an baol d'orgdnaigh
nach sprioc-orgdnaigh a mheas faoi fhiorchoin-
niollacha dsdide

9.4.2. Staidéir ar ghlacadh an tdirge bhithicidigh trf
ionghabhdil ag aon orgdnaigh nach spriocor-
gdnaigh iad a chreidtear a bheith i mbaol

9.5. Eifeacht éiceolaioch tdnaisteach eg. nuair a | TSB
choéirediltear cion moér de chinedl gndthég sonrach
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, Coliin 3
Colin 1 TBS atd sna sonrai go Rialacha sonracha faol oiritind 6n
o . . .. S |bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid de
Faisnéis atd ag teastdil léir ach amhdin md RS o ..
\éiritear mar TSB iad | ™ ceanglais faisnéise a d’théadfadh tastdil
ar veirteabraigh a bheith ag teastdil uathu

10. CINNIUINT AGUS IOMPAR I dTACA LEIS AN
gCOMHSHAOL

Is maidir le comhdhdile dbhartha an tdirge bhithicidigh,
agus leo sin amhdin, a bheidh na ceanglais tdstdla thios

infheidhme

10.1.  Bealai iontrdla sa chomhshaol a d'fhéadfai a thuar
ar bhonn na husdide atd beartaithe

10.2.  Staidéir bhreise ar chinnidint agus iompar an tdirge | TSB
sa chomhshaol

D’théadfadh sé gur ghd breis staidéar a dhéanamh,
a roghnéfar as na criochphointi d4 dtagraitear i
Roinn 10 dlarscribhinn II maidir le comhdhdaile
dbhartha an tdirge bhithicidigh né leis an tdirge
bithicideach féin.

Maidir le tdirgi a dsdidtear lasmuigh, a bheidh 4
geur direach ar ithir, ar uisce né ar dhromchlai,
d'fhéadfadh go mbeadh tionchar ag comhdhdile
an tdirge ar chinnidint agus ar iompar na
substainte gniomhai (agus ar a héiceathocsai-
neacht). Beidh gd le sonral mura n-direofar tdar
eolafoch le cinnitint na gcomhdhdili sa tdirge ar
na sonrai a chuirtear ar fdil don tsubstaint
ghniomhach agus do na substainti dbhartha eile
lena mbaineann

10.3.  Tompar ldiste TSB

10.4.  Téstdil maidir le ddileadh agus iditi iontu seo a | TSB
leanas:

10.4.1. Ithir TSB

10.4.2. Uisce agus driodar TSB

10.4.3. Aer TSB

10.5. M4 dhéantar an tdirge bithicideach a spraedil gar [ TSB
d'uisci dromchla d'fhéadfadh sé gur ghd staidéar ar
chédithe sprae chun an baol d’orgdnaigh agus do
phlandai uisceacha a mheas faoi fhiorchoin-
niollacha tsaide

10.6. Mis rud é go ndéanfar an tdirge bithicideach a | TSB
spracdil lasmuigh né mds rud go bhféadfai a ldn
deannaigh a bheith ann, d'fhéadfadh sé gur ghd
sonral ar iompar cdithe sprae chun an baol do
bheacha agus d’artrapdid nach spriocartrapdid iad
a mheas faoi fhiorchoinniollacha tsdide

11. BEARTA ATA LE GLACADH CHUN DAOINE,
AINMHITHE AGUS AN COMHSHAOL A
CHOSAINT

11.1.  Modhanna molta agus réamhchuraim{ a bhaineann
le ldimhsedil, le hasdid, le stérdil, le didscairt, le
hiompar né le déitedn

11.2.  Céannacht tdirg{ d6chdin dbhartha i gcds déitedin

11.3.  Céiredil shonrach i gcds timpiste, e.g. bearta
garchabhrach, frithnimheanna, c6ir leighis mds
ann di; bearta éigeanddla chun an comhshaol a
chosaint
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Coléin 1

Faisnéis atd ag teastdil

Coldn 2
TBS atd sna sonrai go
léir ach amhdin ma
léiritear mar TSB iad

Coldn 3
Rialacha sonracha faoi oiritind 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid de
na ceanglais faisnéise a d'fhéadfadh tdstdil
ar veirteabraigh a bheith ag teastdil uathu

11.4.  Féidearthacht an tdirge a scrios n6 a dhi-éilliti tar
éis ¢ a scaoileadh sna substainti seo a leanas n6 ar
na substainti seo a leanas:

11.4.1. Aer

11.4.2. Uisce, uisce 6il san aireamh

11.4.3. Ithir

11.5.  Noésanna imeachta d'isdid tionsclaiochta, d’usdid ag
lucht gairmidla oilte, d'dsdideoir! gairmitla, agus
disdideoiri neamhghairmidla chun  bainistit
dramhafola a dhéanamh ar an tdirge bithicideach
agus ar a phacdistiocht (e.g. rogha athisdide né
athchdrsdla, neodrt, coinniollacha maidir le
sceitheadh rialaithe, agus loscadh)

11.6. Nosanna imeachta chun an trealamh dsdide a
ghlanadh i gcds inarb dbhartha

11.7.  Sonraigh aon éarthaigh né aon bhearta rialaithe
nimheanna a dirftear tdirge agus atd inti chun an
ghnfomhafocht ar orgdnaigh nach spriocorgdnaigh
iad a chosc

12. AICMIU, LIPEADU AGUS PACAISTIU

Mar atd suite i bpointe (b) d’Airteagal 20(1), ni mér
tograi, ina mbeidh firinnid i leith na rditeas guaise
agus réamhchiramach ar direamh i gcomhréir leis
na fordlacha a leagtar sios i dTreoir 1999/45/CE
agus i Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, a chur
isteach.

Cuirfear lipéidi samplacha, treoracha dsdide agus
bileoga sonrai sdbhdilteachta ar fail

12.1.  Aicmit Guaise

12.2.  Picteagram guaise

12.3.  Focal comharthaiochta

12.4.  Raitis ghuaise

12.5. Rditis réamhchiramacha lena n-diritear cosc,
freagairt, stordil agus ditscairt

12.6.  Ba cheart moltai le haghaidh bileog sonrai sdbhil-
teachta a chur ar fail, i gcds inarb iomchui

12.7.  Pacdistiocht (cinedl, dbhair, méid, etc.), comhoi-
ritinacht an tdirge le hédbhair phacdistiochta atd
beartaithe le hdireamh

13. MEASTOIREACHT AGUS ACHOIMRE

Déantar achoimre ar an bhfaisnéis is tdbhachtai a
ainmnitear sna criochphointi i ngach foroinn
(2-12), déantar meastoireacht ar an bhfaisnéis sin
agus déantar dréachtmheasind ar an riosca

(") Ni bheidh gd tdstdil a dhéanamh ar ghreannd stl i gcds go bhfuil sé léirithe go bhféadfadh airfonna creimneacha a bheith sa tdirge

bithicide.
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TEIDEAL 2

MICRORGANAIGH

Tacar bunsonrai agus tacar sonrai breise

T4 an fhaisnéis a theastafonn chun tact le tdirge bithicideach a tidarti liostaithe sa tdbla thios.

Maidir le gach ceanglas faisnéise a leagtar amach san larscribhinn seo, beidh feidhm ag na tdsca a thugtar i gcoldn 1 agus
i geoliin 3 dlarscribhinn II don cheanglas faisnéise céanna.

Coltin 1
Faisnéis ag teastdil:

Coltin 2
TBS atd sna sonrai go
léir ach amhdin mad
léiritear mar TSB iad

Coldn 3

Rialacha sonracha faoi oiritnid 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid de
na ceanglais faisnéise a d’fhéadfadh tastdil
ar veirteabraigh a bheith ag teastdil uathu

IARRATASOIR

1.1.

Ainm agus seoladh

1.2.

Teagmbhalai

1.3.

Monardir agus foirmleoir an tdirge bhithicidigh agus
an  mhiocrorgdnaigh né na miocrorgdnach
(ainmneacha, seoltai, lena n-diritear suiomh na
monarchan ndé na monarchana)

CEANNACHT NA dTAIRGI BITHICIDEACHA

2.1

Trddainm né trddainm atd beartaithe

2.2

Céd forbartha an mhonaréra agus uimhir an tdirge
bhithicidigh, mds iomchui

2.3.

Faisnéis mhionsonraithe chainniochtdil (g/kg, g/l né
% wlw (v[v)) agus chéiliochtdil maidir le coimpléasc,
comhdhéanamh agus feidhm an tdirge bhithicidigh,
e.g. miocrorgdnach, substaint ghniomhach/sub-
stainti gniomhacha, tdirgi substainti neamhgh-
niomhacha agus aon comhdhdile dbhartha eile.

Cuirfear an fhaisnéis dbhartha go léir ar
chomhdbhair aonair agus ar chomhdhéanamh

deiridh an tdirge bhithicidigh ar fdil

2.4.

Cinedl foirmlithe agus saghas an tdirge bhithicidigh

AIRIONNA  BITHEOLAIOC HA,  FISICEACHA,
CEIMICEACHA AGUS TEICNIULA AN TAIRGE
BHITHICIDIGH

3.1.

Airfonna bitheolaiocha an mhiocrorgdnaigh sa
tairge bithicideach

3.2

Cruth (ag 20 °C agus 101,3 kPa)

3.2.1.

Dath (ag 20 °C agus 101,3 kPa)

Boladh (ag 20 °C agus 101,3 kPa)

3.3.

Aigéadacht, alcaileacht agus luach pH

3.4.

Dlis coibhneasta

3.5.

Cobhsaiocht le linn stérdla — cobhsafocht agus
seilfré

Fifeachtai an tsolais
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Coléin 1

Faisnéis ag teastdil:

Coldn 2
TBS atd sna sonrai go
léir ach amhdin ma
léiritear mar TSB iad

Coldn 3
Rialacha sonracha faoi oiritind 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid de
na ceanglais faisnéise a d'fhéadfadh tdstdil
ar veirteabraigh a bheith ag teastdil uathu

Eifeachtai na teochta agus na taise

Imoibriocht leis an gcoimeddan

3.5.4. Tosca eile a mbionn tionchar ar chobhsaiocht acu

3.6.  Saintréithe teicnitila an tdirge bhithicidigh

3.6.1. Infhliuchtacht

3.6.2.  Acmhainn fuaidrithe agus cobhsafocht fuaidrimh

3.6.3. Anailis le criathar fliuch agus le criathar tirim

3.6.4. Ineiblitheacht, ath-ineiblitheacht, cobhsajocht
eibleachta

3.6.5. Ddileadh na gcdithnini de réir méide/cion
deannaigh/minbhrus, cnaf agus brioscthacht

3.6.6. Curadh leantnach

3.6.7. Acmhainn  sreafa/Acmhainn  doirte/Acmhainn
pudraithe

3.6.8. Rdta doiteach — ginead6iri deataigh

3.6.9. Comhldine dhéiteach — gineaddiri deataigh

3.6.10. Comhdhéanamh deataigh — ginead6ir{ deataigh

3.6.11. Patrtin spraedla — aerasoil

3.6.12. Saintréithe teicnitla eile

3.7. Combhoiritinacht  fhisiceach, cheimiceach agus
bhitheolaioch do thdirgi eile lena n-diritear tdirgi
bithicideacha a bhfuil a dsdid ina dteannta le
bheith ddaraithe n6 claraithe

3.7.1.  Combhoiritnacht fhisiceach

3.7.2.  Combhoiritinacht cheimiceach

3.7.3.  Combhoiritinacht bhitheolaioch

3.8.  Teannas dromchla

3.9.  Slaodacht

4. GUAISEANNA FISICEACHA AGUS TREITHE FAOI
LEITH

4.1.  Pléascdin

4.2.  Gdis inadhainte

4.3.  Acrasoil inadhainte

4.4.  Gdis ocsaideacha

4.5.

Gdis faoi bhri
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Colin 1 TBS atd sna sonrai go Rialacha sonracha faol oiritind 6n
s . . .. S |bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid de
Faisnéis ag teastdil: léir ach amhdin md RS o ..
\éiritear mar TSB iad | ™ ceanglais faisnéise a d’théadfadh tastdil
ar veirteabraigh a bheith ag teastdil uathu

4.6. Leachtanna inadhainte

4.7. Solaid inadhainte

4.8. Leachtanna ocsaideacha

4.9. Solaid ocsaideacha

4.10.  Sérocsaidi orgdnacha

4.11. Creimneach do mbhiotail

4.12. Tascairi fisiceacha eile maidir le guais

4.12.1. Teochtai uathadhainte na dtdirgi (leachtanna agus
gdis)

4.12.2. Teocht fhéinadhainte choibhneasta maidir le solaid

4.12.3. Guais pléascdin deannaigh

5. MODHANNA BRAITE AGUS SAINAITHEANTA

5.1.  Modh anailise chun titichan an mhiocrorganaigh né
na miocrorgdnach agus tiichan na substainti ar
udar imni iad sa tdirge bithicideach a chinneadh

5.2. Modhanna anailise chun crioch monatdireachta lena | TSB
n-dirftear rdtai gnoéthaithe agus an teorainn
cainniochtaithe  agus  braite don  tsubstaint
ghniomhach, agus diarmhair de, i mbia de
bhunadh plandai n6 de bhunadh ainmhioch né ar
bhia de bhunadh plandai né de bhunadh
ainmhioch, ndé in dbhair bheatha agus i dtdirgl
eile né orthu i gcds inarb dbhartha (ni gd mura
dtagann an tsubstaint ghniomhach né an t-
airteagal a coiredladh 1éi i dteagmhdil le bia-
ainmhithe, le bia de bhunadh plandai né de
bhunadh ainmhioch né le hédbhair bheatha)

6. EIFEACHTACHT 1 gCOINNE SPRIOCORGANACH
6.1.  Feidhm agus modh srianta
6.2.  An t-orgdnach lotnaide ionadaioch/na horgénaigh

lotnaide ionadafocha atd le srianadh agus na tdirgi,
na horgénaigh n6 na réada atd le cosaint

6.3.  Fifeachtaf ar spriocorgdnaigh ionadaiocha

6.4.  An titchan ar décha go n-usdidfear an miocror-
ganach

6.5.  Modh gniomhaiochta

6.6.  Na hditimh atd beartaithe a chur ar lipéad an tdirge

6.7. Sonrai éifeachtdlachta mar thaca leis na héitimh sin,
lena n-diritear aon phroétacail chaighdednacha
tastalacha saotharlainne, né trialacha allamuigh atd
ar fdil, agus a dsdideadh, lena n-diritear caighdedin
feidhmiochta i gcds iomchui agus inarb dbhartha
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Coléin 1

Faisnéis ag teastdil:

Coldn 2
TBS atd sna sonrai go
léir ach amhdin ma
léiritear mar TSB iad

Coldn 3
Rialacha sonracha faoi oiritind 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid de
na ceanglais faisnéise a d'fhéadfadh tdstdil
ar veirteabraigh a bheith ag teastdil uathu

6.8.

Aon teorainneacha eile atd ar eolas faoi éifeachta-
lacht, friotafocht san direamh

6.8.1.

Faisnéis faoi aon fhorbairt friotaiochta a tharla n6 a
d'fhéadfadh tarld agus na straitéisi oiritinacha
bainistiochta

6.8.2.

Torthai ¢ ghrinnit ar fho-iarmhairti neamh-inmhia-
naithe né neamhbheartaithe

USAIDI ATA BEARTAITHE AGUS RISIOCHT

7.1.

An réimse usdide atd beartaithe

7.2.

Cinedl tdirge

7.3.

Cur sios mionsonraithe maidir leis an dsdid
bheartaithe

7.4.

Usdideoir e.g. tsdideoiri tionsclaiochta, dsdideoirf
gairmitila oilte, Usdideoiri gairmitla né an pobal i
gcoitinne (neamhghairmiil)

7.5.

Modh tsdide agus cur sios ar an modh sin

7.6.

An réita usdide agus mds iomchui, titichan deiridh
an tdirge bhithicidigh né na substainte gniomhai
miocrorgdnaigh in airteagal cdiredilte né sa chéras
ina n-Gsdidfear an tdirge (e.g. sa ghléas usdide né sa

bhaoite)

7.7.

Lion agus amchldr na n-Usdidi agus ré na cosanta

Aon fhaisnéis ar leith a bhaineann le héagstlachtai
ar bhonn tireolaioch, éagstilachtai aerdide lena n-
dirftear tréimhsi feithimh riachtanacha maidir le
hathiontrdil né tréimhse aistarraingthe riachtanach
n6 réamhchtraimi eile chun sldinte an duine, sldinte
ainmhithe agus an comhshaol a chosaint

7.8.

Na treoracha tsdide atd beartaithe

7.9.

Sonrai risfochta

Faisnéis faoi risiocht an duine a bhfuil baint aici leis
na hisdidi atd beartaithe/a mbeifear ag sdil leo agus
le didscairt

Faisnéis faoi risiocht chomhshaoil a bhfuil baint aici
leis na htsdidi atd beartaithe/a mbeifear ag stiil leo
agus le ditiscairt

PROIFIL THOSCAINEOLAIOCH DO DHAOINE
AGUS D’AINMHITHE

Ni gd tistdil a dhéanamh ar an
tdirgefar an meascdn sa chds seo a
leanas:

— md td go leor sonraf baili ar fdil
maidir le gach ceann de na
comhdhtiile sa mheascan chun
go bhféadfar an meascin a
aicmitt i gcomhréir leis na
rialacha a leagtar sios i dTreoir
1999/45/CE, i Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006 (REACH) agus
i Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008  (CPL)  agus
nach bhfuil sdil le héifeachtai
sineirgisteacha idir aon cheann de
na comhdhile




27.6.2012

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

97

Coltin 1

Faisnéis ag teastdil:

Coldn 2
TBS atd sna sonrai go
léir ach amhdin ma
léiritear mar TSB iad

Coliin 3
Rialacha sonracha faoi oiritind 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid de
na ceanglais faisnéise a d'fhéadfadh tastdil
ar veirteabraigh a bheith ag teastdil uathu

8.1.  Creimeadh n6 greannii craicinn
8.2, Greannd sl
8.3.  fogrii craicinn
8.4.  logri riospraide TSB
8.5.  Géarthocsaineacht
— Is cur chuige mainneachtana é an t-aicmid ina
mbaintear Gsdid as an gcur chuige srathach
maidir le meascdin a aicmiti do ghéarthocsai-
neacht i Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008
8.5.1. Trid an mbéal
8.5.2. Tri ionanald
8.5.3. Deirmeach
8.5.4. Staidéir bhreise ar ghéarthocsaineacht
8.6.  Faisnéis faoi ionsti deirmeach mds gd
8.7.  Sonrai tocsaineolajochta atd ar fdil a bhaineann le: Ni g4 tistdil a dhéanamh ar an
tdirgefar an meascdn sa chds seo a
— substaint neamhghniomhach né substaint{ leanas:
neamhghniomhacha (i.e. substaint ar ddar imni
i n6 substaint{ ar ddar imni iad), — md td go leor sonrai baili ar fil
maidir le gach ceann de na
— meascdn ina bhfuil an tsubstaint ar ddar imnf { comhdhtile sa mheascan chun
né na substainti ar ddar imni iad mar go bhféadfar an meascin a
chomhdhuiil aige aicmitt 1 gcomhréir leis na
rialacha a leagtar sios i dTreoir
Mura mbeidh sonrai leordhéthanacha ar féil do 1999/45/CE, i Rialachén (CE)
shubstaint neamhghniomhach né do shubstaint{ Uimh. 1907/2006 (REACH) agus
neamhghniomhacha agus nach dtabharfaidh i Rialachan (CE)
cuir chuige an Iéigh trasna né cuir chuige Uimh. 1272/2008  (CPL)  agus
inghlactha eile neamhtdstdla, déanfar sprioc- nach bhfuil stil le héifeachtai
thastdil nd spriocthdstilacha a gcuirtear sios sineirgisteacha idir aon cheann de
orthu in larscribhinn II maidir le meascdn ina na comhdhile
bhfuil an tsubstaint né na substaint{ ar Gdar
imni { n6 na substaint{ ar tdar imni iad mar
chomhdhdiil aige
8.8.  Staidéir bhreise do mheascdin de thdirgi bithici- Ni ga tdstdil a dhéanamh ar mheascdn

deacha

I gcds tairgi bithicideacha atd beartaithe le htdart
disdidi i dteannta tdirgi bithicideacha eile, déanfar
meastind ar na rioscai do dhaoine, ainmhithe agus
don chomhshaol, a eascrajonn as meascdn na
dtdirgl sin. Is féidir suimeanna a Gsdid mar rogha
mhalartach do staidéir ar ghéarthocsaineacht. 1
gcdsanna dirithe, mar shampla nuair nach bhfuil
aon sonrai baili ar fdil den chinedl a leagtar
amach i geolin 3, d'fhéadfadh go mbeadh lion
teoranta de staidéir ar ghéarthocsaineacht ag
teastdil agus go ndéanfai iad le meascdin de
théirgi in dsdid

na dtdirgi sa chds seo a leanas:

— mé td go leor sonrai baili ar fdil
maidir le gach ceann de na
comhdhtile sa mheascin chun
go bhféadfar an meascin a
aicmid i gcomhréir leis na
rialacha a leagtar sios i dTreoir
1999/45/CE, i Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006 (REACH) agus
i Rialachén (CE)
Uimh. 1272/2008  (CPL)  agus
nach bhfuil sail le héifeachtai
sineirgisteacha idir aon cheann de
na comhdhdile
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p Coldn 3
Colin 2 o
Colin 1 TBS atd sna sonrai go Rialacha s'onrac/ha faol oiritin 6n
s - . .. 5" |bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid de
Faisnéis ag teastdil: léir ach amhdin ma A . P
P . na ceanglais faisnéise a d'fhéadfadh tastail
Iéiritear mar TSB iad : . : .
ar veirteabraigh a bheith ag teastdil uathu

8.9. larmhair atd in earrai cOiredilte, i mbia agus in | TSB
earrai beatha ainmhithe agus iarmhair atd orthu

9. STAIDEIR AR EICEATHOCSAINEOLAIOCHT

9.1. T4 gd le faisnéis a bhaineann le héiceathocsaineo-
lafocht an tdirge bhithicidigh is faisnéis atd leordho-
thanach chun go bhféadfar cinneadh a dhéanamh
maidir le haicmid an tdirge

— I gcés ina bhfuil go leor sonrai baili ar fail
maidir le gach ceann de na comhdhdile sa
mheascdn agus nach bhfuiltear ag sail le
héifeachtai sineirgisteacha idir aon cheann de
na comhdhdile, féadfar an meascdn a aicmit i
gcomhréir leis na rialacha a leagtar sfos i
dTreoir  1999/45/CE, i Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006 (REACH) agus i Rialachdn
(CE) Uimh. 1272/2008 (CPL)

— Mura mbeidh sonraf baili ar fil maidir leis na
comhdhiiile n6 mé tdthar ag stil le héifeachtal
sineirgisteacha, d'fhéadfai gur ghd tdstdil a
dhéanamh ar na comhdhdile agus/né ar an
téirge bithicideach féin

9.2. Staidéir bhreise ar éiceathocsaineolaiocht

D'théadfadh gur ghd breis staidéar a dhéanamh, a
roghnéfar as na criochphointi dd dtagraitear i
Roinn 8 dlarscribhinn II “Miocrorgdnaigh maidir
le comhdhdile dbhartha an tdirge bhithicidigh né
leis an tdirge bithicideach féin” mura bhféadfai leis
na sonrai ar an tsubstaint ghniomhach faisnéis
leordhéthanach a thabhairt agus md bhionn an
chostlacht ann go mbeidh baol i gceist mar
gheall ar airfonna sonracha an tdirge bhithicidigh

9.3, Fifeachtal ar aon orginaigh shonracha eile nach | TSB Diorthafonn na sonrai don mheastnt
spriocorgdnaigh iad (flora agus fina) a chreidtear a ar na guaiseacha do mhamaigh fidine
bheith i mbaol 6n measand ar thocsaineacht

mhamach

9.4.  Mds i bhfoirm baoite né grdinnini atd an tdirge | TSB
bithicideach

9.4.1. Tastdlacha maoirsithe chun an baol dorgdnaigh
nach sprioc-orgdnaigh a mheas faoi fhiorchoin-
niollacha tsdide

9.4.2. Staidéir ar ghlacadh an tdirge bhithicidigh trf
ionghabhdil ag aon orgdnaigh nach spriocorgdnaigh
iad a chreidtear a bheith i mbaol

9.5.  Fifeacht éiceolaioch tdnaisteach e.g. nuair a | TSB
choéirediltear cion moér de chinedl gndthég sonrach

10.  CINNIUINT AGUS IOMPAR 1 dTACA LEIS AN
gCOMHSHAOL

10.1.  Bealai iontrdla sa chomhshaol a d'fhéadfai a thuar ar
bhonn na husdide atd beartaithe
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, Colin 3
Colin 1 TBS atd sna sonrai go Rialacha sonracha faol oiritind 6n
s . . .. S |bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid de
Faisnéis ag teastdil: léir ach amhdin md RS o ..
\éiritear mar TSB iad | ™ ceanglais faisnéise a d’théadfadh tastdil
ar veirteabraigh a bheith ag teastdil uathu

10.2.  Staidéir bhreise ar chinnitint agus iompar an tdirge | TSB
sa chomhshaol

Mis dbhartha, d'théadfadh go mbeadh an fhaisnéis
go léir a éilitear in Roinn 9 dlarscribhinn II
“Miocrorgandigh” riachtanach don tdirge

Maidir le tdirgi a dsdidtear lasmuigh, a bheidh 4
geur direach ar ithir, ar uisce né ar dhromchlai,
d'fhéadfadh go mbeadh tionchar ag comhdhiiile
an tdirge ar chinnidint agus ar iompar na substainte
gnfomhai (agus ar a héiceathocsaineacht). Beidh gé
le sonrai mura n-direofar ddar eolafoch le cinnitint
na gcomhdhdiil{ sa tdirge ar na sonraf a chuirtear ar
fiill don tsubstaint ghnfomhach agus do na
substainti dbhartha eile lena mbaineann

10.3. lompar ldiste TSB

10.4. Miés rud é go ndéanfar an tdirge bithicideach a | TSB
spraedil lasmuigh né mds rud go bhféadfai a lin
deannaigh teacht as, d'fhéadfadh sé go mbeadh géd
le sonrai ar iompar cdithe sprae chun an baol do
bheacha a mheas faoi thiorchoinniollacha dsdide

11. BEARTA LE GLACADH CHUN AN DUINE,
AINMHITHE ~AGUS AN COMHSHAOL A
CHOSAINT

11.1. Modhanna molta agus réamhchtiraimi a bhaineann
leis na nithe seo a leanas: ldimhsedil, stordil, iompar
né déitedn

11.2. Bearta i gcds timpiste

11.3. Nosanna imeachta chun an tdirge bithicideach agus
a phacdistiti a scrios né a dhi-éillia

11.3.1. Loscadh rialaithe

11.3.2. Eile

11.4.  Pacdistii agus comhoiritinacht an tdirge bhithicidigh
leis na hdbhair phacdistiochta atd beartaithe le
héireamh

11.5. Nosanna imeachta chun an trealamh dsdide a
ghlanadh i gcds inarb dbhartha

11.6. Plean monatdireachta le hiisdid don mhiocror-
gdnach gniomhach agus don mhiocrogdnach né
do na miocorgdnaigh eile atd sa tdirge bithicideach,
lena n-diritear ldimhsedil, stordil, iompar agus usdid

12.  AICMIU, LIPEADU AGUS PACAISTIU

Déanfar lipéidi samplacha, treoracha usdide agus
bileoga sonrai sabhdilteachta a sholdthar

12.1.  Léiriti maidir leis an ngd comhartha a bheith ar an
tdirge bithicideach i dtaobh guaise bitheolaiche a
shonraitear in larscribhinn II a ghabhann le Treoir
2000/54/CE




100

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

27.6.2012

Coléin 1

Faisnéis ag teastdil:

Coldn 2
TBS atd sna sonrai go
léir ach amhdin ma
léiritear mar TSB iad

Coldn 3
Rialacha sonracha faoi oiritind 6n
bhfaisnéis chaighdednach maidir le cuid de
na ceanglais faisnéise a d'fhéadfadh tdstdil
ar veirteabraigh a bheith ag teastdil uathu

12.2. Rditis réamhchdramach lena n-diritear cosc,
freagairt, stordil agus ditscairt

12.3.  Ba cheart moltai le haghaidh bileog sonrai sibhdil-
teachta a chur ar fdil, i gcds inarb iomchui

12.4. Pacdistiocht (cinedl, dbhair, méid, etc.), comhoi-
ritinacht an tdirge le hdbhair phacdistiochta atd
beartaithe le hdireamh

13. ACHOIMRE AGUS MEASTOIREACHT

Déantar achoimre ar an bhfaisnéis is tdbhachtai a
ainmnitear sna criochphointi i ngach foroinn
(2-12), déantar meastoireacht ar an bhfaisnéis sin
agus déantar dréachtmheastini ar an riosca
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IARSCRIBHINN IV

RIALACHA GINEARALTA MAIDIR LEIS NA CEANGLAIS SONRAI A OIRIUNU

Leagtar amach leis an Iarscribhinn seo na rialacha a bheidh le leandint i gcds ina mbeart6idh an t-iarrataséir na ceanglais
sonrai a leagtar sios in Iarscribhinn II agus in larscribhinn III a oiridnd i gcomhréir le hAirteagal 6(2) agus (3) né 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 aicmit d'fhonn tdstdil ar veirteabraigh a sheachaint.

Ni mér cliseanna na n-oiritinuithe sin ar na ceanglais sonrai a shonrti go soiléir faoin teideal iomchui den sainchomhad
ina dtagraitear do riail shonrach né do rialacha sonracha na hlarscribhinne seo.

NI DHEALRAIONN SE GO bhFUIL TASTAIL RIACHTANACH O THAOBH NA hEOLAIOCHTA DE

Usdid na sonrai atd ann cheana

. Sonrai maidir le hairfonna fisiceimiceacha 6 thurgnaimh nach ndéantar i gcomhréir le dea-chleachtais saotharlainne

(GLP) nd leis na modhanna tdstdla dbhartha.

Measfar sonrai a bheith coibhéiseach le sonrai a gheofar tri Gsdid a bhaint as na modhanna tdstdla comhfhrea-
gracha i gcds ina gcomhlionfar na coinniollacha seo a leanas:

(1) leorgacht na sonrai chun aicmiti agus lipéadd agus meastind riosca a dhéanamh;

(2) solathraitear doiciméadacht leordhéthanach, leormhaith agus iontaofa chun measini a dhéanamh ar
chomhionannas an staidéir; agus

(3) go bhfuil na sonrai baili don chriochphointe atd & imscriidd agus go n-Usdidtear leibhéal dearbhaithe céiliochta
atd inghlactha agus an staidéar & dhéanamh.

. Sonrai maidir le hairfonna a bhaineann le sldinte an duine agus leis an gcomhshaol, ar sonrai iad ¢ thurgnaimh

nach ndéantar i gcomhréir le GLP né leis na modhanna tdstdla dbhartha.

Measfar sonrai a bheith comhionann le sonrai a gheofar tri tsdid a bhaint as na modhanna téstdla comhfhrea-
gracha i gcds ina gcomhlionfar na coinniollacha seo a leanas:

(1) td na sonrai leordhéthanach chun aicmiti agus lipéadii agus measind riosca a dhéanambh;

(2) td cuimsit leordh6thanach agus iontaofa ar na heochairpharaiméadair né ar na criochphointi a bheartaitear a
imscradd sna modhanna tdstdla comhfhreagracha;

(3) td ré na risiochta inchurtha leis na modhanna téstdla comhfhreagracha n6 nios faide nd na modhanna sin mds
rud é gur paraiméadar dbhartha { ré na risiochta;

(4) soldthraitear doiciméadacht leordhdthanach iontaofa faoin staidéar; agus

(5) déantar an staidéar tri leas a bhaint as coras dearbhaithe cdiliochta.

. Sonrai stairila daonna

Mar riail ghineardlta, i gcomhréir le hAirteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008, ni dhéanfar tastdlacha ar
dhaoine chun criocha an Rialachdin seo. Mar sin féin, cuirfear san direamh sonrai stairitla daonna atd ann cheana,
ambhail staidéir eipidéimeolaiocha ar dhaonraf ar a ris, sonrai maidir le risiocht tri thaisme né le risiocht sa lathair
oibre, staidéir bhithmhonatéireachta, staidéir chlinicitila agus staidéir a rinneadh ar shaordlaithe daonna i gcomhréir
le caighdedin eiticidla atd inghlactha go hidirndisitnta.

Ni bhainfear leas as sonrai a bailiodh faoi dhaoine chun go n-isleofar na lamhalacha sdbhdilteachta a eascraionn as
tastdlacha né as staidéir ar ainmhithe.

Is ar an gcinedl anailise, ar na paraiméadair a cumhdaiodh, ar mhéid agus ar shonracht na freagartha agus dd bharr
sin ar intuarthacht na héifeachta, i measc rudai eile, a bhraitheann luach na sonrai maidir le héifeacht shonrach i
nddil le sldinte an duine. Airitear na nithe seo sna critéir maidir le measind a dhéanamh ar leorgacht na sonrai:

(1) na gripaf risiochta agus na gripaf rialaithe a roghnt agus a thréithrit i gceart;
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1.4.

(2) leorgacht na sli ina ndéantar an risiocht a shaintréithrit;

(3) fad leordhéthanach na hoibre leantai do theagmhas galar;

(4) modh baili chun éifeacht a bhreathnt;

(5) laofacht nd tosca inbhréagnaithe a chur san direamh go cuf; agus

(6) iontaofacht staidrimh réastinta a bheith ann chun ddar a thabhairt don choncldid.
Solathréfar doiciméadacht leordhéthanach iontaofa i ngach cds.

Tromachar na fianaise

D'théadfadh fianaise leordhéthanach 6 roinnt foinsi faisnéise neamhspledcha a bheith ann a dtabharfaf le fios 1éi go
bhfuil né nach bhfuil airf contdirteach dirithe ag substaint, né a mbainfi sin de thdtal aisti, in ainneoin nach leor
faisnéis gach foinse shingil inti féin chun tact leis an smaoineamh sin. D’fhéadfadh fianaise leordhéthanach a
bheith ann toisc torthai deimhneacha a bheith d n-tsdid, ar torthaf iad a thagann as modhanna tdstdla nuafhor-
bartha, nach bhfuil f6s san direamh sna modhanna dbhartha tdstila, n6é tri mhodh tdstdla idirndisinta a n-
aithnfonn an Coimisitin go bhfuil sé comhionann, a thabharfadh le fios go bhfuil airi conttirteach dirithe ag
substaint. Mar sin féin, md rinne an Coimisiin an modh tdstdla nuathorbartha a fhormheas ach nar foilsiodh go
foill é, d'fhéadfai a thorthaf a chur san direamh fiti i gcds ina mbainfi de thdtal as na torthaf sin nach bhfuil airf
conttirteach dirithe ag substaint.

I gcds ina bhfuil fianaise leordhéthanach ar fail maidir le hairi contdirteach dirithe a bheith i lthair né gan ¢ a
bheith i ldthair, nuair a chuirfear na sonrai go léir atd ar fdil san direamh:

— ni dhéanfar a thuilleadh tdstdla ar veirteabraigh don airf sin,

— d'fhéadfai gan a thuilleadh tdstdla ar veirteabraigh a dhéanamh.

Soldthréfar doiciméadacht leordhéthanach iontaofa i ngach cds.

Gaolmbhaireacht struchtdir-ghniomhaiochta atd cdiliochtdil né cainniochtdil ((Q)SAR)

D'fhéadfadh torthaf arna bhfdil tri mhiinlaf baili de ghaolmhaireachtai struchtudir-ghniomhaiochta atd cdiliochtdil né
cainniochtdil ((Q)SARanna) a léiriti go bhfuil airf contdirteach dirithe i lathair ach ni léireofar leo nach bhfuil an t-

airf sin i lathair. Féadfar torthai (Q)SARanna a tsdid in ionad tdstala i gcds ina gcomhlionfar na coinniollacha seo a
leanas:

— faightear na torthai tri mhunla (Q)SAR a bhfuil a bhailiocht eolafoch suite,

— tagann an tsubstaint faoi réimse infheidhmeachta an mhunla (Q)SAR,

— is leor na torthaf chun crioch aicmit agus lipéadd agus measind riosca, agus

— soldthraitear doiciméadacht leordhdthanach iontaofa maidir leis an modh ar baineadh usdid as.

Forbréidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an gCoimisitin, leis na Ballstdit agus le pdirtithe leasmhara, treoir
agus tabharfaidh si treoir maidir le hasdid (Q)SARanna.

Modhanna in vitro

D’théadfadh torthai arna bhféil tri mhodhanna dbhartha in vitro a 1éiriti go bhfuil airf contdirteach dirithe i lathair
né d'fhéadfadh siad a bheith tdbhachtach i nddil le tuiscint mheicnioch a d’fhéadfadh a bheith tdbhachtach don
mheastini. Sa chomhthéacs sin, ciallafonn “oiritinach” go bhfuil modh forbartha a dhéthain de réir critéar
forbartha tdstdla a comhaontaiodh go hidirndisitnta.

I gcds ina mbeidh toradh deimhneach ar na téstdlacha in vitro sin, ni mér an t-air{ contdirteach a dheimhnia le
tastilacha leordhéthanacha in vivo. Féadfar an fhaisnéis sin a tharscaoileadh dfach, md chomhliontar na
coinniollacha seo a leanas:

(1) faightear torthaf tri mhodh in vitro ar shuigh staidéar a bhailiocht eolaioch, de réir prionsabal bailiochta a
comhaontaiodh go hidirndisitnta;
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(2) is leor na torthai chun aicmit agus lipéadii agus measini riosca a dhéanamh; agus
(3) soléthraitear doiciméadacht leordh6thanach iontaofa maidir leis an modh ar baineadh tsdid as.

Nil feidhm leis na dioldinti sin i gcds torthai didltacha. Féadfar tdstdil deimhnithe a iarraidh ar bhonn gach cdis
faoi leith.

Grapdil substainti agus cur chuige an “léigh-trasna”

Féadfar a mheas gur gripa, né “catagdir” substainti, substaint{ a bhfuil a n-airfonna fisiceimiceacha, tocsaineo-
lafocha agus éiceathocsaineolaiocha costil lena chéile né a leanann a n-airfonna patrin rialta de bharr cosdlachta
struchtdir. Chun coincheap an ghripa a tsdid caithfear a bheith in ann na hairfonna fisiceimiceacha, na héifeachtai
maidir le sldinte an duine agus le sldinte ainmhithe, agus le héifeachtai comhshaoil né an chinnidint i dtaca leis an
gcomhshaol a thuar 6 shonrai maidir le substaint tagartha n6 substainti tagartha laistigh den ghriipa trf idirshui go
substainti eile sa ghripa (cur chuige an 1éigh-trasna). Figann sé seo nach gd gach substaint a thdstdil i gcds gach
criochphointe.

D'fhéadfadh na costlachtai a bheith bunaithe ar na nithe seo a leanas:
(1) comhghripa feidhme a léirfonn go bhfuil airfonna conttirteacha i lathair;

(2) réamhtheachtaithe coiteanna agus/né an ddchdlacht atd le tdirgi dianscaoilte coiteanna, tri phréisis fthisiceacha
agus bhitheolaiocha, rud a bhfuil ceimicedin atd costil lena chéile 6 thaobh struchttir de mar thoradh air agus
rud a léirfonn go bhfuil airfonna contdirteacha i lathair; né

(3) patrin buan sa tsli a n-athraionn cumhacht na n-airfonna ar fud na catagdire.

M4 usdidtear coincheap an ghriipa, déanfar substainti a aicmid agus a lipéadii ar an mbonn sin.
Maidir leis na torthai, beidh na nithe seo a leanas fior i ngach cés:

— beidh siad leordhéthanach chun aicmid, chun lipéadd agus chun meastnd riosca a dhéanamh;

— beidh cuimsit leordhéthanach iontaofa ar na heochairpharaiméadair ar a ndiritear aird sa mhodh tdstila
combhthreagrach;

— cumhdofar leo ré risiochta atd inchurtha le n6 nios faide nd an modh tdstdla comhfhreagrach mds rud é gur
paraiméadar dbhartha ¢ ré risiochta.

I ngach cds, soldthréfar doiciméadacht leordhéthanach iontaofa maidir leis an modh ar baineadh usdid as.

Forbréidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an gCoimisidn, leis na Ballstdit agus le pdirtithe leasmhara, treoir
agus tabharfaidh si treoir maidir le modheolaiocht i nddil le grapdil substainti, ar modheolafocht i a bhfuil ddar
maith teicnitil agus eolaiochta 1éi.

TA AN TASTAIL DODHEANTA GO TEICNIUIL

Féadfar tdstdil i nddil le criochphointe sonrach a fthagdil ar ldr i gcds nach féidir, ar bhonn teicnitil, an staidéar a
dhéanamh i ngeall ar airfonna na substainte: e.g. ni féidir substaint{ atd so-ghalaithe, an-imoibrioch né éagobhsai a
usdid, d'fhéadfadh baol tine né pléasctha a bheith mar thoradh ar an tsubstaint a mheascadh le huisce, né
d'fhéadfadh sé nach mbeadh sé indéanta raidi-lipéadd a dhéanamh ar an tsubstaint atd riachtanaach i staidéir
dirithe. Cloifear i gconai leis an treoir a thugtar sna modhanna tdstila dbhartha, i.e. an treoir maidir leis na
teorainneacha teicnidla a bhaineann le modh ar leith.

TASTAIL ATA BUNAITHE AR RISIOCHT AGUS ATA OIRIUNACH DON TAIRGE

D'ainneoin Airteagal 6(2), féadfar tdstdil i gcomhréir le roinnt criochphointi i Roinn 8 agus i Roinn 9 d'larscribhinn
Il agus dTarscribhinn III a fhdgdil ar ldr de réir ctrsai risiochta, i gcds ina mbeidh sonrai risiochta ar fdil i gcomhréir
le hilarscribhinn II n6 le hlarscribhinn IIL

Sa chds sin, comhlionfar na coinniollacha seo a leanas:

— Déanfar meastng ar risiocht, lena gcumhdofar risiocht phriomhdil agus risiocht thénaisteach faoin geds is
measa atd réalajoch maidir le gach tsdid a bheartaitear a bhaint as an tdirge bithicideach ina bhfuil an tsubstaint
ghnfomhach agus ar ina leith a bhfuil iarratas 4 dhéanamh ar fhormheas, né maidir le gach tsdid a bheartaitear
a bhaint as an tdirge bithicideach a bhfuil an t-tdart 4 lorg ina leith.
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— M4 thugtar isteach cds nua maidir le risiocht ag céim nios deireanai, le linn phréiseas tdaraithe an tdirge,
déanfar sonrai breise a thiolacadh lena mheas an bhfuil feidhm i gcénai leis an ddar a bhi le hoiridnuithe ar
shonrai.

— Mineofar go soiléir agus ar bhealach trédhearcach an t-adar ar dd bharr is féidir, le toradh an mheastnaithe ar
risiocht, na ceanglais sonrai a tharscaoileadh.

Ni féidir, dfach, gan tdstdil a dhéanamh ar iarmhairti nach iarmhairt{ tairsi iad. D4 bharr sin, beidh bunsonraf dirithe
i gconai éigeantach, mar shampla, tdstdil ghéineatocsaineachta.

Més rud é go mbaineann sé le hdbhar, forbr6idh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an gCoimisitin, leis na
Ballstdit agus le pdirtithe 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, Solathréfar doiciméadacht agus firinnit leordhéthanach i ngach cds. Beidh an firinnid bunaithe ar mheasind ar
risiocht, i gcomhréir leis na Notai Teicnitla dbhartha chun Treoir a Thabhairt, i gcds ina mbeidh siad ar fdil.
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IARSCRIBHINN V

CINEALACHA TAIRGI BITHICIDEACHA AGUS TUAIRISC ORTHU DA dTAGRAITEAR IN AIRTEAGAL 2(1)

PRIOMHGHRUPA 1: Dighalriin

Eisiann na cinedlacha tdirge seo tdirg{ glantachdin nach bhfuil ceaptha éifeacht bhithicideach a bheith acu, lena n-diritear
leachtanna glantachdin, padair agus tdirgi cosla.

Cinedl tdirge 1: Sldinteachas an duine

Is tairgl bithicideacha iad tdirgi sa ghriipa seo a dsdidtear chun criocha shldinteachas an duine, tdirgi a chuirtear ar
chraiceann né ar chraiceann cinn an duine né a bhionn i dteagmhdil le craiceann né le craiceann cinn an duine chun an
craiceann nd an craiceann cinn a dhighalrd.

Cinedl tdirge 2: Dighalrdin agus algacidi ndr ceapadh lena gcur go direach ar dhaoine nd ar ainmhithe

Tdirgi a usdidtear chun dromchlai, dbhair, trealamh agus troscdin a dhighalrd agus nach mbionn i dteagmhdil dhireach le

bia néd le hdbhair bheatha.

Airitear sna hditeanna dsdide, inter alia, linnte sndmha, uisceaddin, uisci sndmha agus uisci eile; cérais aerchdirithe; agus
ballai agus urldir in diteanna priobhdideacha, poibli agus tionsclaiocha agus in diteanna eile le haghaidh gniomhaiochtai
gairmitila.

Tdirgi a tsdidtear chun aer, uisce nach lena chaitheamh ag an duine nd ag ainmhithe é, leithris cheimiceacha, uisce
dramhaile, dramhail ospidéil agus ithir a dhighalrd.

Tdirg{ a Gsdidtear mar algacidi chun linnte sndmha, uisceaddin agus uisci eile a chéiredil agus chun céiredil feabhais a chur
ar dbhair thdgdla.

Tdirgi a usdidtear lena n-ionchorpri i dteicstili, i bhfiochdin, i maisc, i bpéinteanna agus in earrai eile né in dbhair eile
chun earraf céiredilte a dhéanamh astu ar earraf iad lena mbaineann airfonna dighalrichdin.

Cinedl tdirge 3: Sldinteachas tréidliachta

Tdirgi a Gsdidtear chun crioch sldinteachais tréidliachta amhail dighalrdin, gallinacha dighalrichdin, tdirgi do shldinteachas

béil n6 coirp né tdirgi a bhfuil feidhm frithmhiocrébach acu.

Tdirgi a Gsdidtear chun na hébhair agus na dromchlai sin a luaitear le céirfocht ainmhithe né le hiompar ainmhithe a
dhighalri.

Cinedl tdirge 4: Bia agus diteanna beatha

Tdirgi a usdidtear chun trealamh, coimedddin, uirlis{ tomhaltais, dromchlai né pibobair a bhaineann le tdirgeadh, iompar,
stordil nd tomhaltas bia n6 beatha (lena n-diritear uisce 6il) do dhaoine agus d’ainmhithe a dhighalra.

Tdirgi a usdidtear chun dbhair a thuile, ar dbhair iad a d’fhéadfadh teagmhdil a bheith acu le bia.

Cinedl tdirge 5: Uisce 6il

Tdirgi a usdidtear chun uisce 6il do dhaoine agus d’ainmhithe araon a dhighalrd.

PRIOMHGHRUPA 2: Leasaithigh

Mura luafar a mhalairt, ni direofar leis na cinedlacha tdirgf sin ach tdirgi le haghaidh forbairt mhiocrébach agus forbairt
algach a chosc.

Cinedl tdirge 6: Leasaithigh do thdirgf le linn déibh a bheith 4 st6rdil

Tdirgi a Gsdidtear chun tdirgi monaraithe seachas bia-dbhair, dbhair bheatha, cosmaidi né tdirgi sldinte né feisti miochaine
a chaomhn, tri mheath miocrébach a shrianadh d’fhonn a seilfré a dirithid.

Tdirgi a usdidtear mar leasaithigh chun baoite creimiricide, feithidicide né baoite eile a stérdil nd a dsdid.

Cinedl tdirge 7: Leasaithigh sceo

Tdirgi a tsdidtear chun sceo né bratuithe a chaomhnt tri mheath miocrébach né fés algach a shrianadh d'fhonn airionna
tosaigh dhromchla dbhar né earrai amhail péinteanna, plaistigh, séaltdin, greamachdin balla, ceangléiri, pdipéir agus
saothair ealaine a chosaint.
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Cinedl tdirge 8: Leasaithigh adhmaid

Tdirgl a usdidtear chun adhmad de thionscnamh muilinn sdbhadéireachta a chaomhnd, lena n-diritear chun adhmad a
chaomhnd le linn d6 a bheith sa mhuileann sdbhadéireachta, n6 chun tdirgl adhmaid a chaomhnti trf orgdnaigh, lena n-
airitear feithidi, a scriosann adhmad né a chuireann adhmad 6 dhealramh, a shrianadh.

Airitear leis an gcinedl tdirge seo tdirgi coiscthe agus leigheasacha araon.

Cinedl tdirge 9: Leasaithigh sndithini, leathair, rubair agus dbhar polaiméirithe

Tdirgi a usdidtear chun dbhair shndithineacha né pholaiméirithe, amhail leathair, rubar n6 pdipéar né tdirgi teicstileacha a
chaomhnd trf mheath micribhitheolafoch a shrianadh.

Airftear leis an gcinedl tdirge tdirgf bithicideacha a chuireann in éadan socraithe mhicreaorgdnaigh ar dhromchla dbhar
agus, dd réir sin, a chuireann isteach ndé a chuireann bac ar fhorbairt bholadh agus/né buntdisti de chinedlacha eile.
Cinedl tdirge 10: Leasaithigh d’dbhair thogdla

Tdirgl a usdidtear chun obair shaoirseachta, dbhair chomhchodacha né dbhair eile tgdla seachas adhmad a chaomhni tri
ionsaithe micribhitheolaiocha agus algacha a shrianadh.

Cinedl tdirge 11: Leasaithigh do choérais leachtacha fhuaraithe agus phroéisedla
Tdirgl a Usdidtear chun uisce n6 leachtanna eile a tsdidtear i gcorais thuaraithe agus phroisedla a chaomhnd tri orgdnaigh
dhiobhdlacha amhail miocré6ib, algai agus ditilicin{ a shrianadh.

Nf dirftear leis an gcinedl seo tdirge tdirgi a tsdidtear chun uisce 6il né uisce do linnte sndmha a dhighalra.

Cinedl tdirge 12: Slamaicidi

Tdirgl a tsdidtear chun fés slaim a chosc né a shrianadh ar dbhair, ar threalamh agus ar struchtdir a dsdidtear i bproisis
thionsclaiocha, e.g. ar adhmad agus ar lafon pdipéir agus ar shraitheanna péiritla gainnimh in dscadh ola.

Cinedl tdirge 13: Leasaithigh do shreabhdin oibrithe né ghearrtha

Tdirg{ lena ndéantar meath miocrébach a shrianadh i sreabhdin a tsdidtear chun miotal, gloine né dbhair eile a oibrit né
a ghearradh.

PRIOMHGHRUPA 3: Srianadh lotnaidi
Cinedl tdirge 14: Creimiricidi

Tdirgl a tsdidtear chun lucha, francaigh né creimiri eile a shrianadh, tri mhedin eile seachas trina n-éaradh né trina
mealladh.

Cinedl tdirge 15: Einicidi

Tdirgl a usdidtear chun éin a shrianadh, tri mhedin eile seachas trina n-éaradh né trina mealladh.

Cinedl tdirge 16: Moiliscicidi, péisticidi agus tdirgi chun inveirteabraigh eile a shrianadh

Tdirg{ a Gsdidtear chun moilisc, péisteanna agus inveirteabraigh nach gcumhdaitear le cineédlacha eile tdirgi a shrianadh, trf
mhedin eile seachas trina n-éaradh né trina mealladh.

Cinedl tdirge 17: Eiscicidf

Tdirgl a usdidtear chun éisc a shrianadh, trf mhedin eile seachas trina n-éaradh né trina mealladh.

Cinedl tdirge 18: Feithidicidi, acairicidi agus tdirgi chun artrapdid eile a shrianadh

Tdirgl a usdidtear chun artrapdid (e.g. feithidi, araicnidi agus cristaigh) a shrianadh, tri mhedin eile seachas trina n-éaradh
né trina mealladh.

Cinedl téirge 19: Farthaigh agus mealltGir{

Tdirgl a usdidtear chun orgdnaigh dhiobhélacha a shrianadh (inveirteabraigh amhail dreancaidi, veirteabraigh amhail éin,
éisc, creimiri), trina n-éaradh né trina mealladh, lena n-diritear na tdirg{ sin a Gsdidtear le haghaidh shldinteachais an duine
né le haghaidh sldinteachais tréidliachta, go direach ar an gcraiceann né go hindireach i dtimpeallacht daoine nd
timpeallacht ainmhithe.
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Cinedl tdirge 20: Srianadh veirteabrach eile

Tairgi a tsdidtear chun veirteabraigh a shrianadh seachas iad siid atd cumhdaithe cheana le cinedlacha eile tdirgi sa
phriomhghripa seo, tr{ mhedin eile seachas trina n-éaradh né trina mealladh.

PRIOMHGHRUPA 4: Tiirgi eile bithicideacha

Cinedl tdirge 21: Tairgi frith-thruaillithe

Tdirgi a usdidtear chun fds agus socrdi orgdnach a thruaillionn a shrianadh (miocréib agus foirmeacha nios airde speiceas
plandai n6 ainmbhithe) ar shoithi, ar threalamh dobharshaothraithe né ar struchtdir eile a tsdidtear san uisce.

Cinedl tdirge 22: Sreabhdin balsamaithe agus seitheaddireachta

Tdirg{ a tsdidtear chun corpdin dhaonna né conablaigh ainmhithe, n6é codanna diobh, a dhighalrii agus a chaomhnd.
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IARSCRIBHINN VI
MEASTOIREACHT A DHEANAMH AR SHAINCHOMHAID A BHAINEANN LE TAIRGI BITHICIDEACHA
ABHAR

Téarmai agus Sainmhinithe

Réamhrd

Meastint

— Prionsabail ghinearélta

— Fifeachtaf ar shldinte an duine agus ar shliinte ainmhithe
— Fifeachtaf ar an gcomhshaol

— Fifeachtaf ar sprioc-organaigh

— Fifeachtdlacht

— Achoimre

Concluidi

— Prionsabail ghinearélta

— Fifeachtaf ar shldinte an duine agus ar shldinte ainmhithe
— Fifeachtaf ar an gcomhshaol

— Fifeachtaf ar na sprioc-orgdnaigh

— fifeachtdlacht

— Achoimre

Comhthdtht iomldn na geoncluidi

TEARMAI AGUS SAINMHINITHE

Combhfhreagras leis na critéir a leagtar amach in Airteagal 19(1)(b)

Maidir leis na focheannteidil “Eifeachtaf ar shldinte an duine agus ar shldinte ainmhithe”, “Eifeachtaf ar an gComhshaol”,
“Eifeachtaf ar na Sprioc-orgdnaigh” agus “Fifeachttlacht” a tdsdidtear sna ranna “Meastint” agus “Concltidi”, comhfhrea-
grafonn siad do na ceithre chritéar atd leagtha amach in Airteagal 19(1)(b) mar a leanas:

Comhfhreagrajonn “éifeachtulacht” do chritéar (i): “go mbeidh sé sich éifeachtach”.

Comhfhreagrafonn “éifeachtaf ar na sprioc-orgdnaigh” do chritéar (ii): “nach bhfuil éifeachtai do-ghlactha aige ar na sprioc-
orgdnaigh, go hdirithe frithsheasmhacht dho-ghlactha né tras-fhrithsheasmhacht dho-ghlactha né fulaingt agus pian
neamhriachtanach maidir le veirteabraigh”.

Comhfhreagrajonn “éifeachtaf ar shldinte an duine agus ar shldinte ainmhithe” do chritéar (iii): “nach bhfuil éifeachtai do-
ghlactha ldithreacha né moillithe ag an tdirge féin ar shldinte an duine, lena n-diritear sldinte gripai soghonta, nd ar
shldinte ainmhithe, nd nach bhfuil éifeachtai do-ghlactha ldithreacha né moillithe de bharr iarmhair an tdirge ar shldinte
an duine, lena n-dirftear éifeachtaf ar shldinte gripai soghonta ('), nd ar shldinte ainmhithe, arb éifeachtai direacha iad né
éifeachtai tri uisce 6il, tri bhia, tri bheatha, tri aer nd tri éifeachtai indireacha eile”.

Comhfhreagrajonn “éifeachtai 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 tdirge ar an gcomhshaol, ag féachaint go

héirithe don mhéid seo a leanas:

— a chinnidint agus a dhdileadh i dtaca leis an gcomhshaol;

(") Féach an sainmhinit ar ghripai leochaileacha in Airteagal 3.
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— éillia uisci dromchla (lena n-dirftear uisce inbhear agus uisce na farraige), éilliti screamhuisce agus uisce 6il, éillit an
aeir agus na hithreach, agus sufomhanna atd i bhfad 6n dit a Gsdidtear an tdirge agus iompair fadraoin comhshaoil 4
geur san direamh;

— a thionchar ar speicis nach spriocorgdnaigh iad;
— a thionchar ar an mbithéagsilacht agus ar an éiceachoras”.

Sainmhinithe Teicnitla
(a) Aithint Ghuaise

Aithint na n-éifeachtai dochracha a bhfuil sé de chumas intreach ag tdirge bithicideach a chruthd.

(b) Meastinti ddileoige (tiichana) — freagartha (éifeachta)

Meastachdn ar an ngaol idir an ddileog, n6 an leibhéal risiochta, de shubstaint ghniomhach né de shubstaint ar tdar
imni { i dtdirge bithicideach agus miniciocht agus déine ¢éifeachta.

(c) Meastnt risiochta

Cinneadh maidir le hastafochtai, conair agus rdtai gluaiseachta substainte gniomhai né substainte ar tdar imni { i
dtdirge bithicideach agus a trasthoirmiti né a dighrddd d'thonn an titchan/na ddileoga a bhfuil daonra daonna,
ainmhithe né urranna comhshaoil nochta déibh né a d’théadfaidis a bheith nochta déibh a mheas.

Tréithrit riosca

=
&

Meastachdn ar mhiniciocht agus ar dhéine na n-éifeachtai dochracha is déigh a tharléidh siad ann i ndaonra daoine, in
ainmhithe nd in urranna comhshaoil de bharr risiochta iarbhir nd risfochta réamhthuartha ar aon substaint
ghniomhach né substaint ar ddar imni { i dtdirge bithicideach. D’théadfadh “meastachdn riosca”, i.e. an dochilacht
sin a chainniochtt, a bheith san direamh sa mheastachdn sin.

(e) Comhshaol

Uisce, lena n-diritear moirt, aer, ithir, speicis fhidine fauna agus flora, agus aon idirchaidreamh eatarthu, mar aon le
haon chaidreamh le horgédnaigh bheo.

REAMHRA

1. San larscribhinn seo, leagtar amach na comhphrionsabail le haghaidh meastdireacht a dhéanamh ar na sainchomhaid
do thdirg{ bithicideacha déd dtagraitear in Airteagal 19(1)(b). Bundidh Ballstit né an Coimisitn cinnti a dhéanfaidh
siad chun tdirge bithicideach a tdart ar na coinniollacha a leagtar sfos in Airteagal 19, agus an mheastéireacht a
dhéanfar i gcomhréir leis an larscribhinn seo 4 cur san direamh. T4 treoir theicnitil mhionsonraithe maidir leis an
larscribhinn seo a chur i bhfeidhm ar féil ar ldithredn gréasdin na Gniomhaireachta.

2. Féadfar na prionsabail a leagtar amach san larscribhinn seo a chur i bhfeidhm ina n-iomldine maidir le meastdireacht
a dhéanamh ar thdirgi bithicideacha ina bhfuil substaint{ ceimiceacha. Le haghaidh tdirgi bithicideacha ina bhfuil
miocrorgdnaigh, ba cheart na prionsabail seo a fhorbairt tuilleadh maidir le treoir theicnitil agus an taith{ phraiticitil
a fhaightear 4 cur san direamh, agus ba cheart iad a chur i bhfeidhm agus cineal an tdirge mar aon leis an bhfaisnéis
eolaioch is déanaf 4 gcur san direamh. I geds tdirgf bithicideacha ina bhfuil nana-abhair, beidh sé riachtanach chomh
maith go gcuirfear in oiritiint agus go bhforbréfar na prionsabail a leagtar amach san Iarscribhinn seo maidir le treoir
theicnitil chun an fhaisnéis eolaiochta is déanaf a chur san direamh.

3. D'fhonn leibhéal ard cosanta comhchuibhithe a dirithit do shldinte an duine, do shldinte ainmhithe agus don
chomhshaol, sainaithneofar aon rioscai a eascrafonn as usdid tdirge bhithicidigh. Chun € sin a bhaint amach,
déanfar meastind riosca chun a shocrd an féidir glacadh le haon rioscai a shainaithneofar né nach féidir. Déanfar
amhlaidh tri mheastini a dhéanamh ar na rioscai a bhaineann le comhchodanna dbhartha aonair an tdirge
bhithicidigh agus aon éifeachtai carnacha agus sineirgisteacha 4 gcur san direamh.

4. Beidh meastinG riosca ar an substaint ghniomhach sa tdirge bithicideach né ar na substainti gniomhacha sa tdirge
bithicideach riachtanach i gconai. Is é a bheidh i gceist sa mheastinti riosca sin sainaithint ghuaise agus, i gcds inarb
iomchui, meastna déileoige (tiichana) — freagartha (éifeachta), meastint risfochta agus tréithrid riosca. I gcds nach
féidir meastnd riosca cainnfochttil a dhéanamh soldthréfar meastni cdiliochtail.

5. Déanfar meastnu riosca breise, ar an mbealach céanna a luaitear thuas, maidir le haon substaint ar tdar imni { sa
tdirge bithicideach. Faisnéis a chuirfear isteach i gcreat Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, cuirfear san direamh { i gcds
inarb iomchui.
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10.

11.

12.

. Té gé le sonrai chun meastind riosca a dhéanamh. Sonraitear na sonraf sin in larscribhinn II agus in larscribhinn III

agus cuirtear san direamh leo an raon leathan feidhmeanna atd ann, chomh maith leis na cinedlacha difritla tairg{
agus go bhfuil tionchar aige sin ar na rioscai gaolmhara. Is iad na sonrai a mbeidh gd leo an t-fosmhéid is gd chun
meastni riosca iomchui a dhéanamh. Tabharfaidh an comhlacht meastéireachta aird chuf ar cheanglais Airteagal 6,
Airteagal 21 agus Airteagal 62 den Rialachdn seo i dtreo is nach gcuirfear isteach na sonrai céanna faoi dhd.
D'théadfadh sé go mbeadh gd le sonrai freisin maidir le substaint ar Gdar imni { i dtdirge bithicideach. Maidir le
substaint{ gniomhacha a ghinfear in-situ, direofar sa mheastinti riosca chomh maith rioscai a d'théadfadh bheith ann
6n réamhtheachtai/é na réamhtheachtaithe.

. Comhthéthéfar torthaf na meastnuithe riosca arna ndéanamh ar shubstaint ghniomhach agus ar na substaint{ ar tidar

imni iad sa tdirge bithicideach chun measiinii gineardlta ar an tdirge bithicideach féin a sholdthar.

. Agus meastéireacht & déanamh ar thdirge bithicideach, déanfaidh an comhlacht meastdireachta:

(a) faisnéis eile theicneolaioch né eolafoch atd dbhartha agus ar cheart go mbeadh eolas acu uirthi maidir le hairfonna
an tdirge bhithicidigh, a chomhchodanna, a mheitibiliti né a iarmhair a chur san direamh;

(b) na firinnithe a chuir an t-iarratasoir isteach ina mhinfonn sé na cdiseanna nar sholdthair sé sonrai dirithe, na
firinnithe sin a mheas i gcds inarb iomchui.

. Mar thoradh ar chur i bhfeidhm na gcomhphrionsabal sin, nuair a chuirfear le chéile iad leis na coinniollacha eile atd

leagtha amach in Airteagal 19, déanfaidh na hadardis innitila n6 an Coimisitn cinneadh cé acu is féidir né nach féidir
tdirge bithicideach a tdard. D’théadfadh srianta ar Gsdid né ar choinniollacha eile a bheith ag gabhdil le hadara den
sort sin. I gcdsanna dirithe féadfaidh na hidardis innidla a chinneadh go mbeidh gd le nios mé sonraf sula bhféadfar
cinneadh a dhéanamh maidir le hddard.

I gcds téirgi bithicideacha ina bhfuil substainti gniomhacha atd cumhdaithe ag na critéir eisiata in Airteagal 5(1),
déanfaidh na huddardis innitila né an Coimisitin a mheas chomh maith an bhféadfar coinnfollacha Airteagal 5(2) a

chombhlionadh.

Le linn an phréisis mheastdireachta, comhoibreoidh na hiarrataséiri agus na comhlachtai meastéireachta chun aon
cheisteanna faoi na ceanglais sonrai a réiteach go tapa n6 chun aon staidéir bhreise a mbeidh gé leo a shainaithint go
luath, né chun aon choinniollacha atd beartaithe d'isdid an tdirge bhithicidigh a leasti né chun a chinedl né a
chomhdhéanamh a athri d'thonn comhlionadh jomldn ceanglas Airteagal 19 agus na hlarscribhinne seo a dirithid.
Déanfar deimhin de nach mbeidh san ualach riarachdin, go hdirithe do FBManna, ach an t-ualach is éadroime is féidir,
gan dochar don leibhéal cosanta a thugtar do dhaoine, d’ainmhithe agus don chomhshaol.

Ni mor na cinnti a dhéanfaidh an comhlacht meastéireachta le linn an phréisis mheastéireachta a bheith bunaithe ar
phrionsabail eolaiocha atd aitheanta go hidirndisitinta mds féidir, agus ni moér iad a dhéanamh le cinamh comhairle 6
shaineolai.

MEASUNU

Prionsabail ghineardlta

13.

14.

15.

16.

Déanfaidh an t-tidards innidil glactha n6 an t-tdards innitil meastéireachta na sonraf a chuirfear isteach chun tact le
hiarratas ar tdard tdirge bhithicidigh a bhailiochtd i gcomhréir le hAirteagail dbhartha an Rialachdin. Tar éis do na
htdardis innitila na sonrai sin a bhailiochtt, Gsdidfidh siad iad tri mheastnt riosca a dhéanamh atd bunaithe ar an
Usdid atd beartaithe. Faisnéis a chuirfear isteach i gcreat Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, cuirfear san direamh { i
gcds inarb iomchuf.

Déanfar meastinG riosca i gconai ar an substaint ghnfomhach sa tdirge bithicideach. M4 t4, ina theannta sin, aon
substaint{ ar Gdar imn{ iad sa tdirge bithicideach, déanfar measini riosca ar gach ceann de na substainti sin.
Cumhdofar leis an meastni riosca gnathtsdid bheartaithe an tdirge bhithicidigh mar aon leis an gcds is measa
atd réalafoch, lena n-diritear aon saincheist dbhartha a bhaineann le tdirgeadh agus ditscairt. Cuirfear san direamh leis
an measand, conas is féidir aon “earraf coiredilte” atd coiredilte leis an tdirge né a bhfuil an tdirge iontu a dsdid né a
dhitiscairt. Breathnéfar chomh maith ar shubstainti gnfomhacha a ghintear in-situ agus na réamhtheachtaithe a
bhaineann leo.

Agus an measind & dhéanamh, cuirfear san direamh chomh maith féidearthacht na n-éifeachtai carnacha né
sineirgisteacha ¢ tsdid na dtdirgi bithicideacha ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna né na substainti
gniomhacha céanna. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an gCoimisiin, leis na Ballstdit agus le
péirtithe leasmhara, treoir a fhorbairt agus tabharfaidh si tuilleadh treorach maidir le sainmhinithe eolaiocha agus
modheolajochtai i ndéil le meastind a dhéanamh ar éifeachtai carnacha agus sineirgisteacha.

I gcds gach substainte gniomhai agus substainte ar Gdar imnf { sa tdirge bithicideach, is é a bheidh i gceist sa
mheastind riosca aithint ghuaise agus luachanna tagartha iomchuf a shocri le haghaidh titichan déileoige né titichan
éifeachta amhail NOAEL, né titichain réamhthuartha gan éifeacht (PNEC), mds féidir. Aireofar sa mheastnd freisin, i
gcas inarb iomchui, measini déileoige (titichana) — freagartha (éifeachta), mar aon le meastini risfochta agus
tréithriti riosca.
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17.

18.

19.

20.

21.

Combhthéthéfar na torthaf arna bhféil trf chompardid a dhéanamh idir an risiocht leis na luachanna tagartha iomchuf i
gcds gach ceann de na substainti gniomhacha agus i gcds aon substainti ar ddar imni iad chun meastint riosca
foriomldn a sholdthar don tdirge bithicideach. I gcds nach mbeidh torthaf cainniochtila ar fiil, comhthéthéfar torthaf
na meastinuithe cdiliochtila sa déigh chéanna.

Leis an measind riosca cinnteofar na nithe seo a leanas:

(a) na guaiseacha arb iad na hairfonna fisiceimiceacha is ciis leo,
(b) an riosca do dhaoine agus d’ainmbhithe,

(c) an riosca don chomhshaol,

(d) na bearta is gd chun daoine, ainmhithe agus an comhshaol ina iomldine a chosaint le linn ghndthisdid beartaithe
an tdirge bithicide agus i gcds is measa atd réalafoch araon.

[ gcdsanna dirithe d’fhéadfadh sé go gcinnfear go mbeidh gd le nios mé sonrai sula bhféadfar meastind riosca a
thabhairt chun criche. Is ¢ a bheidh sna sonrai breise sin a iarrfar, an t-losmhéid is g4 chun a leithéid de mheastind
riosca a chriochndi.

Leis an bhfaisnéis a fhordiltear maidir leis an bhfine tdirge bithicideach, féadfaidh an comhlacht meastéireachta
cinneadh a dhéanamh cibé an bhfuil na critéir faoi Airteagal 19(1)(b) 4 gcomhlionadh ag na tdirgi go léir san
thine tdirge bhithicidigh.

[ gcds inarb dbhartha, déanfar an choibhéis theicnidil le haghaidh gach substainte gniomhai atd sa tdirge bithicideach
a shufomh ag déanamh tagairt do shubstainti gnfomhacha atd formheasta cheana i liosta na substainti gnfomhacha
tdaraithe.

Eifeachtai ar shldinte an duine agus ar shldinte ainmhithe

Fifeachtai ar shldinte an duine

22.

23.

Cuirfear san direamh sa mheasind riosca na héifeachtal féideartha seo a leanas a eascraionn as dsdid an tdirge
bhithicidigh agus cuirfear san direamh na daonrai ar déigh leo a bheith ar a ris.

Eascrafonn na héifeachtai a luadh thuas as airfonna na substainte gniomhai agus aon substainte ar tidar imni { sa
tdirge bithicideach. Is iad:

— géarthocsaineacht,

— greannd,

— creimneacht,

— fogrg,

— tocsaineacht ilddileog,

— so-ghineacht,

— carcanaigineacht,

— tocsaineacht atdirgthe,

— néarthocsaineacht,

— tocsaineacht imdhionachta,

— cur isteach ar an gcéras inchrineach,
— aon airfonna speisialta eile de chuid na substainte gniomhai n6 de chuid na substainte ar ddar imni {,

— déifeachtai eile arb iad airfonna fisiceimiceacha is cuis leo.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Is iad na daonrai a luadh thuas:

— dUsdideoiri gairmidla,

— dsdideoiri neamhghairmiila,

— daoine atd a ris go direach né go hindireach trid an gcomhshaol.

Agus na daonrai seo 4 meas, ba cheart aird ar leith a thabhairt don ghd atd ann grdpai soghonta sna daonrai seo a
chosaint.

Direofar san aithint ghuaise ar airfonna agus ar éifeachtai dochracha féideartha na substainte gniomhai agus aon
substainti ar tdar imnf iad sa tdirge bithicideach.

Cuirfidh an comhlacht meastéireachta pointi 27 go 30 i bhfeidhm agus meastind ddileoige (titichana) — freagartha
(éifeachta) 4 dhéanamh aige ar shubstaint ghniomhach né ar shubstaint ar tdar imni { i dtdirge bithicideach.

Maidir le tocsaineacht ilddileog agus le tocsaineacht atdirgeach déanfar an ghaolmhaireacht idir ddileog agus freagairt
a mheastnd i gcds gach substainte gniomhai agus i gcds substainte ar Gidar imni { agus, nuair is féidir, sainaithneofar
NOAEL. Mura féidir NOAEL a shainaithint, sainaithneofar an leibhéal is isle ar braitheadh éifeacht dhochrach aige
(LOAEL). 1 gcds inarb iomchui, féadfar tuairisceoirf eile éifeachta ddileoige a tsdid mar luachanna tagartha.

Maidir le géarthocsaineacht, le creimneacht agus le greanndi, ni féidir NOAEL né LOAEL a dhiorth de ghndth, i
bhfianaise tdstdlacha a dhéantar i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo. Maidir le géarthocsaineacht, diorthéfar an
luach LDs, (an mhednddileog mharfach) né an luach LCsy (an medntitichan marfach) né tuairisceoir iomchuf
éifeachta ddileoige eile. I gcds na n-éifeachtai eile, is leor a chinneadh cé acu atd né nach bhfuil sé de chumas
intreach ag an substaint ghnfomhach né ag an substaint ar ddar imni { na héifeachtai sin a chruthd le linn dsdid an
tirge bhithicidigh.

Maidir le sé-ghineacht agus carcanaigineacht, ba cheart meastini neamhthairsi a dhéanamh md td an tsubstaint
ghniomhach né an tsubstaint ar ddar imni { géineatocsaineach né carcanaigineach. Mura mbeidh an tsubstaint
ghnfomhach né an tsubstaint ar dbhar imni { géineatocsaineach ba cheart meastnd tairsi a dhéanamh.

Maidir le hiogra craicinn agus le hiogra riosprdide, sa mhéid is nach bhfuiltear ar aon fhocal maidir le cé acu is féidir
n6 nach féidir ddileog/tiichan a shainaithint nach déigh go dtarl6idh faoina bhun éifeachtai dochracha, go hdirithe i
suibiacht atd {ograithe cheana féin do shubstaint dirithe, is leor a mheas ¢é acu atd né nach bhfuil sé de chumas
intreach ag an substaint ghniomhach né ag an substaint ar tdar imni { na héifeachtaf sin a chruthd mar thoradh ar
Usdid an tdirge bithicideach.

Agus an meastnd riosca 4 dhéanamh, tabharfar aird ar leith ar na sonrai tocsaineachta atd diorthaithe 6 bhreath-
nuithe ar risiocht an duine nuair atd sonrai den sort sin ar fdil, e.g. faisnéis a fuarthas 6 mhonard, 6 ldrionaid nimhe
n6 6 shuirbhéanna eipidéimeolaiochta.

Déanfar measind risiochta i gcds gach ceann de na daonrai (Gsdideoiri gairmitla, Gsdideoir] neamhghairmidla agus
daoine atd ar a ris go direach né go hindireach trid an gcomhshaol) ar ina leith a tharlafonn risfocht le tdirge
bithicideach né ar féidir a bheith ag stil go réastnach go dtarlédh risiocht den sért sin, agus aird ar leith 4 tabhairt
do na conairf nochta is dbhartha do ghripai soghonta. Is é an cuspdir don mheastini meastachdn cainnfochtdil né
céiliochttil a dhéanamh ar an ddileog/tiichan de gach substaint ghniomhach né substaint ar tdar imni {, lena n-

dirftear na meitibilit{ dbhartha agus na tdirgi dighrddaithe dbhartha dd bhfuil daonra ar a ris, n6 dar féidir le daonra a
bheith ar a ris, le linn Gsdid an tdirge bithicideach agus na nithe a chéirediltear leis an tdirge sin.

Beidh an meastng risiochta bunaithe ar an bhfaisnéis atd sa sainchomhad teicnitil arna sholathar i gcomhréir le
hAirteagal 6 agus le hAirteagal 21 agus ar aon fhaisnéis dbhartha eile atd ar fdil. Cuirfear san direamh go hdirithe, i
gcas inarb iomchuf:

— sonrai risiochta atd tomhaiste go sdsuil,

— an fhoirm ina gcuirtear an tdirge bithicideach ar an margadh,
— an cinedl tdirge bhithicidigh,

— an modh forchuir agus an rdta forchuir,

— airfonna fisiceimiceacha an tdirge bhithicidigh,
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34.

35.

— na bealaf risfochta is dochdla agus an acmhainn ionstite,

— miniciocht agus fad ama na risiochta,

— Uasleibhéil larmhar,

— cinedl agus méid na ndaonrai sonracha risiochta, nuair atd faisnéis den sort sin ar fail.

Agus an measund risiochta & dhéanamh tabharfar aird ar leith ar shonrai risiochta ionadaiocha atd tomhaiste go
sastil nuair td sonraf den sort sin ar fdil. I gcds ina mbainfear tsdid as modhanna riofa chun meastachdn a dhéanamh
ar na leibhéil risiochta, cuirfear i bhfeidhm munlai leordhdthanacha.

Maidir leis na munlai seo:

— déanfar an meastachdn is fearr is féidir ar gach proiseas dbhartha agus paraiméadair agus toimhdi réalajocha 4
geur san direambh,

— beidh siad faoi réir anailise ina gcuirfear san direamh eilimint{ féideartha éiginnteachta,

— bailiochtéfar ar bhealach iontaofa iad tri thomhais a dhéanfar in imthosca atd dbhartha le haghaidh dsdid an
mhdanla,

— beidh siad dbhartha do na coinniollacha sa réimse usdide.

Cuirfear san direamh chomh maith sonrai dbhartha monatdireachta 6 shubstainti a bhfuil patrtin analégacha tsdide
agus risfochta né airfonna analégacha acu.

I gcds inar sainaithniodh luach tagartha maidir le haon cheann de na héifeachtaf atd leagtha amach i bpointe 23, is
éard a bheidh sa tréithrit riosca an luach tagartha a chur i gcompardid leis an meastdireacht ar an ddileog/titichan a
mbeidh an daonra ar a ris leis/léi. I gcds nach féidir luach tagartha a aimsid, dsdidfear cur chuige cdiliochtuil.

Minitear leis na fachtéiri meastinaithe an t-eachtarshuiomh 6 thocsaineacht ainmhithe chuig an daonra daonna atd ar
a ris. Agus fachtéir meastnaithe foriomldn 4 shocrii, breathnéfar ar an leibhéal éiginnteachta maidir le
heactarshuiomh idir speicis agus laistigh den speiceas céanna. In éagmais sonrai oiriinacha a bhaineann go
sonrach le ceimicedn, cuirfear fachtéir meastnaithe de 100 atd réamhshocraithe i bhfeidhm ar an luach tagartha
dbhartha. Is féidir breathnt ar ghnéithe breise chomh maith le haghaidh fachtéiri 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 ddileog agus freagairt agus
céiliocht fhoriomldn an phacdiste maidir le sonrai tocsaineachta.

Eifeachtai ar shldinte ainmhithe

36.

Agus Usdid 4 baint as na prionsabail dbhartha chéanna a thuairiscitear sa roinn ina bpléitear éifeachtal ar dhaoine,
féachfaidh an comhlacht meastdireachta ar na rioscal atd ann d’ainmhithe on tdirge bithicideach.

Eifeachtaf ar an gComhshaol

37.

38.

39.

40.

Cuirfear san direamh sa mheastnd riosca aon éifeachtai dochracha a thiocfaidh chun solais in aon cheann de na trf
urrainn chomhshaoil — san aer, san ithir agus san uisce (lena n-diritear san driodar) agus sna biothra tar éis sdid an

tairge bhithicidigh.

Direofar san aithint ghuaise ar airfonna agus ar éifeachtai dochracha féideartha na substainte gniomhai agus aon
substaint{ ar tdar imnf iad sa tdirge bithicideach.

Déanfar meastint ddileoige (titichana) — freagartha (éifeachta) chun an titichan faoina bhun nach déigh go dtarléidh
faoina bhun éifeachtai dochracha san urrann chomhshaoil ar tdar imni é a thuar. Déanfar é seo i gcds na substainte
gnfomhal agus i gcds aon substainte ar Gdar imni { sa tdirge bithicideach. Is ¢ PNEC a thugtar ar an titichan sin. Ni
fhéadfar, dfach, i gcdsanna dirithe, PNEC a shuiomh agus caithfear, sa chds sin, meastachdn céiliochtail maidir leis an
ddileog (titichan) — freagra (éifeacht) a dhéanamh.

Cinnteofar an PNEC i bhfianaise sonrai maidir le héifeachtal ar orgdnaigh agus i bhfianaise staidéar ar éiceathocsai-
neacht arna gcur isteach i gcomhréir le ceanglais Airteagal 6 agus Airteagal 20. Riomhfar € trf fhachtdir meastnaithe
a theidhmid ar na luachanna tagartha a eascrafonn as tdstdlacha ar orgdnaigh, e.g. LD, (an mhednddileog mharfach),
LCsy (an medntitchan marfach), ECsy (an medntitichan éifeachtdil), 1C5y (an titichan is cdis le cosc 50 % ar
pharaiméadar éirithe e.g. fds), NOEL(C) (leibhéal ndr braitheadh éifeacht dhiobhdlach aige (tiichan)), n6 LOEL(C)
(an leibhéal is isle ag ar braitheadh éifeacht dhiobhdlach (titichan)). I gcds inarb iomchui, féadfar tuairisceoirf eile
éifeachta ddileoige a Usdid mar luachanna tagartha.
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41.

42.

43.

44,

45,

46.

47.

48.

Is éard atd i bhfachtéir meastinaithe 1éiriti ar an leibhéal éiginnteachta a bhaineann le sonrai ¢ théstélacha ar lion
teoranta speiceas a eachtarshuiomh go dti an fior-chomhshaol. D4 bhri sin, de ghndth, dd fhairsinge na sonrai agus dd
fhaide fad ama na dtdstdlacha, is ea is 1t an leibhéal éiginnteachta agus méid an fhachtéra mheastnaithe.

Déanfar meastnu risiochta i gcds gach urrann chomhshaoil ionas go dtuarfar an titichan ar décha atd ag gach
substaint ghniomhach né substaint ar ddar imni { sa tdirge bithicideach is décha a aimseofar. Is é an titichan
réamhthuartha gan aon éifeacht (PEC) a thugtar ar an titichan sin. I gcdsanna dirithe, dfach, ni bheifear in ann
PEC a shufomh agus ni moér, sna cdsanna sin, meastachdn cdiliochttil ar risiocht a dhéanamh.

Ni gd PEC, né i gcds inar gd meastachdn cdiliochtdil maidir le risiocht, a chinneadh ach amhdin do na hurranna
comhshaoil ar eol go dtéann astaiochtai, doirteadh, ditscairt né déileadh chucu, lena n-diritear aon ionchur dbhartha
6 carraf atd coiredilte le tdirgf bithicideacha, n6 a d'fhéadfaidis dul chucu go réastinach.

Cinnteofar an PEC, n6 an meastachdn cdiliochttil maidir le risiocht, agus na nithe seo a leanas go hdirithe 4 gcur san
aireamh, mds iomchui:

— sonraf risfochta atd tomhaiste go sdsil,

— an fhoirm ina gcuirtear an tdirge ar an margadh,

— an cinedl tdirge bhithicidigh,

— an modh forchuir agus an rdta forchuir,

— na hairfonna fisiceimiceacha,

— tdirg{ dianscaoilte n6 trasthoirmithe,

— conair{ déchdla chuig urranna comhshaoil agus acmhainneacht asaithe/dhi-asaithe agus dhighradaithe,
— miniciocht agus fad ama na risiochta,

— iompar fadraoin comhshaoil.

Agus an meastnd risiochta 4 dhéanamh tabharfar aird ar leith ar shonrai risiochta ionadaiocha atd tomhaiste go
sastil nuair atd sonrai den sort sin ar fdil. I gcds ina mbainfear tsdid as modhanna riofa chun meastachdn a
dhéanamh ar na leibhéil risiochta, cuirfear i bhfeidhm munlai leordhéthanacha. Is iad na saintréithe a bheidh ag
na manlai seo na saintréithe atd liostaithe i bpointe 34. Ba cheart, i gcds inarb iomchui, ar bhonn gach cdis faoi leith,
sonrai dbhartha monatdireachta ¢ shubstainti a bhfuil patriin ghaolmhara dsdide agus risfochta né airfonna
gaolmhara acu a chur san direamh chomh maith.

[ leith aon urrainne comhshaoil ar leith, is é a bheidh i gceist sa tréithrit riosca, chomh fada agus is féidir, compardid
idir an PEC agus an PNEC ionas go bhféadfar cdimheas PEC/PNEC a dhiortha.

I gcds ndrbh fhéidir c6imheas PEC/PNEC a dhiorthd, is é a bheidh i geeist sa tréithriti riosca meastoireacht
chéiliochttil ar an déchdlacht go bhfuil éifeacht le haireachtdil faoi na coinniollacha risiochta reatha né go
mbeidh si le haireachtdil faoi na coinniollacha risiochta a bhfuiltear ag sil leo.

Bainfidh an comhlacht meastéireachta de thdtal nach gcomhlionann an tdirge bithicideach critéar (iv) faoi phointe (b)
d’Airteagal 19(1) md td aon tsubstaint ar tdar imni { né meitibiliti dbhartha né tdirge dianscaoilte né imoibritichdin,
agus na critéir do bheith ina PBT n6 vPvB 4 gcomhlionadh i gcomhréir le hlarscribhinn XIII a ghabhann le Rialachdn
(CE) Uimh. 1907/2006 né a bhfuil airfonna a réabann an céras inchrineach aige, mura dtaispedinfear ar bhealach
eolaioch nach bhfuil aon éifeacht dho-ghlactha ann faoi fhiorchoinniollacha dsdide dbhartha.

Eifeachtai ar na sprioc-organaigh

49.

Déanfar meastind d'fhonn a léiriGi nach bhfuil fulaingt neamhriachtanach ag baint leis an éifeacht atd ag an tdirge
bithicideach ar sprioc-veirteabraigh. Beidh ar direamh sna sonrai sin meastdireacht ar an sdsra trina dtarlaionn an
éifeacht agus na héifeachtai breathnaithe ar iompar agus sldinte na sprioc-veirteabrach; i gcds inarb { an éifeacht
bheartaithe an sprioc-veirteabrach a mharti, déanfar an t-achar ama is gd chun an sprioc-veirteabrach a mhart agus
na dalai faoina maréfar é a mheas.



27.6.2012

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

115

50.

Measfaidh an comhlacht meastdireachta, i gcds inarb dbhartha, an bhféadfai an sprioc-orgénach frithsheasmhacht né
tras-fhrithsheasmhacht i gcoinne substainte gniomhai sa tdirge bithicideach a fhorbairt.

Eifeachtiilacht

51.

52.

Beidh sonrai a chuirfidh an t-iarrataséir isteach déthanach d’thonn na hditimh maidir le héifeachtiilacht an tdirge a
fhiord. Ni mér na sonraf a chuir an t-jarrataséir isteach né a choimeddann an comhlacht meastéireachta a bheith in
ann éifeachtilacht an tdirge bhithicidigh i gcoinne an sprioc-orgdnaigh a 1€iriti, nuair a bhaintear gndthdsdid as i
gcomhréir leis na coinniollacha ddaraithe.

Ba cheart tdstdil a dhéanamh de réir threoirlinte an Aontais nuair atd siad sin ar fail agus infheidhme. I gcds inarb
iomchui, féadfar modhanna eile 6n liosta thios a tsdid. I gcds go mbeidh sonrai dbhartha inghlactha 6 obair
allamuigh ann, féadfar iad a Gsdid.

— ISO, CEN né modh caighdednach idirndisitinta eile

— modh caighdednach ndisitinta

— modh caighdednach tionsclaioch (md ghlacann an comhlacht meastéireachta leis)

— modh caighdednach an tdirgeora aonair (md ghlacann an comhlacht meastéireachta leis)

— sonrai 6 fhorbairt iarbhir an tdirge bhithicidigh (md ghlacann an comhlacht meastéireachta leo).

Achoimre

53.

54.

I ngach réimse ina ndearnadh meastnuithe riosca, cuirfidh an comhlacht meastéireachta torthai na substainte
gniomhai agus aon substainte ar Gdar imni { le chéile chun measind foriomldn ar an tdirge bithicideach féin a
sholdthar. Cuirfear san direamh freisin sa mheastinti sin aon éifeachtai carnacha agus sineirgisteacha.

[ gcds tdirgi bithicideacha a bhfuil nios mé nd substaint ghnfomhach amhdin iontu, déanfar aon éifeachtai dochracha
a mheas i dteannta a chéile chomh maith chun measinid foriomldn ar an tdirge bithicideach féin a sholdthar.

CONCLUIDI

Prionsabail ghineardlta

55.

56.

57.

58.

Is é is aidhm don mheastdireacht a fhdil amach an gcomhlionann an tdirge na critéir a leagtar sios i bpointe (b)
d’Airteagal 19(1) n6 nach gcomhlionann sé iad. Déanfaidh an comhlacht meastéireachta a chinneadh mar thoradh ar
chomhthdthii na rioscai a bhaineann le gach substaint ghniomhach leis na rioscai a bhaineann le gach substaint ar
udar imni { sa tdirge bithicideach bunaithe ar an meastnd a cuireadh i gcrich i gcomhréir le pointe 13 go pointe 54
den Tarscribhinn seo.

Agus ¢ ag aimsit an gcloitear leis na critéir a leagtar amach i bpointe (b) d’Airteagal 19(1), n6 nach gcloitear leo, is é
ceann de na concliidi seo a leanas an choncliid a dtiocfaidh an comhlacht meastdireachta air i geds gach cinedil
tdirge agus réimse Gsdide an tdirge bhithicidigh a ndearnadh iarratas ina leith:

(1) go gclofonn an tdirge bithicideach leis na critéir;

(2) gur féidir leis an tdirge bithicideach, faoi réir coinniollacha né srianta sonracha, clof leis na critéir;
(3) nach féidir, gan sonrai breise, a aimsiti an gclofonn an tdirge bithicideach leis na critéir;

(4) nach gcloionn an téirge bithicideach leis na critéir.

Agus iarracht 4 déanamh aige a fhdil amach an gcomhlionann tdirge bithicideach na critéir i bpointe (b) d’Airteagal
19(1), cuirfidh an comhlacht meastéireachta san direamh an éiginnteacht a eascraionn as éagsdlacht na sonrai a
tusdideadh sa phroiseas meastdireachta.

Mis rud é go dtiocfaidh an comhlacht meastdireachta ar an gconcliid go mbeidh gd le faisnéis bhreise né sonraf
breise, déanfaidh an comhlacht meastdireachta an géd atd leis an bhfaisnéis né na sonraf sin a chosaint. Is ¢ a bheidh
san fhaisnéis bhreise né sna sonrai breise sin an t-fosmhéid is gd chun meastind iomchui riosca eile a dhéanamh.
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Eifeachtai ar shlinte an duine agus ar shldinte ainmhithe

Fifeachtai ar shldinte an duine

59.

60.

61.

62.

63.

Cuirfidh an comhlacht meastéireachta san direamh na héifeachtai a d’fhéadfadh a bheith ag an tdirge ar gach daonra
daonna, is € sin le rd ar Gsdideoirf gairmitila, ar dsdideoiri neamhghairmitila agus ar dhaoine a bhfuil ris go direach né
go hindireach acu trid an gcomhshaol. Agus na cinnti sin 4 ndéanamh aige, tabharfar aird ar leith ar ghrdpai
soghonta i measc na ndaonrai difridla.

Scrad6idh an comhlacht meastdireachta an gaol atd idir an risiocht agus an éifeacht. Ni mér roinnt tosca a chur san
direamh agus an gaol sco 4 scriidd. Is é saghas éifeacht dhochrach na substainte atd 4 breithnit ceann de na tosca is
tabhachtai. Airitear sna héifeachtai sin géarthocsaineacht, greannt, creimneacht, fogri, tocsaineacht ildéileog, s6-
ghineacht, carcanaigineacht, néarthocsaineacht, tocsaineacht imdhionachta, tocsaineacht atdirgthe, cur isteach ar an
gcoras inchrineach mar aon le hairfonna fisiceimiceacha, agus airfonna dochracha eile na substainte gniomhai né na
substainte ar ddar imni { né a meitibilit{ dbhartha n6 a dtdirgi dighrddaithe dbhartha.

Corrlach na risiochta (MOE, ) — an cdéimheas idir an tuairisceoir ddileoige agus an titichan a bhfuil risiocht aige,
bionn sé thart ar 100 de ghndth ach is féidir MOE ¢ nios airde né nios 1t nd sin a bheith iomchuf freisin ag brath, i
measc nithe eile, ar chinedl na n-éifeachtai criticidla agus {ogaireacht an daonra.

Cinnfidh an comhlacht meastéireachta, i gcds inarb iomchui, nach mbeifear ag clof leis an gcritéar (iii) sin faoi
phointe (b) d’Airteagal 19(1) ach amhdin ma chuirtear bearta coisc agus cosanta i bhfeidhm lena n-diritear dearadh
proiseas oibre agus dearadh rialuithe innealtdireachta, dsdid trealaimh agus dbhar leordhdthanach, cur i bhfeidhm
beart comhchoiteann cosanta agus, i gcds nach féidir risfocht a chosc trf mhedin eile, cur i bhfeidhm beart aonair
cosanta lena n-diritear trealamh cosanta pearsanta amhail andlaitheoirf, maisc le haghaidh andlaithe, rabhlaer,
ldmhainni{ agus gloin{ cosanta a chaitheamh, d’fhonn risiocht a laghdd i gcds oibreoir{ gairmiila.

Més rud é, gurbh é caitheamh trealaimh chosanta phearsanta an t-aon mhodh amhdin chun risiocht a laghda go dti
leibhéal inghlactha d'dsdideoiri neamhghairmitla, ni mheasfar de ghnith go mbeidh an tdirge ag cloi le critéar (i)
faoi phointe (b) d’Airteagal 19(1) don daonra sin.

Fifeachtai ar shldinte ainmhithe

64.

Agus Usdid 4 baint as na critéir dbhartha chéanna a thuairiscitear sa roinn ina bpléitear éifeachtaf ar shldinte an duine,
cinnfidh an comhlacht meastéireachta an mbeifear ag clof le critéar (iii) faoi phointe (b) d'Airteagal 19(1) le haghaidh
sldinte ainmhithe.

Fifeachtaf ar an gComhshaol

65.

66.

Is é an c6imheas PEC/PNEC an bhunuirlis a dsdidfear sa chinnteoireacht nd, i gcds nach mbeidh sé sin ar fdil,
meastachdn cdiliochtdil. Cuirfear san direamh mar is ceart cruinneas an chéimheasa sin, agus éagstlacht na sonraf a
usdideadh chun tidchan a thomhas agus le haghaidh an mheastachdin 4 gcur san direamh.

Agus PEC 4 chinneadh, ba cheart an munla is iomchuf a Usdid ag cur san direamh iompar agus cinnitint an tdirge
bhithicidigh i dtaca leis an gcomhshaol.

I gcds aon urrainne comhshaoil ar leith, md td an c6imheas PEC/PNEC cothrom le 1 né nfos 1t nd sin is é an tréithria
riosca a bheidh i gceist nach mbeidh gé lena thuilleadh faisnéise agus/né tdstdla. Md td an c6imheas PEC/PNEC nios
mé nd 1 déanfaidh an comhlacht meastdireachta a mheas, i bhfianaise mhéid an chdéimheasa sin agus ar tosca
dbhartha eile, cibé an gd lena thuilleadh faisnéise agus/né tdstla chun an imnf a shoiléiriti n6 an g le bearta iomchui
chun na rioscaf a laghdt né cibé an féidir leis an tdirge bithicideach cloi le critéar (iv) faoi phointe (b) d’Airteagal
19(1).

Uisce

67.

Bainfidh an comhlacht meastéireachta de thdtal nach gcomhlionann an tdirge bithicideach critéar (iv) faoi phointe (b)
d’Airteagal 19(1) mds rud é, faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe, go bhfuil tionchar do-ghlactha ag an tiichan
is intuartha den substaint ghniomhach né d’aon substaint eile ar Gdar imni { né meitibiliti dbhartha né tdirgf
dianscaoilte né imoibritichdin san uisce (né a dhriodair), ar orgdnaigh nach sprioc-orgdnaigh iad sa chomhshaol
uisceach, muiri né inbhir, n6 mura dtaispedntar ar bhealach eolaioch nach bhfuil aon éifeacht dho-ghlactha faoi
thiorchoinniollacha usdide dbhartha. Go hdirithe, cinnfidh an comhlacht meastdireachta nach gcomhlionann an tdirge
bithicideach critéar (iv) faoi phointe (b) d’Airteagal 19(1) mds rud ¢é, faoi na coinniollacha tsdide atd molta, nach
bhfuil an titichan inmheasta den tsubstaint ghniomhach né d’aon tsubstaint eile ar ddar imni { né de mheitibiliti
dbhartha né de thdirgi dianscaoilte né imoibritichdin in uisce (né a dhriodair) a thégfadh an bonn 6 chomhlionadh
na gcaighdedn a leagtar sios sna nithe seo a leanas:

— Treoir 2000/60/CE,

— Treoir 2006/118|CE,
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— Treoir 2008/56/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 17 Meitheamh 2008 lena mbunaitear creat
do ghniomhaiocht Chomhphobail i réimse an bheartais comhshaoil mhuiri (),

— Treoir 2008/105/CE, n6
— combhaontuithe idirndisitinta ar chdrais abhainneacha né uisci mara a chosaint ¢ thruaillid.

68. Bainfidh an comhlacht meastéireachta de thdtal nach gcomhlionann an tdirge bithicideach critéar (iv) faoi phointe (b)
d’Airteagal 19(1) mds rud é, faoi na coinniollacha tisdide atd molta, nach bhfuil an titichan is décha a bheidh ann den

substaint ghniomhach né d’aon substaint eile ar Gdar imni { né meitibiliti dbhartha né tdirgi dianscaoilte né
imoibritchdin i screamhuisce, cothrom leis an titichan is isle de na titchain seo a leanas:

— an t-uastidchan is incheadaithe a leagtar sios le Treoir 98/83/CE; n6

— an t-uastiichan mar a leagtar sios i gcomhréir leis an nés imeachta chun an tsubstaint ghniomhach a fhormheas
faoin Rialachdn seo, ar bhonn sonrai iomchui, go hdirithe sonrai tocsaineolaiochta,

mura dtaispedntar go heolafoch nach séraitear an titichan is isle faoi fhiorchoinniollacha dsdide dbhartha.

69. Bainfidh an comhlacht meastéireachta de thatal nach gcomhlionann an tdirge bithicideach critéar (iv) faoi phointe (b)
d’Airteagal 19(1) ma td an titichan is docha a bheidh ann den substaint ghniomhach né de shubstaint ar tdar imnf {
né meitibiliti dbhartha né tdirgi dianscaoilte né imoibritichdin in uisce dromchla né a dhriodair ann tar éis an tdirge
bithicideach a tisdid faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe:

— i gcds go mbeidh an t-uisce dromchla i limistéar na hisdide atd beartaithe, n6 6n limistéar sin, ceaptha le huisce
6il a thégdil, go bhfuil an titichan nios airde nd na luachanna atd leagtha sfos:

— i dTreoir 2000/60/CE,

— i dTreoir 98/83/CE, nd
— go bhfuil tionchar a mheastar a bheith do-ghlactha ag an titichan ar orgdnaigh nach sprioc-orgdnaigh iad,
mura dtaispedntar go heolafoch nach séraitear an titichan sin faoi fthiorchoinniollacha tsdide dbhartha.

70. Ni mor na treoracha atd beartaithe i gcomhair dsdid an tdirge bhithicidigh, lena n-diritear gndsanna chun trealamh
forchuir a ghlanadh, a thabhairt sa chaoi is go n-foslaghdéfar an dochilacht go dtarléidh éillit uisce né a dhriodair tri
thaisme md leantar iad.

Ithir

71. Bainfidh an comhlacht meastdireachta de thital nach gcomhlionann an tdirge bithicideach critéar (iv) faoi phointe (b)
d’Airteagal 19(1) mds rud é, faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe, go mbeidh tionchar do-ghlactha ag an
tidchan is décha a bheidh ann den tsubstaint ghniomhach né d’aon substaint eile ar ddar imni { né meitibiliti
dbhartha né tdirgl dianscaoilte né imoibritichdin san ithir, a bhfuil éifeacht do-ghlactha aici ar speicis nach sprioc-
speicis iad, n6 mura dtaispedntar ar bhealach eolaioch nach bhfuil aon éifeacht dho-ghlactha faoi thiorchoinniollacha
tusdide dbhartha.

Aer

72. Bainfidh an comhlacht meastdireachta de thatal nach gcomhlionann an tdirge bithicideach critéar (iv) faoi phointe (b)
d’Airteagal 19(1) md td coinne réasuntd le héifeachtai do-ghlactha aige ar an atmaisféar, mura dtaispedntar ar
bhealach eolaioch nach bhfuil aon éifeacht dho-ghlactha ann faoi fhiorchoinniollacha dsdide dbhartha

Orgénaigh nach sprioc-orgdnaigh iad

73. Bainfidh an comhlacht meastdireachta de thdtal nach gcomhlionann an tdirge bithicideach critéar (iv) faoi phointe (b)
d’Airteagal 19(1) d4 bhféadfai a bheith ag stil go réastinta go mbeidh risiocht leis an tdirge bithicideach ag orgdnaigh
nach sprioc-orgdnaigh iad mds rud é, i leith aon substainte gniomhai né substainte ar tdar imnf {:

— go bhfuil an PEC/PNEC thar 1, n

— an tidchan inmheasta den tsubstaint ghniomhach né d’aon tsubstaint eile ar ddar imni { n6 de mheitibiliti
dbhartha n6 de thdirgi dianscaoilte n6 imoibritichdin a bhfuil éifeacht do-ghlactha aici ar speicis nach sprioc-
speicis iad, n6 mura dtaispednfar ar bhealach eolaioch nach bhfuil aon éifeacht dho-ghlactha ann faoi fthiorchoin-
niollacha tsdide dbhartha.

() 10 L 164, 25.6.2008, Ich. 19.
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74.

Bainfidh an comhlacht meastdireachta de thdtal nach gcomhlionann an tdirge bithicideach critéar (iv) faoi phointe (b)
d’Airteagal 19(1) dd bhféadfai a bheith ag stil go réastinta go mbeidh risiocht leis an tdirge bithicideach ag miocror-
génaigh i ngléasraf céiredla camrais, mds rud ¢, i leith aon substainte gniombhai, substainte ar ddar imnf i, meitibilite
dbhartha, tdirge dianscaoilte né imoibritichdin, go bhfuil an céimheas PEC/PNEC os cionn 1, mura bhfuil sé suite go
soiléir sa mheasind riosca nach mbionn, faoi fthiorchoinniollacha dsdide, aon tionchar do-ghlactha, direach né
indireach, ar inmharthanacht na miocrorgdnach sin.

Eifeachtai ar sprioc-orgédnaigh

75.

76.

Més déchdil go bhforbréidh frithsheasmhacht né tras-thrithsheasmhacht i gecoinne na substainte gnfomhaf sa tdirge
bithicideach, déanfaidh an comhlacht meastdireachta gniomhaiochtai a bhreithniti chun iarmhairti na frithseasm-
hachta sin a foslaghdd. D'fhéadfadh sé go mbeidh leasti ar na coinniollacha faoina ndeonéfar tdard i geeist leis sin.
Mura féidir forbairt frithsheasmhachta né trasthrithsheasmhachta a laghdi go leor, dfach, bainfidh an t-tdards
meastoireachta de thdtal nach gcomhliontar leis an tdirge bithicideach critéar (i) faoi phointe (b) d’Airteagal 19(1).

Tairge bithicideach atd ceaptha chun veirteabraigh a rialt, ni mheasfar de ghndth go gcomhlionann sé critéar (ii) faoi
phointe (b) d’Airteagal 19(1) ach amhdin sna cdsanna seo a leanas:

— go bhfaigheann an veirteabrach bds agus go gcailleann sé comhfhios ag an am céanna, n,
— go bhfaigheann an veirteabrach bés ldithreach, né
— go laghdaitear na feidhmeanna beo de réir a chéile gan aon fhulaingt shoiléir a bheith le haireachtdil.

Maidir le tdirgi éarthacha, gheofar an éifeacht bheartaithe gan fhulaingt gan phian neamhriachtanach don sprioc-
veirteabrach.

Fifeachtdlacht

77.

Ni mér leibhéal, comhsheasmhacht agus fad na cosanta, rialaithe né éifeachtai beartaithe eile, a bheith, ar a laghad,
costil leo sitid a eascraionn as tdirgi tagartha oiritinach, méds ann do na tdirg{ sin, né6 ni mér déibh a bheith cosil le
modhanna rialaithe eile. I gcds nach ann do thdirg{ tagartha, caithfidh an tdirge bithicideach leibhéal sainithe cosanta
no6 rialaithe a sholdthar sna réimsi tsdide beartaithe. Ni mér na concltidi maidir le feidhmiocht an tdirge bhithicidigh
a bheith baili do gach réimse dsdide atd beartaithe agus do gach réimse sa Bhallstdt, né, i gcds inarb iomchui, san
Aontas, ach amhdin md td an tdirge bithicideach ceaptha le hisdid i gcdinsi sonracha. Déanfaidh an comhlacht
meastoireachta sonraf faoi fhreagairt do dhdileog a mheas, ar sonrai iad a gineadh i dtdstdlacha iomchui (nach mér
riald neamhchdiredilte a bheith ar direamh iontu) a raibh rétai ddileoige nios 14 nd an rdta molta i gceist leo, d’thonn
a mheastind an ¢ an t-fosmhéid is gd chun an éifeacht inmhianaithe a fhdil atd sa ddileog bheartaithe.

Achoimre

78.

I nddil leis na critéir a leagtar amach i bpointe (i) agus i bpointe (ii) d’Airteagal 19(1)(b) déanfaidh an comhlacht
meastoireachta na concldidi a rinneadh maidir leis an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha agus maidir
leis substainti ar tdar imni iad a chur le chéile chun concldidi achoimre foriomldna ar an tdirge bithicideach féin a
sholdthar. Déanfar achoimre chomh maith ar na concltidi maidir leis na critéir a leagtar amach i bpointe (i) agus i
bpointe (i) d’Airteagal 19(1)(b).

COMTHATHU IOMLAN NA gCONCLUIDI

Déanfaidh an comhlacht meastéireachta cinneadh, ar bhonn na meastéireachta a dhéanfar i gcomhréir leis na prionsabail
a leagtar amach san larscribhinn seo, an bhfuil sé suite go gcomhlionann an tdirge bithicideach na critéir a leagtar sios
faoi phointe (b) d’Airteagal 19(1) né nach bhfuil sé suite.
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IARSCRIBHINN VII

AN TABLA COMHGHAOIL

Treoir 98/8/CE

An Rialachdn seo

Airteagal 1
Airteagal 2
Airteagal 10

Airteagal 10

Airteagal 1
Airteagal 2
Airteagal 3
Airteagal 4
Airteagal 5

Airteagal 6

Airteagal 11(1)(a) 6(1)
Airteagal 11(1)(a)(i) agus (ii) 6(2)
— 6(3)
— 6(4)

Airteagal 11(1)(a)

Airteagal 11(2), an chéad fthomhir 8(1)
Airteagal 11(2), an dara fomhir 8(2)
Airteagal 10(1), an chéad fthomhir 8(3)
— 8(4)

11(4)

Airteagal 33
Airteagal 10(4)

Airteagal 10
Airteagal 11
Airteagal 12
12(1)
12(2)
1203)

Airteagal 13

Airteagal 14
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Treoir 98/8/CE

An Rialachdn seo

Airteagal 3(1)

Airteagal 8(1)

Airteagal 3(6)

Airteagal 3(7)

Airteagal 5(1)

Airteagal 5(1)(b)

Airteagal 5(2)

Airteagal 2(1)(j)

Airteagal 8(2)

Airteagal 8(12)

Airteagal 5(3)

Airteagal 10(5)(i)

Airteagal 15
Airteagal 16
Airteagal 17
17(1)
17(2)
17(3)
17(4)
17(5)
17(6)
Airteagal 18
Airteagal 19
19(1)
19(2)
19(3)
19(4)
19(5)
19(6)
19(7)
19(8)
19(9)
Airteagal 20
20(1)
20(2)
20(3)
Airteagal 21
Airteagal 22
22(1)
22(2)
Airteagal 23
23(1)
23(2)
23(3)
23(4)

23(5)

23(6)
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Treoir 98/8/CE

An Rialachdn seo

Airteagal 33

Airteagal 4

Airteagal 4(4)

Airteagal 7
Airteagal 7

Airteagal 7

Airteagal 15

Airteagal 17

Airteagal 12

Airteagal 24
Airteagal 25
Airteagal 26
Airteagal 27
Airteagal 28
Airteagal 29
Airteagal 30
Airteagal 31
Airteagal 32
Airteagal 33
Airteagal 34
Airteagal 35
Airteagal 36
Airteagal 37
Airteagal 38
Airteagal 39
Airteagal 40
Airteagal 41
Airteagal 42
Airteagal 43
Airteagal 44
Airteagal 45
Airteagal 46
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 Rialachdn seo

Airteagal 12(1)(c)(ii) agus (1)(b) agus (1)(d)(i)

Airteagal 12(2)(c)(i) agus (ii)

Airteagal 13(2)

Airteagal 13(1)

Airteagal 24

Airteagal 24

Airteagal 19(1)

Airteagal 20(1) agus 20(2)
Airteagal 20(3)
Airteagal 20(6)

Airteagal 21, an dara fomhir

Airteagal 22(1), an chéad agus an dara fomhir
Airteagal 22(1), an triti fomhir

Airteagal 22(2)

Airteagal 60
60(1)

60(2)

60(3)
Airteagal 61
Airteagal 62
Airteagal 63
63(1)

63(2)

63(3)
Airteagal 64
Airteagal 65
65(1)

65(2)

65(3)

65(4)
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
72(1)

7202)

7203)

Airteagal 73
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Treoir 98/8/CE An Rialachdn seo

— Airteagal 74
— Airteagal 75
— Airteagal 76
— Airteagal 77
— 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
Airteagal 32 Airteagal 88
— Airteagal 89
— Airteagal 90
— Airteagal 91
— Airteagal 92
— Airteagal 93
— Airteagal 94
— Airteagal 95
— Airteagal 96

— Airteagal 97

larscribhinn 1A Tarscribhinn 1
larscribhinn 11 A, III A agus IV A larscribhinn 11
larscribhinn 11 B, Il B agus IV B larscribhinn 111

— larscribhinn IV
larscribhinn V larscribhinn V

larscribhinn VI larscribhinn VI
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