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RIALACHAN (AE) .../... ON gCOIMISIUN

an XXX

lena leasaitear Iarscribhinn II a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 maidir le

critéir shonracha chun substainti gniomhacha ar miocrorganaigh iad a fhormheas

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle an 21 Deireadh Fomhair 2009 maidir le tairgi cosanta plandai a chur ar an
margadh agus lena n-aisghairtear Treoir 79/117/CEE agus Treoir 91/414/CEE 6n
gCombhairle', agus go hairithe Airteagal 22(3) agus Airteagal 78(1)(a) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

2)

€)

I measc nithe eile, leagtar sios le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 rialacha maidir leis
an nds imeachta agus na critéir chun substainti gniomhacha, teorantdiri agus sineirgigh
a thormheas.

Leis an straitéis 6n bhFeirm go dti an Forc én gCoimisitn le haghaidh coéras bia ata
cothrom, slaintitil agus neamhdhiobhalach don chomhshaol? féachtar leis an spledchas
ar thairgi cosanta plandai ceimiceacha agus a n-usaid a laghdu, lena n-airitear tri chur
ar an margadh substainti gniomhacha bitheolaiocha amhail miocrorgénaigh a éascu.
Chun an cuspéir sin a bhaint amach, is ga na critéir formheasa a bhaineann le
miocrorganaigh a shonrtl agus an t-eolas eolaioch agus teicnitiil is déanai 4 chur san
aireambh, eolas ar thainig athra suntasach air.

Na ndsanna imeachta agus na critéir formheasa atd ann cheana féin a leagtar amach in
larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, nésanna imeachta
agus critéir a Usaidtear chun measint a dhéanamh ar cé acu a d’théadfadh éifeachtai
diobhalacha a bheith ag substainti gniomhacha ar shlainte an duine né ar shlainte
ainmhithe, n6 éifeachtai neamh-inghlactha ar an gcomhshaol né nach bhféadfadh, ta
na noésanna imeachta agus na critéir sin ag tagairt d’airionna miocrorganach. Os rud é
gur organaigh bheo iad miocrorganaigh, ta ga le cur chuige sonrach le hais substainti
ceimiceacha, chun an t-eolas eolaioch at4 ar fail faoi lathair agus a bailiodh maidir le
bitheolaiocht na miocrorgdnach, amhail a bpataigineacht agus a n-ionfhabhtaiocht, an
mheitibilit né na meitibiliti arb udar imni iad a d’théadfai a thairgeadh agus an cumas
frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach a aistrid chuig miocrorgénaigh eile ata

Rialachédn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 21 Deireadh
Fombhair 2009 maidir le tairgi cosanta plandai a chur ar an margadh agus lena n-aisghairtear Treoracha
79/117/CEE agus 91/414/CEE 6n gCombhairle (I0 L 309, 24.11.2009, Ich. 1).

Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig an gCoiste
Eacnamaioch agus Soisialta agus chuig Coiste na Réigiun Straitéis 6n bhFeirm go dti an Forc le
haghaidh coras bia atd cothrom, slaintitil agus neamhdhiobhalach don chomhshaol (COM/2020/381
criochnaitheach, https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/en/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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pataigineach agus a fhaightear i dtimpeallachtai Eorpacha, rud a d’théadfadh difear a
dhéanamh d’¢ifeachtacht na bhfrithmhiocrébach a usaidtear i leigheas an duine n6 sa
tréidliacht.

Le staid reatha an eolais eolaioch maidir le miocrorganaigh, is féidir cur chuige nios
fearr agus nios sonrai a ghlacadh i leith meastinu a dhéanamh orthu, rud ata bunaithe
ar shaintréithe éiceolaiocha na speiceas faoi seach agus, i gcas inarb intheidhme, na
dtréithchineal miocrorganach faoi seach. Os rud é gur féidir measunu riosca nios
dirithe a dhéanamh leis an eolas eolaioch sin, ba cheart ¢ a chur san direamh agus
measuni & dhéanamh ar na rioscai a bhaineann le substainti gniomhacha ar
miocrorganaigh iad agus tairgi cosanta plandai a bhfuil na substainti sin iontu.

Chun gur fearr a bheidh na ceanglais sonrai atd ann cheana ag freagairt do na forbairti
eolaiocha is déanai agus do shainitilachtai na miocrorganach, agus ardleibhéal cosanta
do shlainte an duine agus na n-ainmhithe a choinneail, is ga na critéir in larscribhinn II
a ghabhann le Rialachén (CE) Uimh. 1107/2009 a oiriunu dé réir.

Le pointe 3.1(b) d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009
déantar forail maidir leis an bhfaisnéis atd le cur isteach ag an iarrataséir sa
sainchomhad chun tuar a dhéanamh go hiontaofa maidir leis na hiarmhair i mbia agus i
mbeatha. Ar bhonn an eolais eolaioch ata ar fail, tuigtear anois go bhfuil na hiarmhair
a bhfuil g4 le meastnu ina leith i gcds miocrorgdnach €agsuil leis na hiarmhair sin a
bhféadfadh meastini a bheith ag teastail ina leith i1 gcas substainti gniomhacha
ceimiceacha: ma bhionn miocrorgdnaigh nach bhfuil pataigineach don duine né
d’ainmhithe ar chodanna inite de bharrai coirithe né sna codanna sin, ni hionann ¢ sin
agus guais per se agus ni théadfadh ach iarmhair de shubstainti ceimiceacha is
abhartha do shldinte an duine agus do shlainte ainmhithe a bheith ina nguais n6 ina
Ar mhaithe le soiléireacht, is iomchui da bhri sin forail a dhéanamh maidir leis an
difredil sin, ionas go mbeifear in ann iarmhair dbhartha maidir le miocrorganaigh a
thuar le hiontaoibh.

Tagraionn pointe 3.4 d’larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009
do chomhdhéanamh substainti gniomhacha, teorantéiri n6 sineirgigh. Mar sin féin, nil
feidhm ag na foralacha ata ann faoi lathair maidir le miocrorganaigh i1 ngeall ar a
gcinedl éagsuil le hais ceimicean. Go deimhin, nil coincheapa na n-isiméiri agus na
ndiaisteiré-isiméiri dbhartha a luaitear san thorail atd ann faoi lathair dbhartha ach do
shubstainti ceimiceacha agus ni d’organach beo ar bith, lena n-airitear miocrorganaigh.
Thairis sin, is g4 an thaisnéis iomchui at4 riachtanach chun comhdhéanamh substainte
gniomhai ar miocrorganach i a shainitl a shonrti, amhail an t-aitheantas tacsanomaioch,
deascadh thréithchinedl an mhiocrorganaigh ag bailiichdn saothran a aithnitear go
hidirnéisitinta lena n-airitear an uimhir shealbhaithe atd aige, agus cion na substainte
gniomhai in aonaid a uséaidtear sa mhicribhitheolaiocht. Is iomchui, d4 bhri sin, an
fthaisnéis iomchui le haghaidh miocrorgénach a shonru.

Tagraionn pointe 3.5 d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009
do mhodhanna anailise substainti gniomhacha agus comhphairteanna eile a thagann
chun cinn sa bhaiste monaraiochta. Ar an eolas eolaioch ata ar fail faoi lathair airitear
eolas maidir leis an measini riosca ar eisiontais abhartha agus miocrorganaigh
fhabhtaiocha a thagann chun cinn agus miocrorganaigh & monaru, agus maidir leis na
meitibiliti a thairgeann siad. Ina theannta sin, i ngeall ar chineal ¢agstil na substainti
gniomhacha ar miocrorganaigh iad le hais ceimicedn, is éagstil iad na baisti
monaraiochta agus na proéisis, agus ta cur chuige sonrach de dhith le haghaidh
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miocrorganach le hais ceimicean. Agus an t-eolas eolaioch sin agus na difriochtai sin
idir substainti gniomhacha ar miocrorganaigh iad agus ceimicedin a4 gcur san aireambh,
is iomchui modhanna anailise a usaidtear le haghaidh miocrorganach a shonru.

Tagraionn pointe 3.6 d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009
don mheastinu ar an tionchar ata ag substainti gniomhacha, ag teorantoiri agus ag
sineirgigh ar shldinte an duine. A mhéid a bhaineann le substainti gniomhacha ar
miocrorganaigh iad, airitear ar an eolas eolaioch até ar fail faoi lathair eolas maidir leis
an measuni ar an bpataigineacht atd ag baint le miocrorganaigh do dhaoine,
ionthabhtaiocht vireas agus an cumas ata ag baictéir chun géinte frithsheasmhachta
frithmhiocrébai a aistrit chuig miocrorganaigh eile, rud a d’théadfadh difear a
dhéanamh d’¢ifeachtacht na bhfrithmhiocrobach a usaidtear i leigheas an duine n6 sa
tréidliacht. Léirionn an t-eolas eolaioch sin go bhfuil ga le sonraiocht bhreise maidir
leis na critéir formheasa a leagtar sios in Airteagal 4 de Rialachan (CE)
Uimh. 1107/2009, lena gcuirtear chun feidhme an t-eolas eolaioch agus teicniuil is
déanai maidir le measunu riosca ar mhiocrorganaigh. Is iomchui, da bhri sin, na critéir
formheasa a bhfuil feidhm acu maidir le miocrorganaigh a shonru.

Maidir leis an bhfrithsheasmhacht thrithmhiocrébach go sonrach, le staid reatha eolais
eolaioch maidir leis an gcumas atd ag miocrorganaigh géinte frithsheasmhachta
frithmhiocrébai a aistriu, is féidir cur chuige nios fearr agus nios sonrai a ghlacadh i
leith measini a dhéanamh ar cé na géinte a ionchddaitear don thrithsheasmhacht
thrithmhiocrobach is docha a aistreofar chuig miocrorganaigh eile, agus ar cé na
frithmhiocrébaigh is abhartha do leigheas an duine n6 don tréidliacht. Ina theannta sin,
ta spriocanna a bhaineann leis an bhfrithsheasmhacht leagtha sios ag an Straitéis 6n
bhFeirm go dti an Forc 6n Aontas Eorpach. D4 bhri sin, t4 g4 le sonraiocht bhreise
maidir leis na ceanglais sonrai chun an t-eolas eolaioch agus teicniuil is déanai, maidir
le hinaistritheacht frithsheasmhachta miocrobai, a chur chun feidhme, agus chun go
mbeifear in ann measint a dhéanamh ar cé acu a d’fthéadfadh ¢éifeachtai diobhalacha a
bheith ag an tsubstaint ghniomhach ar shldinte an duine n6 ar shldinte ainmhithe n6
nach bhféadfadh, mar a léiritear sna critéir formheasa a leagtar sios in Airteagal 4 de
Rialachan (CE) Uimh. 1107/20009.

Le pointe 5.2.1 d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009
leagtar amach na critéir lena measfar substainti gniomhacha ar miocrorganaigh iad mar
shubstainti gniomhacha iseal-riosca agus faoi lathair tagraionn an pointe sin don il-
fhrithsheasmhacht in aghaidh frithmhiocrobach a d’fthéadfadh teacht chun cinn. Gan
aon tagairt don chaoi a bhféadfai an fhrithsheasmhacht sin a aistril, tagraionn na
critéir sin don lion roghanna coéiredla ina n-Gisdidtear frithmhiocrobaigh agus ata
¢ifeachtach in aghaidh na substainte gniomhai ar miocrorganach i. Go deimhin, cé
nach féidir ach miocrorgénaigh nach bhfuil pataigineach, nach bhfuil ionthabhtaioch
faoi na dalai Uisdide molta, agus nach bhfuil ionfhabhtaioch don duine in imthosca ar
bith mas viris iad a thormheas, is ga a airithi go bhfuil roinnt roghanna coireéla ina n-
usdidtear frithmhiocrobaigh éifeachtacha ar fail chun ardleibhéal cosanta do shlainte
an duine a choinnedil 1 gcas ionthabhtaithe faille, go hairithe 1 ngripai leochaileacha sa
daonra. Mar sin féin, leis an il-thrithsheasmhacht in aghaidh roinnt frithmhiocrobach a
d’fhéadfadh teacht chun cinn mar a leagtar amach faoi lathair 1 bpointe 5.2.1 maidir
leis an lion roghanna coéiredla éifeachtacha bunaithe ar fhrithmhiocrobaigh ata ar fail.
Is iomchui, d4 bhri sin, na critéir iseal-riosca a bhfuil feidhm acu maidir le
miocrorganaigh seachas viris a shonri. Ar mhaithe le soiléireacht agus deimhneacht
dhlithiuil, is iomchui sonra breise a dhéanamh ar na critéir chun substaint ghniomhach
ar miocrorganach i a mheas mar shubstaint ghniomhach iseal-riosca, tri thagairt a
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dhéanamh don lion oibrean frithmhiocrobach a 1éiritear go bhfuil an miocrorganach
soghabhalach ina n-aghaidh. Ina theannta sin, is iomchui a shonrt nach bhfuil feidhm
ag na critéir sin ach maidir le miocrorganaigh nach viris iad, 6s rud ¢ go solathraitear
viris le raon cung o6staigh go hionduil, agus dhéanfai viris atd ionfhabhtaioch don
duine a eisiamh 6n bhformheas.

Le pointe 5.2.2 d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009
leagtar amach na critéir chun baclaiviris a mheas mar shubstainti gniomhacha iseal-
riosca. Mar sin féin, cuireadh isteach iarratais nua ar fhormheas maidir le viris a
bhaineann le speicis seachas speicis an bhaclaiviris, agus a Usaidtear mar shubstainti
gniomhacha 1 dtdirgi cosanta plandai. Is iomchui, da bhri sin, critéir iseal-riosca a
bhfuil feidhm acu maidir le speicis eile vireas freisin a aireamh. Ina theannta sin,
fagann an t-eolas eolaioch atd ar fail faoi lathair maidir le viris a usdidtear mar
shubstainti gniomhacha 1 dtairgi cosanta plandai, go hairithe i dtaca leis na viris sin ar
athraithigh neamhnimhneacha ar phataigini plandai iad, fagann sé gur féidir na
substainti gniomhacha sin a shainaithint nach féidir a thormheas ach 1 gcés, faoi na
dalai usdide atd beartaithe, gur diomaibhseach an dochulacht go bhfillfidis ar
nimhneacht agus go mbeadh éifeachtai diobhalacha acu i bplandai ar spriocphlandai
iad agus i bplandai nach spriocphlandai iad tri shdchan. I bhfianaise an abhair imni
seo, is iomchui a fhordil nach measfar viris ar athraithigh neamhnimhneacha ar
phataigini plandai iad mar shubstainti gniomhacha iseal-riosca nuair narbh fhéidir an
dochulacht go mbeadh éifeachtai diobhalacha acu i bplandai nach spriocphlandai iad a
eisiamh go hiomlan. Is iomchui, da bhri sin, na critéir iseal-riosca a bhfuil feidhm acu
maidir le viris ar athraithigh neamhnimhneacha ar phataigini plandai iad a shainiq,
seachas na critéir nach bhfuil feidhm acu ach maidir leis an mbaclaivireas.

Os rud é go léirionn na critéir leasaithe staid reatha an eolais eolaioch agus theicniil
agus go ndéanann siad na critéir ata ann cheana a shoiléiriu, ba cheart feidhm a bheith
ag na critéir nua a luaithe agus is féidir. Mar sin féin, ar mhaithe le deimhneacht
dhlithitil ni mor forail do choéras traidisitinta sa Rialachan seo.

T4 na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo 1 gcomhréir leis an tuairim 6n
mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasu ar Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009

Leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 1 gcomhréir leis an larscribhinn a ghabhann leis
an Rialachan seo.

Airteagal 2
Foralacha idirthréimhseacha

Leanfaidh Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, sa leagan is infheidhme an [Oifig na
bhFoilseachan, cuir isteach data = data roimh dhata chur i bhfeidhm an ghnimh seo mar a
leagtar amach in Airteagal 3] d’ftheidhm a bheith aige sna c4dsanna seo a leanas:

(a)

ndsanna imeachta a bhaineann le formheas substainte gniomhai ar miocrorganach i
n6 leasu ar fhormheas substainte den sort sin a gcuirtear na sainchomhaid da
bhfordiltear in Airteagal 8(1) agus (2) de Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 maidir
leo isteach roimh an [Oifig na bhFoilseachan, cuir isteach data = data chur i
bhfeidhm an ghnimh seo mar a leagtar amach in Airteagal 3];
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(b) nosanna imeachta a bhaineann le hathnuachan ar thormheas substainte gniomhai ar
miocrorganach i i gcds ina gcuirtear an t-iarratas ar athnuachan dé dtagraitear in
Airteagal 5 de Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 2020/1740 6n gCoimisiin
isteach roimh an [Oifig na bhFoilseachan, cuir isteach data = data chur i bhfeidhm an
ghnimh seo mar a leagtar amach in Airteagal 3].

Airteagal 3
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige on [Oifig na bhFoilseachan, cuir isteach data = 2 mhi tar éis teacht i
bhfeidhm)].

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula VON DER LEYEN
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