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IARSCRIBHINNI

a ghabhann le
RIALACHAN (AE) .../... ON gCOIMISIUN

lena leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 283/2013 a mhéid a bhaineann leis an bhfaisnéis a
bheidh le cur isteach maidir le substainti gniomhacha agus na ceanglais shonracha
sonrai i ndail le miocrorganaigh
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1.1.

IARSCRIBHINN I

‘Réamhra

Faisnéis a bheidh le cur isteach agus bailiti agus cur i lathair na faisnéise sin

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

(a) substaint cheimiceach (lena n-airitear séimiceimiceain agus uisc 0 abhar
bitheolaioch araon), nd

(b) meitibilit de thairgeadh miocrorgénaigh i gceann de na césanna seo a leanas:
— déantar an mheitibilit a ion1 6n miocrorgdnach; n6

— ni dhéantar an mheitibilit a ioni 6 mhiocrorganach a thairgeann nach
bhfuil in ann dbhar géiniteach a mhacasamhlu n6 a aistria a thuilleadh.

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

(a) miocrorganach, biodh sé ina thréithchinedl aonair nd ina chumasc
tréithchinealacha a shainitear go cailiochttil mar a tharlaionn siad go nadurtha
no tri mhonara, nd

(b) miocrorganach, biodh sé ina thréithchinedl aonair nd ina chumasc
tréithchinealacha a shainitear go cailiochtail mar a tharlaionn siad go nadurtha
nd tri mhonard, agus meitibilit amhain né nios méd de thdirgeadh an
mhiocrorganaigh a mhaitear a bheith mar chuid den ghniomhaiocht cosanta
plandai (i.e. 1 gcas nach mbeadh leathadh na meitibilite/na meitibiliti a
ionaitear 6n miocrorganach ina chuis leis an ngniomhaiocht cosanta plandai a

mhaitear a bheith ann).
Chun criocha na hlarscribhinne seo, ta feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn ‘éifeachtilacht’ tomhas a bhaineann leis an éifeacht thoriomlan a
bhaineann le tdirge cosanta plandai a leathadh ar an gcoras talmhaiochta ina
n-usaidtear ¢ (i.e. lena n-airitear éifeachtai dearfacha a bhaineann le coireail
agus an ghniomhaiocht cosanta plandai inmhianaithe & déanamh agus
¢ifeachtai diultacha amhail forbairt frithsheasmhachta, fiteatocsaineacht no

laghdu ar an tairgeacht chailiochttil n6 chainniochtuil);
(2) ciallaionn °‘eisiontas abhartha’ eisiontas ceimiceach arb udar imni ¢ do
shlainte an duine, do shlainte ainmhithe né don chomhshaol;

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

(4) ciallaionn ‘tocsaineacht’ an leibhéal gortaithe nd an damadiste in organach de
bharr tocsaine n6 substaint ghniomhach;

(5) ciallaionn ‘tocsain’ substaint a thairgtear laistigh de chealla n6 d’organaigh
bheo agus ata in ann gorti n6 damadiste a dhéanamh in organach beo.

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

Beidh an thaisnéis leordhdthanach chun gur féidir na rioscai is féidir a thuar a mheas,
biodh siad laithreach né moillithe, rioscai a d’fhéadfadh a bheith 1 gceist leis an

GA



GA

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

tsubstaint ghniomhach do dhaoine, lena n-airitear gripai leochaileacha, ainmhithe
agus an comhshaol agus ina bhfuil ar a laghad faisnéis agus torthai na staidéar da
dtagraitear san Iarscribhinn seo.

Aireofar aon fhaisnéis lena n-airitear aon sonrai is eol a bheith ann maidir leis na
héifeachtai a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach a d’théadfadh a bheith
diobhalach, a cuid na meitibiliti agus eisiontas ar shldinte an duine agus ar shldinte
ainmhithe né maidir leis an bhfé¢idearthacht go mbeadh siad sa screamhuisce.

Aireofar aon fhaisnéis lena n-airitear aon sonrai is eol a bheith ann maidir leis na
héifeachtai a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach a d’théadfadh a bheith
neamh-inghlactha, a cuid meitibiliti agus eisiontas ar an gcomhshaol, ar phlandai
agus ar thairgi plandai.

Aireofar ar an bhfaisnéis sin na sonrai abhartha uile 6n litriocht oscailte eolaioch ar a
ndearnadh athbhreithnit piarai maidir leis an tsubstaint ghniomhach, meitibiliti
abhartha, agus i1 gcés inarb abhartha, tdirgi dighradichain n6é imoibritchain agus
tairgi cosanta plandai a bhfuil an tsubstaint ghniomhach iontu agus a théann 1 ngleic
le fo-éifeachtai ar shldinte an duine agus ar shldinte ainmhithe, ar an gcomhshaol
agus ar speicis nach spriocspeicis iad. Cuirfear achoimre de na sonrai sin ar fail.

Aireofar ar an bhfaisnéis sin tuarascdil iomldn neamhchlaonta ar na staidéir a
rinneadh mar aon le tuairisc iomlan orthu. Ni bheidh g4 leis an bhfaisnéis sin, 1 gcés
ina dtugtar udar a léirionn ceann de na cliiseanna seo a leanas:

(a) nil si riachtanach de bharr chinedl an tairge cosanta plandai n6 na n-usaidi ata
beartaithe, no nil si riachtanach 6 thaobh na heolaiochta de; n6

(b) ni féidir, go teicniuil, i a chur ar fail.

Déanfar isdid chomhuaineach na substainte gniomhai mar thairge bithicideach n6 sa
tréidliacht a thuarascdil. Mds ionann an t-iarrataséir ar an iarratas ar thormheas le
haghaidh na substainte gniomhai sa tairge cosanta plandai agus an té ata freagrach as
fogra a thabhairt faoin tsubstaint ghniomhach mar théirge bithicideach né mar thairge
iocshlainte tréidliachta, cuirfear isteach achoimre ar na sonrai abhartha uile a
cuireadh isteach chun an tdirge bithicideach ndé an tairge iocshlainte tréidliachta a
thormheas. 1 gcéas inarb abhartha, aireofar san achoimre sin luachanna tagartha
tocsaineolaiocha agus moltai MRL, ag tabhairt aird ar aon nochtadh carnach a
d’fthéadfadh a bheith ann de bharr isdidi éagsula na substainte céanna bunaithe ar
mhodhanna eolaiocha arna nglacadh ag Udardis inniula an Aontais, mar aon le
faisnéis maidir leis na hiarmhair, na sonrai tocsaineolaiochta agus usaid an tairge
cosanta plandai. Murab ionann ar an iarratas ar fhormheas le haghaidh na substainte
gniomhai sa tairge cosanta plandai agus an té ata freagrach as fogra a thabhairt faoin
tsubstaint ghniomhach mar thairge bithicideach né sa tréidliacht, cuirfear isteach
achoimre ar na sonrai dbhartha uile ata ar fail.

I gcas inarb abhartha, ginfear an thaisnéis tri usdid a bhaint as modhanna téstila a
airitear sa liosta da dtagraitear 1 Roinn 6.

In éagmais treoirlinte tastdla oiriinacha atd bailiochtaithe go hidirndisitnta né go
naisiunta, bainfear usaid as protacal tastala ata pléite le hudarais inniula an Aontais
agus atd glactha acu. Tabharfar tuairisc ar aon diall 6 na treoirlinte tastila agus
tabharfar tidar leo.

Aireofar ar an bhfaisnéis sin tuairisc iomlan ar na modhanna tastala a usaideadh.
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1.9. Aireofar ar an bhfaisnéis sin liosta criochphointi don tsubstaint ghniomhach, i gcas
inarb abhartha.

1.10. I gcas inarb abhartha, ginfear an fhaisnéis sin i gcomhréir le Treoir 2010/63/AE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle'.

1.11.  An fhaisnéis maidir leis an tsubstaint ghniomhach, in éineacht leis an bhfaisnéis a
bhaineann le tairge cosanta plandai amhdin ndé nios mo6 a bhfuil an tsubstaint
ghniomhach iontu agus, mas iomchui, in éineacht leis an bhfaisnéis a bhaineann le
teorantoiri agus sineirgigh agus comhphdirteanna eile den tairge cosanta plandai,
beidh an fhaisnéis sin leordhdthanach chun an méid seo a leanas a dhéanambh:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

(H
(2

(h)

(1)

measunu a cheadu ar na rioscai do dhaoine, rioscai a bhaineann le tairgi
cosanta plandai a bhfuil an tsubstaint ghniomhach iontu a ldimhseail agus a
usaid;

le haghaidh substainti gniomhacha ceimiceacha: measuni a cheadu ar na
rioscai do shlainte an duine agus do shldinte ainmhithe, rioscai a eascraionn ¢
1 gcés inarb abhartha, tairgi dighradichain agus imoibritchéin a thanann san
uisce, san aer, sa bhia agus sa bheatha;

le haghaidh substainti gniomhacha ar miocrorganaigh iad: measunu a cheadu ar
na rioscai do shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe, rioscai a eascraionn
6 iarmhair na meitibiliti arb udar imni iad san uisce, san aer, sa bhia agus sa
bheatha;

le haghaidh substainti gniomhacha ceimiceacha: tuar a dhéanamh maidir le
daileadh, cinniuint agus iompraiocht na substainte gniomhai, na meitibiliti agus
na dtairgi dighraduchain agus imoibriichdin sa chomhshaol, i gcés ina bhfuil
suntas tocsaineolaioch n6 comhshaoil ag baint leo, chomh maith leis na
hamscalai até 1 gceist;

measunu a cheadu ar thionchar na speiceas nach spriocspeicis iad (fléra agus
fana), lena n-airitear an tionchar ar a n-iompraiocht, ar speicis iad ar décha go
nochtfar iad don tsubstaint ghniomhach, da cuid meitibiliti abhartha agus, i
gcas inarb abhartha, tairgi dighrddichdin agus imoibrituchain, i gcéas ina bhfuil
suntas tocsaineolaioch, pataigineach né comhshaoil ag baint leo. D’théadfadh
tionchar eascairt 6 nochtadh amhdéin, nochtadh fada né ilnochtadh agus
d’fhéadfadh sé a bheith direach no, i gcds inarb abhartha, indireach, inchulaithe
no dochulaithe;

an tionchar ar an mbithéagsulacht agus ar an €éiceachoras a mheas;

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

meastoireacht a dhéanamh ar rioscai gearrthéarmacha agus fadtéarmacha do
speicis nach spriocspeicis iad, do phobail nach spriocphobail iad, do phobail
nach spriocphobail iad agus do phroisis nach spriocphroisis iad;

an tsubstaint ghniomhach cheimiceach a aicmit mar ghuais i gcomhréir le
Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle?;

Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Mean Fomhair 2010 maidir le

cosaint ainmhithe a usaidtear chun crioch eolaiochta (IO L 276, 20.10.2010, Ich. 33).

GA

GA



GA

G

(k)

)

(m)

(o)

(p)

(@

(1)

(s)

®

(u)

V)

(W)

na picteagraim, na focail chomhartha agus na raitis abhartha guaise agus
réamhchuraim atd le husaid don lipéadu a shonrti chun sldinte an duine agus
sladinte ainmhithe, speicis nach spriocspeicis iad agus an comhshaol a chosaint;

leibhéal iontogala laethula inghlactha (ADI) a leagan sios, i gcas inarb
abhartha, do dhaoine;

na leibhéil nochta atd inghlactha ag an oibreoir (AOEL) a leagan sios, i gcas
inarb abhartha;

géardhaileog thagartha (ARfD) a leagan sios, i gcas inarb dbhartha, do dhaoine;

bearta garchabhrach dbhartha a shainaithint chomh maith le bearta iomchui
diagndiseacha agus teiripeacha até le leanuint i gcas nimhithe né ionfhabhtaithe
1 ndaoine;

le haghaidh substainti gniomhacha ceimiceacha: comhdhéanamh isiméireach
agus tionti meitibileach féideartha na n-isiméiri a leagan sios, 1 gcéas inarb
abhartha;

sainmhinithe ar iarmhair is iomchui le haghaidh meastnt riosca a leagan sios, 1
gcas inarb abhartha;

sainmhinithe ar iarmhair is iomchui chun crioch faireachdin agus
forfheidhmithe a leagan sios, 1 gcas inarb abhartha;

measunu riosca a cheadu ar nochtadh tomhaltoiri, lena n-diritear, i gcas inarb
abhartha, measunu riosca carnaigh a eascraionn as nochtadh do shubstaint
ghniomhach amhain né nios mo;

meastachan a cheadu ar nochtadh oibreoiri, oibrithe, conaitheoiri agus daoine
atd ar an lathair lena n-airitear, 1 gcds inarb 4dbhartha, an nochtadh carnach do
shubstaint ghniomhach amhdain né nios mo;

uasleibhéil iarmhar a leagan sios, i1 gcas inarb dabhartha, agus fachtoiri
tiachain/caoluchdin 1 gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®;

meastoireacht a cheadi maidir le cineal agus fairsinge na rioscai do dhaoine,
d’ainmbhithe (speicis ar gnadch do dhaoine iad a bheathti agus a choinnedil no
bia-ainmhithe) agus na rioscai do speicis veirteabracha eile nach spriocspeicis
iad;

bearta is g4 chun na rioscai a shainaithnitear do shldinte an duine agus do
shlainte ainmhithe, don chomhshaol agus/n6 do speicis nach spriocspeicis iad a
mhaolq, na bearta sin a shainaithint;

le haghaidh substainti gniomhacha ceimiceacha: cinneadh a dhéanamh an ga n6
nach ga an tsubstaint ghniomhach a mheas mar thruailledn organach
marthanach (POP), mar shubstaint mharthanach, bhithbhailitheach agus

Rialachén (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 2008
maidir le haicmit, lipéadil agus pacaistiu substainti agus meascan, lena leasaitear agus lena
n-aisghairtear Treoracha 67/548/CEE agus 1999/45/CE, agus lena leasaitear Rialachan (CE)
Uimh. 1907/2006 (I0 L 353, 31.12.2008, Ich. 1).

Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Feabhra 2005
maidir le huasleibhéil iarmhair lotnaidicidi i mbia agus i mbeatha de bhunadh plandai n6 ainmhioch né
ar bhia agus ar bheatha den sort sin agus lena leasaitear Treoir 91/414/CEE 6n gCombhairle
(IO L 70, 16.3.2005, Ich. 1).
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1.12.

1.13.

1.14.

3.2

thocsaineach  (PBT) n6 mar  shubstaint an-mharthanach  agus
an-bhithbhailitheach (vPvB) i gcomhréir leis na critéir a leagtar sios in
Iarscribhinn IT a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009;

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

(y) le haghaidh substainti gniomhacha ceimiceacha: cinneadh a dhéanamh an gé no
nach ga an tsubstaint ghniomhach a mheas mar shubstaint atd inbhreithnithe
lena hionaddi i gcomhréir leis na critéir a leagtar sios in larscribhinn II a
ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009;

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

(aa) coinniollacha no srianta, a bheidh bainteach le haon thormheas, a shonru.

I gcas inarb abhartha, déanfar tastalacha a dhearadh agus déanfar anailis ar shonrai tri
usdid a bhaint as modhanna staitistiula iomchui. Déanfar mionsonrai na hanailise
staitistiula sin a thuairiscit go trédhearcach.

Déanfar tagairt sna riomhanna nochta do na modhanna eolaiocha a nglacfaidh an
tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia leo, i gcas ina mbeidh siad ar fail. Tabharfar
udar le modhanna breise, i gcds ina n-usaidfear iad.

Maidir le gach roinn den larscribhinn seo, cuirfear isteach achoimre ar na sonrai uile,
ar an bhfaisnéis agus ar an meastoireacht. Aireofar san achoimre sin measini
mionsonraithe criticiil 1 gcomhréir le hAirteagal 4 de Rialachan (CE)
Uimh. 1107/2009 6n gCoimisiun.

Is iad na ceanglais a leagtar amach san larscribhinn seo an t-iostacar sonrai a bheidh
le cur isteach. Féadfaidh na Ballstait ceanglais bhreise a leagan amach ar an leibhéal
naisiunta chun aghaidh a thabhairt ar chuinsi sonracha, ar chdsanna sonracha nochta
agus ar phatriin shonracha Usdide seachas iad sin a chuirtear san aireamh lena
bhformheas. Tabharfaidh an t-iarratasoir aird ar leith ar dhalai comhshaoil, aeraide
agus agranamaiocha nuair a chuirtear tastidlacha ar bun faoi réir formheas 6n
mBallstat inar cuireadh isteach an t-iarratas.

Dea-chleachtais saotharlainne (GLP)

Déanfar tastalacha agus anailisi 1 gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i
dTreoir 2004/10/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle* i gcds ina
ndéantar tastail chun sonrai a fhail maidir leis na hairionna né an tsébhailteacht 1
ndail le slainte an duine n6 slainte ainmhithe n6 leis an gcomhshaol.

De mhaolu ar phointe 3.1:

(a) le haghaidh substainti gniomhacha ar miocrorgdnaigh iad, tastdlacha agus
anailisi a dhéantar chun sonrai a thail maidir lena n-airionna agus leis an
tsabhailteacht i ndail le gnéithe eile seachas slainte an duine, féadfaidh saoraidi
tastala no eagraiochtai oifigitila n6 saoraidi tastala n6 eagraiochtai a aithnitear
go hoifigiuil iad sin a dhéanamh, ach na ceanglais a leagtar amach i bpointi 3.2

Treoir 2004/10/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Feabhra 2004 maidir le
comhchuibhiu dlithe, rialachan agus foralacha riarachain i ndail le prionsabail dea-chleachtais
saotharlainne a chur i bhfeidhm agus i ndail lena gcur i bhfeidhm a fhiorG i gcas tastalacha ar
shubstainti ceimiceacha (IO L 50, 20.2.2004, Ich. 44).
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4.2.

4.3.

agus 3.3 den Réamhra don Ilarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 284/2013 6n gCoimisiun® ar a laghad a chomhlionadh;

(b) le haghaidh tastadlacha agus anailisi a dhéantar chun sonrai a thail maidir le
mionbharra a cheanglaitear faoi phointi 6.3 agus 6.5.2 de Chuid A:

— is féidir go mbeidh an chéim allamuigh déanta ag saoraidi tastdla no
eagraiochtai oifigitila n6 saoraidi tastdla nd eagraiochtai a aithnitear go
hoifigiuil a chomhlionann na ceanglais a leagtar sios 1 bpointi 3.2 agus
3.3 den Réamhra don Ilarscribhinn a ghabhann le Rialachan (AE)
Uimbh. 284/2013;

— is saotharlanna ata creidiinaithe don mhodh abhartha i gcomhréir leis an
gcaighdean Eorpach EN ISO/IEC 17025 ‘Ceanglais ghinearalta maidir le
hinnitlacht saotharlann tastala agus calabriichdin’ a dhéanfaidh an chéim
anailise, mura mbaintear amach i 1 gcomhréir leis na prionsabail
dea-chleachtais saotharlainne (‘prionsabail GLP’) i;

(c) staidéir a rinneadh roimh chur i bhfeidhm an Rialachain seo, ¢é nach bhfuil
prionsabail GLP na modhanna tastala reatha & gcomhlionadh go hiomléan acu,
féadfar iad a chomhthathu sa mheasini ma dhéantar iad i gcomhréir le
treoirlinte tastala ata bailiochtaithe go heolaioch, agus tastdlacha ar ainmhithe a
sheachaint ar an gcaoi sin, go hdirithe le haghaidh staidéar ar an
gcarcanaigineacht agus ar an tocsaineacht maidir le siolri. Beidh feidhm ag an
maolu sin ar phointe 3.1 go hairithe maidir le staidéir ina bhfuil speicis
veirteabracha.

Abhar tastala

Cuirfear tuairisc (sonraiocht) mhionsonraithe ar an dbhar tastdla ar fail. Nuair a
dhéantar tastalacha tri Gisdid a bhaint as an tsubstaint ghniomhach, comhlionfaidh an
t-abhar tastala an tsonraiocht a usdidfear 1 monaru tairgi cosanta plandai a bheidh le
huadart, seachas ceimicedin radailipéadaithe ndé an tsubstaint ghniomhach
cheimiceach ionaithe.

I gcas ina ndéantar staidéir tri usdid a bhaint as substaint ghniomhach a mhonaraitear
sa tsaotharlann n6 1 gcoras pioldtach tairgthe plandai, déanfar na staidéir aris tri usaid
a bhaint as an tsubstaint ghniomhach mar a mhonaraitear i, mura dtaispeanann an
t-larratasoir go bhfuil an t-abhar tastala mar an gcéanna, go buntsach, chun crioch
tastdla agus meastnaithe tocsaineolaioch, paiteolaioch, éiceatocsaineolaioch,
comhshaoil agus iarmhair. 1 gcdsanna <¢iginnteachta, cuirfear isteach staidéir
eachtarshuimh chun feidhmit mar bhunts le cinneadh maidir leis an nga a
d’fhéadfadh a bheith ann na staidéir a dhéanambh aris.

I gcas ina ndéantar staidéir tri Uisdid a bhaint as substaint gniomhach ar ionacht
¢agstil n6 a bhfuil ionachtai éagsula n6 leibhéil éagsula ionachtai inti leis an
tsonraiocht theicnitiil nd i gcds inar meascan comhphdirteanna atd sa tsubstaint
ghniomhach, tabharfar aghaidh ar cé chomh suntasach atd na difriochtai tri shonrai
nd tri chéds eolaioch. I gcas éiginnteachta, cuirfear isteach staidéir iomchui a
usdideann an tsubstaint ghniomhach mar a mhonaraitear i le haghaidh tairgeadh
trachtalach chun feidhmita mar bhunts le cinneadh.

Rialachan (AE) Uimh. 284/2013 6n gCoimisiun an 1 Marta 2013 lena leagtar amach na ceanglais sonrai
i ndail le tairgi cosanta plandai, i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi cosanta plandai a chur ar an margadh (IO L 93, 3.4.2013,
Ich. 85).
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I gcéas staidéir ina leathnaionn an daileog thar thréimhse airithe (mar shampla,
staidéir ildaileoige), usdidfear an bhaisc chéanna substainte gniomhai, mas féidir ¢
leis an gcobhsaiocht. Nuair a thuigtear le staidéar go n-tsaidfear daileoga éagsula,
déanfar an gaol idir daileog agus é€ifeacht dhiobhalach a thuairiscit.

Le haghaidh substainti gniomhacha ceimiceacha, nuair a dhéantar tastalacha tri tisaid
a bhaint as substaint ghniomhach cheimiceach ionaithe (> 980 g/kg) ata sa
tsonraiocht luaite, beidh ionacht an dbhair tastdla sin chomh hard agus is féidir tri
usaid a bhaint as an teicneolaiocht is fearr da bhfuil ar fail agus déanfar ¢ a
thuairisciu. Tabharfar udar i gcasanna ina mbionn an leibhéal ionachta nios 1a na 980
g/kg. Léireoidh tdar den sort sin gur theip ar gach féidearthacht atd indéanta go
teicniuil agus ata réasunta chun an tsubstaint ghniomhach cheimiceach ionaithe a
thairgeadh.

Le haghaidh substainti gniomhacha ceimiceacha, i gcas ina n-Usaidtear abhar tastala
radailipéadaithe den tsubstaint ghniomhach cheimiceach, déanfar radailipéid a
shuiomh ag laithreacha (ceann amhdin n6 nios mo6 de réir mar is ga) chun léargas ar
bhealaigh meitibileacha agus aistrithe a éascu agus chun an t-imscrada ar dhaileadh
na substainte gniomhai agus a cuid meitibiliti agus tairgi imoibritichdin agus
dighradichain a éascu.

Tastalacha ar ainmhithe veirteabracha

Ni dhéanfar tastalacha ar ainmhithe veirteabracha ach amhain i gcas nach bhfuil aon
mhodhanna bailiochtaithe eile ar fail. Aireofar leis na modhanna malartacha
modhanna in vitro n6 modhanna in silico. Molfar modhanna laghdaithe agus
feabhsaithe le haghaidh tastéil in vivo freisin chun an lion ainmhithe a Usdidtear sa
tastail a choinnedil chomh hiseal agus is féidir.

Cuirfear prionsabail an mhalartaithe, an laghdaithe agus an fheabhsaithe ar said
ainmhithe veirteabracha san aireamh i ndearadh na modhanna tastala, go hairithe
nuair a bhionn modhanna bailiochtaithe iomchui ar fail chun tdstdil ainmhithe a
laghdu, a theabhsti n6 a mhalartq.

Measfar dearthai na staidéar go curamach 6 thaobh na heitice de, ag cur san direamh
an raoin feidhme chun tastalacha ar ainmhithe a laghdu, a theabhsi agus a mhalartu.
Mar shampla, tri ghrupa daileoige breise amhdain n6 nios mé nd pointi ama le
haghaidh samplail fola a aireamh 1 staidéar amhdin, d’fhéadfai an gd a bheadh le
staidéar eile a sheachaint.

Ar mhaithe le faisnéis agus comhchuibhitl déanfar liosta na modhanna tastala agus na
dtreoirdhoiciméad is dbhartha do chur chun feidhme an Rialachain seo a fhoilsiu in
Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh. Tabharfar an liosta sin cothrom le data go rialta.’
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IARSCRIBHINN II
‘CUID B
SUBSTAINTI GNIOMHACHA AR MIOCRORGANAIGH IAD
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REAMHRA DO CHUID B

1. Céannacht an iarratasora, céannacht na substainte gniomhai agus an thaisnéis faoin
monard

1.1. [arratasoir

1.2. Tairgeoir

1.3. Céannacht, tacsanomaiocht agus filigineacht an mhiocrorganaigh

1.4. Sonraiocht an oibredin mhiocrobaigh um shrianadh lotnaidi mar a mhonaraitear ¢

1.4.1. Cion na substainte gniomhai

1.4.2.  Céannacht agus cainniochtu breisedn, miocrorganach éillitheach abhartha agus
eisiontas dbhartha

1.4.2.1. Céannacht agus cainniochtu breisean

1.4.2.2. Céannacht agus cion miocrorganach éillitheach dbhartha

1.4.2.3. Céannacht agus cainniochtu eisiontas abhartha

1.4.3.  Proifil anailiseach na mbaisceanna

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

1.5.1. Rialu ar thairgeacht agus ar chailiocht

1.5.2. Modhanna molta agus réamhchuraimi a bhaineann le laimhsedil, storail, iompar no i
gcas doiteain

1.5.3.  Nosanna imeachta maidir le scrios no di-éillia

2. Airionna bitheolaiocha an mhiocrorganaigh

2.1. Tionscnamh, tarla agus stair isdide

2.1.1.  Tionscnamh agus foinse aonraiche

2.1.2. Tarlu

2.1.3.  Stair Gsaide

2.2. Eiceolaiocht agus saolré an mhiocrorganaigh

2.3. Modh gniomhaiochta ar an spriocorganach agus an raon 6staigh

2.4. Ceanglais maidir le fas

2.5. Ionthabhtaiocht don spriocorgénach

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

2.7. Cobhsaiocht ghéiniteach agus tosca a ndéanann difear di

2.8. Faisnéis faoi mheitibiliti arb udar imni iad

2.9. Géinte frithsheasmhachta frithmhiocrobai a bheith ann

3. Tuilleadh eolais
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3.1.
3.2
3.3.
3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

5.1.
5.1.1.
5.1.2.
5.1.3.
5.1.4.
5.2.

5.3.
5.3.1.
5.3.1.1.
53.1.2.
5.3.1.3.
5.3.2.
5.4.
5.5.
5.5.1.
5.5.2.

6.1.
6.2.

7.1.
7.1.1.
7.1.1.1.
7.1.1.2.

Feidhm agus spriocorganach
An réimse Usdide atd beartaithe
Barra n6 tairgi cosanta no coiredilte

Faisnéis faoin bhfrithsheasmhacht a d’théadfadh forbairt sa spriocorganach/sna
spriocorganaigh

Sonrai 6n litriocht
Modhanna anailise

Modhanna maidir le hanailis ar an oibrean miocrobach um shrianadh lotnaidi
(MPCA) mar a mhonaraitear ¢

Modhanna chun dlus an mhiocrorganaigh a chinneadh agus iarmhair a chainniochtu
Eifeachtai ar shlainte an duine

Sonrai miochaine

Bearta teiripeacha agus garchabhrach

Faireachas slainte

Faisnéis faoin iogra agus ailléirgineacht

Grinniu direach

Measunu ar an ionfhabhtaiocht agus ar an bpataigineacht do dhaoine a d’théadfadh a
bheith ag baint leis an miocrorganach

Staidéir ionfhabhtaiochta agus pataigineachta ar an miocrorganach
Ionfhabhtaiocht agus pataigineacht

Ionthabhtaiocht agus pataigineacht 6 bhéal

Ionfhabhtaiocht agus pataigineacht iontraicéach/trid an tsron

Nochtadh aonair infhéitheach, inpheireatdineach né fo-chraicneach

Staidéar ar shaothran cille

Staidéir shonracha ionfhabhtaiochta agus pataigineachta ar an miocrorganach

Faisnéis agus staidéir thocsaineachta ar mheitibiliti

.....

.....

Iarmhair 1 dtirgi, bia agus beatha choiredilte n6 ar thairgi, bia agus beatha choiredilte
Meastachan ar nochtadh tomhaltéiri d’iarmhair
Giniuint sonrai maidir le hiarmhair

Laithreacht chomhshaoil an mhiocrorganaigh, lena n-airitear cinnitint agus

.....

Laithreacht an mhiocrorganaigh sa chomhshaol
Dlus comhshaoil réamhthuartha an mhiocrorganaigh
[thir

Uisce
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7.1.3.
7.1.4.
7.2.

7.2.1.
7.2.2.
7.2.3.

8.1.
8.2.
8.2.1.
8.2.2.
8.2.3.
8.2.4.
8.3.
8.4.
8.5.

8.6.
8.7.
8.8.
8.8.1.
8.8.2.

Nochtadh do mhiocrorganaigh arb eol iad a bheith pataigineach do phlandai n6
d’orgéanaigh eile

Measunt nochta cailiochtuil ar an miocrorganach

Sonrai nochta turgnamhacha maidir leis an miocrorgénach

iad

Titchan chomhshaoil réamhthuartha
Measunu nochta cailiochtuil

Sonrai nochta turgnamhacha

Staidéir éiceathocsaineolaiocha
Eifeachtai ar veirteabraigh talun
Eifeachtai ar organaigh uisceacha
Eifeachtai ar éisc

Eifeachtai ar inveirteabraigh uisceacha
Eifeachtai ar algai

Eifeachtai ar mhacraifiti uisceacha
Eifeachtai ar bheacha

Eifeachtai ar artrap6idi nach spriocartrap6idi iad seachas beacha

Eifeachtai ar mhéisea-orgdnaigh agus ar mhacra-orgénaigh nach spriocorgénaigh iad
san ithir

Eifeachtai ar phlandai talin nach spriocphlandai talin iad

Staidéir bhreise ar an miocrorganach

.....
.....

.....
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REAMHRA DO CHUID B

(1) Cuireann an Réamhré seo do Chuid B leis an Réamhra don Iarscribhinn seo le pointi
a bhaineann go sonrach le substainti gniomhacha ar miocrorganaigh iad.

(i1) Chun crioch Chuid B, t4 feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

Oy

2)

©)

@

(C)

(6)

)

@®)

(€))

ciallaionn ‘tréithchineal’ athraitheach géiniteach d’organach ina leibhéal
tacsanomaioch (speiceas) atd comhdhéanta de shliochtaigh aonraiche aonair i
saothran ion 6n maitris bhunaidh (e.g. an comhshaol) agus de ghnath bionn sé
comhdhéanta de chomharbas saothrdn diorthaithe ar deireadh 6 aon
choilineacht tosaigh amhain;

ciallaionn ‘aonad déanta coilineachta’ (‘CFU’) aonad tomhais a tsaidtear
chun meastoireacht a dhéanamh ar an lion ceall baictéarach n6 fungasach i
sampla, ar cealla iad ata in ann iolra faoi dhalai rialaithe fais, agus ¢ de thoradh
air sin go n-atdirgeann agus go n-iolraionn ceall amhain n6é nios mé chun aon
choilineacht shofheicthe amhain a dhéanambh;

ciallaionn ‘Aonad Idirnaisiinta’(‘IU’) cainniocht substainte a thairgeann
¢ifeacht speisialta nuair a dhéantar tastail uirthi i gcomhréir le no6s imeachta
bitheolaioch a bhfuil glacadh 1éi go hidirnaisitinta;

ciallaionn ‘Oibrean Miocrébach um Shrianadh Lotnaidi mar a
mhonaraitear ¢ (‘MPCA mar a mhonaraitear é’) toradh phroiseas
monaraiochta an mhiocrorganaigh/na miocrorganach le haghaidh a tsaide/le
haghaidh a n-isdide mar shubstaint ghniomhach i dtdirgi cosanta plandai, at4
comhdhéanta den mhiocrorganach/de na miocrorganaigh agus aon bhreiseain,
meitibiliti (lena n-airitear meitibiliti arb udar imni iad), eisiontais cheimiceacha
(lena n-diritear eisiontais abhartha), miocrorganaigh fhabhtaiocha (lena
n-airitear miocrorganaigh fhabhtaiocha abhartha) agus an codan an mhedin
saothriichdin spionta/iarmharaigh ata mar thoradh ar an bproiseas tairgthe no, 1
gcés proiseas monaraiochta leaninach nach féidir deighilt bheacht a dhéanamh
idir monaraiocht an mhiocrorganaigh/na miocrorganach agus proiseas tairgthe
an tairge cosanta plandai, idirmheanach neamh-aonraithe;

ciallaionn ‘breisean’ comhphairt a chuirtear leis an tsubstaint ghniomhach le
linn 1 a mhonard, chun cobhsaiocht mhiocrébach a chaomhnt agus/né chun
laimhseail a éascu;

ciallaionn ‘ionacht’ cion an mhiocrorganaigh san aonad abhartha sa MPCA

mar a mhonaraitear ¢ a shloinntear in aonad abhartha agus uaschion na
substainti arb Gdar imni iad 1 gcés ina sainaithnitear iad;

ciallaionn  ‘miocrorganach  ¢éillitheach  abhartha’  miocrorganach
pataigineach/ionfhabhtaioch atd le fail go neamhbheartaithe sa MPCA mar a
mhonaraitear €;

ciallaionn ‘siolstoc’ saothran tis gabhéla tréithchinedil mhiocrobaigh a
usaidtear chun an MPCA mar a mhonaraitear ¢ n6 an tairge cosanta plandai
deiridh a mhonaru;

ciallaionn ‘codan an mhedin saothrichain spionta/iarmharaigh’ an codan
den MPCA mar a mhonaraitear ¢ atd comhdhéanta d’abhair thosaigh fhanta no6
thrasthoirmithe, agus gan an méid seo a leanas a chur san 4&ireamh:
miocrorganach/na miocrorganaigh arb ¢/iad an tsubstaint ghniomhach é/iad, na
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(10)

an

(12)

13)

(14)

(15)

(16)

.....

abhartha, agus eisiontais abhartha;

ciallaionn ‘abhar tosaigh’ substainti a usaidtear i bproiseas monaraiochta an
MPCA mar a mhonaraitear ¢ mar shubstrait agus/né mar oibrean maolanaithe;

ciallaionn ‘nideog éiceolaioch’ feidhm ¢iceolaioch agus fiorspdsanna
fisiceacha atd & n-diti ag speiceas ar leith laistigh den phobal n6 den
éiceachoras;

ciallaionn ‘raon 6staigh’ an raon speiceas 6stach bitheolaioch éagsuil ar féidir
le speiceas no tréithchinedl miocrobach iad a ionfhabhtu;

ciallaionn ‘ionfhabhtaiocht’ an cumas atd ag miocrorganach ionthabhti a
dhéanambh;

ciallaionn  ‘ionfhabhtd’ tabhairt isteach nd iontrdil neamh-fhaille
miocrorganaigh in 6stach soghabhalach, 1 gcas ina bhfuil an miocrorgénach in
ann atdirgeadh chun aonaid thabhtaiocha nua a dhéanamh agus maireachtail
san Ostach, biodh ¢ifeachtai pataigineacha n6 galar ag baint leis an
miocrorganach n6 na biodh;

ciallaionn ‘pataigineacht’ an cumas neamh-thaille at4 ag miocrorganach gorta
no6 damaiste a dhéanamh don 6Ostach trath ionfhabhtaithe;

ciallaionn ‘neamh-fhaille’ dala faoina ndéanann miocrorganach ionfhabhti n6
gorti nd damaiste nuair nach bhfuil an t-O0stach lagaithe ag fachtoir tograch
(e.g. coras imdhionachta ata lagaithe ar chuiis neamhghaolmhar);

(17) ciallaionn ‘ionfhabhtu faille’ ionfhabhta a tharlaionn in 6stach ata lagaithe ag

(18)

(19)

(20)

21

(22)

fachtéir tograch (e.g. coras imdhionachta ata lagaithe ar chuis
neamhghaolmhar);

ciallaionn ‘nimhneacht’ an leibhéal pataigineachta atd miocrorgédnach
pataigineach in ann a fheidhmit san dstach;

ciallaionn ‘fachtoir nimhneachta’ fachtoir a chuireann le
pataigineacht/nimhneacht miocrorganaigh;

ciallaionn ‘meitibilit arb wudar imni i meitibilit de thairgeadh an

mhiocrorganaigh atd 4 mheasin, arb eol tocsaineacht aitheanta no
gniomhaiocht fhrithmhiocrobach 4bhartha a bheith ag baint 1éi, agus ata le fail
sa MPCA mar a mhonaraitear ¢ ag leibhéil a bhféadfadh riosca a bheith ag
gabhail 1¢éi do shldinte an duine, do shldinte ainmhithe n6 don chomhshaol,
agus/n6 nach féidir idar leormhaith a thabhairt le 1€éiria nach bhfuil tairgeadh
in-situ na meitibilite abhartha don mheasunu riosca;

ciallaionn ‘tairgeadh in-situ’ meitibilit a bheith a tairgeadh ag miocrorganach
tar éis an tairge cosanta plandai ina bhfuil an miocrorganach sin a leathadh;

ciallaionn ‘leibhéal cilra meitibilite’ leibhéal meitibilite is docha a tharloidh 1
dtimpeallachtai Eorpacha dbhartha (lena n-airitear freisin foinsi atd éagsuil le
foinsi na cosanta plandai) agus/n6é i mbia agus 1 mbeatha (e.g. codanna inite
plandai), i gcas ina bhfuil na miocrorganaigh i ndalai chun fais, atdirgeadh agus
meitibilit den sort sin a thairgeadh ach o6stach a bheith ann n6 foinsi carbdin
agus cothaitheacha a bheith ar fail, i bhfianaise ard-dluis o6staigh agus
cothaitheach;
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(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

ciallaionn ‘frithsheasmhacht fhrithmhiocrobach’(‘AMR’) an cumas intreach
no faighte atd ag miocrorgénach iolru agus oibredn frithmhiocrobach ann ar
titchan at4 abhartha do bhearta teiripeacha i leigheas an duine no sa tréidliacht,
rud a thagann go bhfuil an tsubstaint sin gan ¢ifeacht 6 thaobh teiripe de;

ciallaionn ‘oibrean frithmhiocrobach’ aon oibrean frithbhaictéarach,
friththungasach, frith-heiliminteach né frithphrotasélach ar substaint de
thionscnamh nadurtha, leathshintéiseach, né sintéiseach é a mharaionn
miocrorganaigh n6 a choisceann a bhfas ar tiichan in vivo tri idirghniomhu le
sprioc sonrach;

ciallaionn ‘frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach fhaighte’ frithsheasmhacht
nuiosach neamh-intreach thaighte lenar féidir le miocrorganach maireachtail né
iolra agus oibrean frithmhiocrobach ann ar tiichan is airde nd an titichan a
choisceann tréithchinealacha fidine den speiceas céanna;

ciallaionn  ‘frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach intreach’ airionna
buntisacha uile speicis mhiocrobaigh a chuireann srian le gniomhaiocht oibredn
frithmhiocrébach, rud a thagann gur féidir leis maireachtail agus iolra agus
oibredin thrithmhiocrébacha ann ar tidchan atd 4bhartha dd n-Usdidi
teiripeacha. Meastar nach bhfuil airionna buntisacha miocrorgénach inaistrithe
agus gur féidir saintréithe struchturacha a aireamh orthu, amhail easpa
spriocanna drugai, neamh-thréscaoilteacht imchludach ceallach, gniomhaiocht
caidéal eisilte ildrugai, né gniomhaiocht einsimi meitibileacha. Meastar géin
frithsheasmhachta frithmhiocrobai a bheith intreach mad t4 si suite ar
chromasém in €agmais eilimint ghéiniteach shoghluaiste agus méa t4 si ag
tromlach thréithchineédlacha fidine an speicis chéanna;

ciallaionn ‘gniomhaiocht fhrithmhiocrébach abhartha’ an ghniomhaiocht
fhrithmhiocrébach ata mar thoradh ar oibreain thrithmhiocrébacha;

ciallaionn  ‘oibredain fhrithmhiocrobacha abhartha’ gach oibrean
frithmhiocrobach ata tdbhachtach don usaid theiripeach 1 ndaoine nd in
ainmhithe, mar atd tuairiscithe sna leaganacha is déanai da bhfuil ar fail trath a
chuirtear an sainchomhad isteach:

— 1 liosta a glacadh tri bhithin Rialachan (AE) Uimh. 2021/1760 6n
gCoimisiun® i gcomhréir le hAirteagal 37(5) de Rialachan (AE) 2019/6 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle’, n6

— ag an FEagraiocht Dhomhanda Slainte® i liostai na nAbhar
Frithmhiocrébach  Rithabhachtach, na nAbhar Frithmhiocrébach
Fiorthdbhachtach agus na nAbhar Frithmhiocrébach atd Tabhachtach do
Shlainte an Duine;

ciallaionn ‘viordideach’ aon aicme oibrean togalach atd comhdhéanta de
thréithchinedl beag RNA nach bhfuil bainteach le haon phroitéin. Ni chdédaionn

Rialachén Tarmligthe (AE) 2021/1760 6n gCoimisiun an 26 Bealtaine 2021 lena bhforliontar Rialachan
(AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle tri na critéir a bhunu maidir le hainmnit
abhar frithmhiocrébach atd le forchoimead chun ionthabhtuithe airithe i ndaoine a choéiredil (10 L 353,
6.10.2021, Ich. 1).

Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le
tairge iocshlainte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4, 7. 1.2019 Ich. 43).
https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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(iii)

(iv)

)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

(x)

an RNA d’aon phroéitéin agus ni aistritear ¢; macasamhlaionn einsimi 6stchille
¢

(30) ciallaionn ‘dlis comhshaoil réamhthuartha’ meastachan coimeadach ar dhlus
pobail an mhiocrorganaigh san ithir ndé sa screamhuisce trath a leata i
gcomhréir leis na coinniollacha isdide, meastachan a riomhtar bunaithe ar an
uasrata leata agus ar uaslion leata an tdirge chosanta plandai a bhfuil an
miocrorganach ann in aghaidh na bliana.

An fhaisnéis On litriocht eolaioch a ndearnadh athbhreithnit piarai uirthi da
bhforailtear faoi phointe 1.4 den Réamhra, cuirfear an fhaisnéis sin ar fail ar leibhéal
tacsanomaioch abhartha an mhiocrorganaigh (e.g. tréithchinedl, speiceas, géineas).
Tabharfar mini ar an gcuis a meastar an leibhéal tacsanomaioch a roghnaiodh a
bheith abhartha don cheanglas sonrai i gceist.

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

I gcas inarb iomchui n6 i gcas ina léiritear go sonrach sna ceanglais sonrai &,
usdidfear na treoirlinte tastdla mar a thugtar tuairisc orthu i gCuid A freisin don
Chuid seo, ach iad a chur in oiritiint sa chaoi go mbeidh siad iomchui do na
comhdhtiile ceimiceacha até le fail sa MPCA mar a mhonaraitear €.

I gcés ina ndéantar téstail, cuirfear tuairisc mhionsonraithe (sonraiocht) ar fail den
abhar a usaidtear agus na heisiontais atd ag baint leis, i gcomhréir le pointe 1.4. I
gcas ina ndéantar staidéir tri Gisdid a bhaint as miocrorganaigh a thairgtear sa
tsaotharlann no i1 gcoras tairgthe ar bhonn piolotach, déanfar na staidéir aris tri usaid
a bhaint as an MPCA mar a mhonaraitear ¢, mura féidir a thaispedint go bhfuil an
t-abhar tastdla mar an gcéanna, go bunusach, chun criocha na tastala agus an
mheasunaithe.

Mas miocrorganach géinmhodhnaithe an tsubstaint ghniomhach, cuirfear isteach coip
den mheasunu ar na sonrai a bhaineann leis an measunu riosca, mar a shonraitear in
Airteagal 48 de Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009.

Beidh an measunu ar phataigineacht agus ionthabhtaiocht na miocrorganach bunaithe
ar chur chuige thromachar na fianaise, agus an méid seo a leanas a chur san aireamh:

— d’théadfadh sé nach mbeadh tastdlacha ar ainmhithe oiritinach i1 gconai lena
n-eachtarshui chuig daoine de bharr difriochtai idir daoine agus ainmbhithe
tastala (e.g. coras imdhionachta, micribhithom), agus

— d’fhéadfadh raon oOstaigh cling a bheith ag miocrorganaigh, agus da bharr sin ni
féidir glacadh leis 1 gconai, 1 gcds miocrorganach nach bhfuil ina udar galair
sna hainmhithe a ndéantar tastail orthu, nach mbeidh s¢ ina udar galair 1
ndaoine, agus vice-versa.

An thaisnéis maidir leis an miocrorganach, beidh si leordhothanach chun go
mbeifear in ann meastoireacht a dhéanamh maidir leis an riosca a bhaineann le
frithsheasmhacht thrithmhiocrdbach.

Go dti go mbeidh modhanna bailiochtaithe ar fail chun iogru deirmeach agus
riospraide mar thoradh ar mhiocrorganaigh a thastail, measfar gach miocrorganach
mar iogroiri féideartha.
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1.1.

1.2

1.3.

CEANNACHT AN IARRATASORA, CEANNACHT NA SUBSTAINTE GNIOMHAI AGUS AN
FHAISNEIS FAOIN MONARU

Iarratasoir

Cuirfear ainm agus seoladh an iarratasora ar fail mar aon le hainm, seoladh, uimhir
theileafoin agus seoladh riomhphoist pointe teagmhala.

Tairgeoir
Cuirfear an thaisnéis seo a leanas ar fail:
(a) ainm agus seoladh thairgeoir na substainte gniombhai;

(b) ainm agus seoladh gach monarchan monaraiochta ina dtairgtear nd ina
dtairgfear an tsubstaint ghniomhach;

(c) pointe teagmhala (pointe teagmhala larnach mas féidir), agus a ainm, a uimhir
theileafdin agus a sheoladh riomhphoist.

I gcés ina bhfuil athruithe ar sheoladh né ar uimhir na dtairgeoiri, tar éis an
miocrorganach a thormheas, cuirfear an thaisnéis is ga isteach aris.

Céannacht, tacsanomaiocht agus filigineacht an mhiocrorganaigh

Leis an bhfaisnéis a chuirfear ar fail beifear in ann an miocrorganach a shainaithint
agus a thréithria go soiléir.

(i) Taiscfear an miocrorganach ag bailitchan saothran a aithnitear go
hidirnaisitnta trath a chuirfear isteach an sainchomhad. Cuirfear isteach sonrai
teagmhala an bhailiuchdin saothran agus an uimhir shealbhaithe.

(i) Sainaithneofar gan amhras go mbaineann an miocrorganach le speiceas airithe,
bunaithe ar an eolas eolaioch is déanai, agus ainmneofar ¢ ar leibhéal an
tréithchineail, lena n-aireofar aon ainmniuchan eile a d’fthéadfadh a bheith
abhartha don mhiocrorganach (e.g. leibhéal aonraiche, mas dbhartha do viris).
Luafar an t-ainm eolaioch atd aige agus an ghrupdil thacsanomaioch lena
mbaineann s¢é. Airitear leis sin an tacsanomaiocht thraidisiinta Linneach
(riocht, fileam, aicme, ord, fine, géineas, speiceas, agus tréithchinedl) mar aon
le tacsoin fhiliginiteacha bhunaithe gan leibhéil idir na leibhéil Linneacha sin
agus aon ainmniocht eile atd abhartha don mhiocrorganach (e.g. serovar,
pathovar, bithathraitheach).

(ii1)) Cuirfear ar fail gach ainm comhchiallach, malartach, dimholta is eol a bheith
ann. Ma baineadh tsaid as codainmneacha le linn na forbartha cuirfear iad sin
ar fail freisin.

(iv) Cuirfear ar fail craobh fhiliginiteach lena n-airitear an miocrorganach.
Roghnofar scdla na craoibhe filiginiti chun tréithchinedlacha agus speicis
abhartha a 4ireamh (e.g. 1 gcds ina n-usaidtear léamh-trasna i measc
tréithchinealacha nd speicis ghaolmhara chun dul i ngleic le ceanglais sonrai).
Féadfar ainmneacha dimholta na miocrorganach ndé na ngrapalacha
tacsanomaiocha a diritear a shonru sa chraobh fhiliginiteach.

(v) Sonrofar cé acu is tiopa fidin nd soitean (biodh sé spontdineach no
ionduchtaithe) an miocrorganach n6 méa modhnaiodh é go géiniteach. Mas

soitean an miocrorganach né6 ma modhnaiodh €, cuirfear ar fail gach difriocht
is eol a bheith ann sna hairionna, lena n-diritear difriochtai géiniteacha, idir an
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.4.2.3.

1.4.3.

miocrorganach géinmhodhnaithe agus an mathair-thréithchineal fidin. Déanfar
an teicnic a usdidtear sa mhodhnu a thuairiscit.

Sonraiocht an oibredin mhiocrobaigh um shrianadh lotnaidi mar a
mhonaraitear é

Cion na substainte gniomhai

Déanfar ioschion agus uaschion an mhiocrorganaigh sa MPCA mar a mhonaraitear ¢
a dhiorthu 6n anailis ar 5 bhaisc ionadaiocha mar a luaitear faoi phointe 1.4.3 agus
déanfar iad a thuairisciu. Déanfar an cion a chur in 10l san aonad miocrébach
iomchui is fearr a léirionn gniomhaiocht chosanta plandai, amhail an lion aonad
gniomhach, an lion aonad déanta coilineachta, n6 an lion aonad idirnaisiunta de réir
toirte n6 meachain n6 aon bhealach eile atd abhartha don mheastint riosca ar an
miocrorganach. Cuirfear ar fail réastnaiocht maidir le habharthacht an aonad
mhiocrobaigh a Gsaidfear i gcomhthéacs na dtastalacha a dhéanfar. Usaid an aonaid
sin, beidh sé comhsheasmhach trid na staidéir agus na sonrai 6n litriocht a chuirtear
ar fail. I gcas solathar sonrai on litriocht ina n-usdidtear aonaid €éagsula, cuirfear ar
fail athriomh bunaithe ar na haonaid a uséidtear.

I gcés ina maitear go bhfuil meitibilit amhdain né nios mo ata le fail sa MPCA mar a
mhonaraitear ¢ mar chuid den ghniomhaiocht cosanta plandai, sonréfar cion na
meitibiliti sin d4 bhfordiltear i bpointe 1.9 de Chuid A.

Céannacht agus cainniochtu breisedn, miocrorganach éillitheach abhartha agus
eisiontas abhartha

Déanfar sonrai maidir le breisedin, miocrorganaigh thabhtaiocha dbhartha, eisiontais
abhartha agus meitibiliti arb tidar imni iad ata le fail sa MPCA mar a mhonaraitear ¢
a dhiorth go direach 6n anailis ar 5 bhaisc ionadaiocha mar a luaitear faoi phointe
1.4.3 agus déanfar iad a thuairisciu.

Céannacht agus cainniochtu breisean

Tabharfar céannacht, ioschion agus uaschion in g/kg gach breisedin sa MPCA mar a
mhonaraitear €.

Céannacht agus cion miocrorganach éillitheach abhartha

Déanfar céannacht agus uaschion na miocrorganach éillitheach abhartha sa MPCA
mar a mhonaraitear €, curtha in 1l san aonad iomchui, a thuairisciu.

Céannacht agus cainniochtu eisiontas dbhartha

Déanfar céannacht agus uaschion na n-eisiontas ata le fail sa MPCA mar a
mhonaraitear ¢ agus ata 4abhartha de bharr airionna neamh-inmhianaithe
tocsaineolaiocha, éiceathocsaineolaiocha ndé comhshaoil, déanfar an méid sin a
thuairiscit in g/kg, mar aon le meitibiliti arb Gdar imni iad de thairgeadh an
mhiocrorganaigh mar eisiontais sa bhaisc mhonaraiochta.

Proifil anailiseach na mbaisceanna

Déanfar anailis ar 5 bhaisc ionadaiocha ar a laghad 6 thairgeadh an mhiocrorganaigh
a rinneadh le déanai agus On tairgeadh reatha. Ar na baisceanna ionadaiocha uile
beidh data 6 na 5 bliana monaraiochta a chuaigh thart. Déanfar datai monaraiochta na
mbaisceanna ionadaiocha agus méid na mbaisceanna a thuairisciu.
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1.5.

1.5.1.

I gcés ina dtairgtear an tsubstaint ghniomhach i monarchana monaraiochta ¢agsula,
cuirfear ar fail an fhaisnéis a cheanglaitear faoin bpointe seo le haghaidh gach planda
ar leithligh.

I gcés ina mbaineann an thaisnéis a chuirfear ar fail le coras pioldtach monaraiochta
tairgthe plandai, cuirfear an fhaisnéis a cheanglaitear ar fail aris ach a mbeidh na
modhanna téirgthe ar scala tionsclaioch cobhsaithe. I gcas ina bhfuil a leithéid ar fail,
cuirfear sonrai ar scéla tionsclaioch ar fail sula ndéantar iad a fhormheas faoi
Rialachéan (CE) Uimh. 1107/2009. I gcas nach bhfuil sonrai maidir le tairgeadh ar
scala tionsclaioch ar fail, tabharfar tidar leis sin.

Faisnéis faoin bproiseas monaraiochta agus faoi bhearta rialaithe don tsubstaint
ghniomhach

Rialu ar thairgeacht agus ar chdiliocht

Cuirfear faisnéis maidir leis an gcaoi a dtairgtear an miocrorganach ar an mérchoir ar
fail le haghaidh gach céim den phroiseas monaraiochta. Aireofar ar an bhfaisnéis sin
tuairisci abhartha ar na nithe seo a leanas:

—  abhair thosaigh,
— steirilil mean saothréin (e.g. uathchlabh),

— leibhéal ionaclaithe tosaigh don mhean saothrdin (e.g. an lion coinidiamai/g
den mhean saothrain tirim),

— dalai saothran agus meén (e.g. pH, teocht, gniomhaiocht an uisce (aw)),

— céim an chuair fais agus céim fais an mhiocrorganaigh le linn an phroisis
tairgthe,

— coimheas cealla fastla / (ion)spoir,

—  proiseas coipthe,

— iont agus dihiodraititl ceallach,

— paraiméadair theicnitla eile (e.g. protacail lartheifneoirithe).

Sonrofar cinedl an phroisis mhonaraiochta (e.g. proiseas leantinach nd
baiscphroiseas).

Beidh an modh/préiseas tairgthe agus an tdirge araon faoi réir riald cailiochta
leantinach, agus cuirfear isteach na critéir dearbhaithe cailiochta. Go hairithe, déanfar
faireachan ar athraithe spontdineacha a d’fhéadfadh tarld ar shaintréithe an
mhiocrorganaigh. Sonréfar cén ait sa phroiseas a geuirtear na céimeanna dearbhaithe
cailiochta chun feidhme agus tabharfar tuairisc ar an gcaoi a nglactar na samplai don
scagadh dearbhaithe cailiochta.

Tabharfar tuairisc ar na teicnici a usdidfear chun tairge aonfhoirmeach a dirithiu,
agus na modhanna meastnachta chun ¢ a chaighdeanti, a chothabhail agus a iont,
chun nach mbeidh miocrorganaigh éillitheacha agus eisiontais abhartha sa MPCA
mar a mhonaraitear ¢, agus sonrofar na teicnici sin.

Cuirfear faisnéis maidir leis an bhféidearthacht go gcaillfi gniomhaiocht saothran
tosaigh mar aon le modhanna comhthreagracha chun meastinu a dhéanamh air sin.
Mas abhartha, tabharfar tuairisc ar aon mhodh arb ¢ is aidhm d6 a sheachaint go
gcaillfi an miocrorganach na héifeachtai ata aige ar an spriocorganach.
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1.5.2.

1.5.3.

Modhanna molta agus réamhchuraimi a bhaineann le ldimhsedil, stordil, iompar no
i gcas doitedin

Cuirfear ar fail bileog sonrai sadbhailteachta de bhun Airteagal 31 de Rialachan (CE)
Uimh. 1907/2006° don MPCA mar a mhonaraitear é.

Nosanna imeachta maidir le scrios no di-éilliu

Tabharfar tuairisc ar na modhanna chun an MPCA mar a mhonaraitear ¢ a dhitscairt
go sabhailte no, 1 gcas inar g4, chun an miocrorganach a dhéanamh
neamh-inmharthana roimh an MPCA mar a mhonaraitear ¢ (e.g. modhanna
ceimiceacha né uathchlabhu) a dhitscairt agus ar na modhanna chun pacaistit
¢illithe agus abhair eile a dhitscairt.

Cuirfear ar fail faisnéis lenar féidir éifeachtacht agus sabhailteacht na modhanna sin a
shui.

Rialachén (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Nollaig 2006
maidir le Clara, Meastoireacht, UdarG agus Srianadh Ceimicedan (REACH), lena mbunaitear
Gniombhaireacht Eorpach Ceimicean, lena leasaitear Treoir 1999/45/CE agus lena n- aisghairtear
Rialachan (CEE) Uimh. 793/93 6n gCombhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisiun
chomh maith le Treoir 76/769/CEE 6n gCombhairle agus Treoracha 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
agus 2000/21/CE o6n gCoimisiun (IO L 396, 30.12.2006, Ich. 1).
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2.1.
2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.2.

AIRIONNA BITHEOLA{OCHA AN MHIOCRORGANAIGH
Tionscnamh, tarla agus stair usaide
Tionscnamh agus foinse aonraiche

Luafar an suiomh geografach agus an meén comhthimpeallach (e.g. foshraith,
oOstaigh), onar leithlisiodh an miocrorganach. Déanfar modh leithlisithe agus nods
imeachta roghnichain an mhiocrorganaigh a thuairisciu.

Tarlu
Tabhair tuairisc ar dhaileadh geografach an mhiocrorganaigh.

Tabhair tuairisc ar an mean comhthimpeallach/na meédin chomhthimpeallacha ina
bhfuil coinne leis cheana féin go dtarloidh an miocrorgédnach (e.g. ithir, uisce,
risisféar, fillisféar, ostach).

I gcas inarb abhartha, tabhair tuairisc ar thrachtearrai bia n6 trachtearrai beatha ina
bhfuil coinne cheana féin go dtarl6idh an miocrorgénach.

r

An fhaisnéis dd dtagraitear sa phointe seo, cuirfear ar fail i ar an leibhéal
tacsanomaioch is dbhartha agus is airde (e.g. tréithchinedl, speiceas, géineas) agus
tabharfar idar leis an rogha den leibhéal tacsanomaioch is abhartha agus is airde.

Stair usdide

Tabharfar tuairisc ar isaidi arb eol a baineadh as an miocrorganach roimhe seo agus
atd 4 mbaint as faoi lathair (e.g. taighde, trachtail, usdidi a ndearnadh meastéireacht
orthu chun an Toimhde Chailithe Sabhailteachta!® a mholadh). Aireofar ar an tuairisc

an chosaint plandai mar aon le huséidi eile (e.g. Gsaidi agus/n6 measunuithe faoi
chreata rialéla eile, bithleigheasachan, isaidi i mbia agus i mbeatha).

An fhaisnéis da dtagraitear sa phointe seo, cuirfear ar fail i ar an leibhéal
tacsanomaioch is abhartha agus is airde (e.g. tréithchinedl, speiceas, géineas).
Tabharfar udar leis an rogha den leibhéal tacsanomaioch is dbhartha agus is airde.

Eiceolaiocht agus saolré an mhiocrorganaigh

Tabharfar tuairisc ar shaolré/saolréanna an mhiocrorganaigh is eol a bheith ann, a stil
mhaireachtala/stileanna maireachtala (e.g. seadanach, sapraifiteach, infiteach,
pataigineach) agus a nideog(a) éiceolaioch(a), mar aon le gach foirm a d’fthéadfadh
tarl agus an cineal atairgthe.

Le haghaidh baictéarafagach, cuirfear faisnéis ar fail, mas infheidhme, maidir le
hairionna lisigineacha agus liseasacha.

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

— dalai seachtracha do na céimeanna scithe, faisnéis maidir le frithsheasmhacht
spor in aghaidh dalai comhshaoil diobhalacha, tréimhse marthanais na spor
agus dalai péactha, agus/n6

— foirmiu bithscreimhe.

10

https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qualified-presumption-safety-gps.
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2.3.

24.

2.5.

2.6.

Modh gniomhaiochta ar an spriocorganach agus an raon dstaigh

Tabharfar tuairisc ar gach faisnéis atd ar fail maidir le modhanna gniomhaiochta in
aghaidh an spriocorganaigh/na spriocorganach.

I gcas modh gniomhaiochta pataiginigh no seaddnaigh ar an spriocorganach,
tabharfar faisnéis maidir le lathair an ionthabhtaithe agus an modh iontrala isteach sa
spriocorganach, an daileog ionthabhtaioch agus céimeanna soghabhalacha an
spriocorganaigh. Déanfar torthai aon staidéar turgnamhach a thuairisciu.

I gcas modh gniomhaiochta bunaithe ar mheitibilit arb udar imni i de thairgeadh an
mhiocrorganaigh atd faoi mheasunu agus a shainaithnitear mar rud a cheanglaitear
faoi phointe 2.8, cuirfear ar fail faisnéis ¢ litriocht eolaioch a ndearnadh
athbhreithnit piarai uirthi ndé aon fhoinse iontaofa eile maidir le modh is doécha
gniomhaiochta na meitibilite arb udar imni i agus bealach is dochuil nochta an
spriocorganaigh chuig an mheitibilit arb udar imni 1.

Liostofar ostaigh uile is eol a bheith ag an miocrorgdnach ag an Ileibhéal
tacsanomaioch é&bhartha. Solathrofar faisnéis ata ar fail maidir leis an dlis a
d’fhéadfadh a bheith ag oOstaigh, lena dtacaitear leis an tasc ar tharli nadurtha na
miocrorganaigh.

Ceanglais maidir le fas

Tabharfar tuairisc ar na dalai is ga le haghaidh fhas agus iomadu an mhiocrorganaigh
(e.g. ostach, cothaithigh, pH, poitéinseal osmdiseach, bogthaise). Déanfar an
iosteocht, an teocht is fearr agus an uasteocht is ga le haghaidh fais agus iomadaithe
a thuairisciti. Déanfar an tréimhse ghiniuna faoi dhalai fabhracha fais a thuairisciu.

Ionfhabhtaiocht don spriocorganach

I gcas ina dtugtar tuairisc ar aon mhodh gniomhaiochta pataigineach ar an
spriocorganach faoi phointe 2.3, sonrdfar fachtéiri nimhneachta agus (maés
infheidhme) fachtoiri comhshaoil a dhéanann difear doibh agus tabharfar tuairisc
orthu. Déanfar torthai ¢ aon staidéar turgnamhach abhartha agus/né sonrai/faisnéis
on litriocht atd ann cheana ag an leibhéal tacsanomaioch dbhartha a thuairiscit.

Gaol le pataigini is eol a bheith ann do dhaoine agus le pataigini d’organaigh
nach spriocorganaigh iad

I gcés ina bhfuil dluthbhaint ag an miocrorganach le haon phataigini is eol a bheith
ann do dhaoine, d’ainmhithe, do bharrai n6 do speicis eile nach spriocspeicis 1ad,
déanfaidh an t-iarratasoir an méid seo a leanas:

— na pataigini agus cineal na ngalar is eol a bheith ann d4 mbarr a liostu,

— tuairisc a thabhairt ar fhachtoiri nimhneachta is eol a bhaineann leis na
pataigini,

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

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

— tuairisc a thabhairt ar an mbealach né ar na modhanna chun idirdhealu a
dhéanambh idir an miocrorganach gniomhach agus speicis phataigineacha.
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2.7.

2.8.

2.9.

Cobhsaiocht ghéiniteach agus tosca a ndéanann difear di

I gcas inarb athraitheach neamhnimhneach ar vireas pataigine planda ¢ an
miocrorganach, déanfar an dodchulacht go n-athghabhfadh an miocrorganach
nimhneacht tri shochan tar éis a leata faoi na coinniollacha usaide ata beartaithe,
déanfar an dochulacht sin a thuairiscit, lena n-airitear an fhaisnéis maidir leis na
bearta is féidir a ghlacadh chun an dochtlacht go dtarloidh sin a laghdu agus maidir
le héifeachtacht na mbeart sin.

ooooo

.....

thairgeadh an mhiocrorganaigh agus liostoéidh sé iad, lena n-diritear achoimre ar an
bhfaisnéis a chuirtear isteach faoi phointi 5.5.1, 8.8.1, 6.1, 7.2.1 agus 7.2.2 a

..........

11747

eolaioch, n6 ar bhreathnodireacht ar thocsaineacht, ar éiceatocsaineacht n6 ar
ghniomhaiocht fthrithmhiocrobach i staidéar a dhéantar leis an miocrorganach no le
tréithchinealacha a bhfuil dluthbhaint acu leis. In éagmais na géine/na ngéinte is ga
chun an mheitibilit aitheanta a d’théadfadh sé gurb udar imni i/na meitibiliti
aitheanta a d’fhéadfadh sé gurb udar imni iad a thairgeadh tri mhodhanna iomchui
géandmaiochta a usdid (e.g. seicheamhu géandim iomldin), measfar go gcruthodidh

.....

.....

tocsaineolaioch) agus, i gcas inarb abhartha, an nochtadh don mheitibilit, cuirfear
isteach 1 faoi na pointi dbhartha (i.e. pointi 5.5, 6.1, 6.2 agus 7.2 mas abhartha do
shlainte an duine agus do shldinte ainmhithe agus pointi 7.2 agus 8.8 mas abhartha
d’orgéanaigh nach spriocorganaigh iad).

Géinte frithsheasmhachta frithmhiocrobai a bheith ann

I gcés inar baictéar ¢ an miocrorganach, déanfar faisnéis maidir le haon
thrithsheasmhacht in aghaidh oibredin fthrithmhiocrobacha ébhartha a thuairisciu ag
leibhéal an tréithchinedil, agus déanfar faisnéis maidir le cé acu is géinte faighte,
inaistrithe agus feidhmiula iad na géinte frithsheasmhachta frithmhiocrébai n6 nach
ea a thuairisci. An fhaisnéis a chuirtear ar fail beidh si leordhoéthanach chun
meastoireacht a dhéanamh maidir leis na rioscai do shlainte an duine agus do shlainte
ainmhithe de bharr aistrit féideartha géinte 4abhartha frithsheasmhachta
frithmhiocrobai.
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3.2

3.3.

34.

3.5.

TUILLEADH EOLAIS

Feidhm agus spriocorganach
Luafar an theidhm bhitheolaioch mar sco a leanas:
- rialt baictéar,

— rialu fungas,

- riala vireas,

— rialu feithidi,

—  rialu fineog,

- rialt moileasc,

- riali néimeatoidi,

— rialu plandai,

— eile (le sonru).

An réimse usaide ata beartaithe

Réimse/réimsi usdide an tairge cosanta plandai a bhfuil an miocrorganach ann, ata
ann cheana agus até beartaithe, sonréfar iad 1 measc na nithe seo a leanas:

- usaid allamuigh, amhail an talmhaiocht, an ghairneoireacht, an thoraoiseacht
agus an fionsaothru,

—  barra cosanta (e.g. i dtithe gloine),
- limistéir neamhshaothraithe,

— garraiodoireacht bhaile,

—  plandai ti,

- earrai bia/beatha stérailte,

- coireail sil,

— eile (le sonru).

Barra no tairgi cosanta no coireailte

Tabharfar mionsonrai maidir leis na hiisaidi atd ann cheana féin n6 ata beartaithe 1
dtéarmai barr, grapai barr, plandai no tairgi plandai cosanta.

Faisnéis faoin bhfrithsheasmhacht a d’fthéadfadh forbairt sa spriocorganach/sna
spriocorganaigh

Tabharfar faisnéis atd ar fail ¢ litriocht eolaioch a ndearnadh athbhreithniti piarai
uirthi n6 aon thoinse iontaofa faisnéise eile maidir leis an bhfrithsheasmhacht n6 an
tras-thrithsheasmhacht a d’fhéadfadh tarld sa spriocorganach. 1 gcéds inar féidir,
tabharfar tuairisc ar straitéisi iomchui bainistiochta.

Sonrai on litriocht

Tabharfar achoimre ar athbhreithniti cérasach na litriochta eolaiche a ndearnadh
athbhreithnit piarai uirthi a usdideadh chun na sonrai a cheanglaitear faoi Chuid B a
chur ar fail, lena n-diritear tdsc ar bhunachair sonrai bibleagrafacha a usaideadh,
critéir 1 ndail le measini abharthachta agus iontaofachta maidir leis na ceanglais
sonrai agus na straitéisi cuardaigh, etc.
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Liostofar san achoimre na tagairti a usadideadh chun an sainchomhad a thiomst agus
na pointi a bhfuil na tagairti faoi seach abhartha doibh.
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4.1.

MODHANNA ANAILISE
Réamhra

Usaidfear modhanna anailise i gcomhthéacs na hanailise ar an méid a chomhlionann
baisceanna monaraiochta an tsonraiocht chomhaontaithe, i gcas inarb é&bhartha
(Roinn 1) agus i1 gcomhthéacs ghinitint na sonrai don mheasunt riosca ar
thocsaineolaiocht an duine né ar an éiceatocsaineolaiocht. Tac6idh na modhanna
anailise leis na céimeanna tar €is an fhormheasta, cuir 1 gcds chun faireachan a
dhéanamh ar iarmhair ar bharra (Roinn 6), mas infheidhme. Tabharfar udar leis an
modh a tsaidtear.

Tabharfar tuairisci ar na modhanna agus aireofar leo mionsonrai maidir le trealamh,
abhair agus dalai a Gsdideadh. Déanfar infheidhmeacht aon mhodh a aithnitear go
hidirnaisiunta a thuairiscit.

Ta ga le sonrai maidir le sainitlacht, lineacht, cruinneas agus in-atrialltacht, mar a
leagtar sios 1 bpointi 4.1 agus 4.2 de Chuid A, le haghaidh modhanna ceimice chun

.....

a airitear sa MPCA mar a mhonaraitear ¢é.
Cuirfear na nithe seo a leanas ar fail ar iarraidh 6n mBallstat is rapdirtéir:

(i) samplai den MPCA mar a mhonaraitear ¢,

1 17,7

(1)) mas féidir go teicniuil ¢, caighdedin anailiseacha meitibiliti arb Gdar imni iad
agus gach comhphairt eile a Aairitear sa sainmhinit ar iarmhar (i gcas
neamhsholathar sampla den sort sin tabharfar udar leis sin);

(ii1)) samplai de shubstainti tagartha le haghaidh na n-eisiontas abhartha, ma ta a
leithéid ar fail.

Modhanna maidir le hanailis ar an oibrean miocrébach um shrianadh lotnaidi

(MPCA) mar a mhonaraitear é

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

(a) modhanna chun an miocrorganach a cheanglaitear 1 gcomhréir le pointi 1.3(i1)
agus 1.3(iv) a shainaithint, lena n-diritear na modhanna anailiseacha
moilineacha n6 feinitiopacha is iomchui, bunaithe ar mharcoiri géinitiopacha
no feinitiopacha uathtla chun idirdhealti a dhéanambh idir an tréithchineal agus
tréithchinealacha eile a bhaineann leis an speiceas céanna, le faisné€is ar
ndésanna imeachta tastala iomchui agus critéir a Usaidtear chun sainaithint a
dhéanamh (e.g. moirfeolaiocht, bithcheimic, séireolaiocht agus sainaithint
mhoilineach);

(b) modhanna chun an miocrorganach a thréithriti, lena n-airitear na modhanna
anailise moilineacha ndé na modhanna feinitiopacha is iomchui, mar a
cheanglaitear le Roinn 2 le faisnéis maidir le nésanna imeachta agus critéir
iomchui tastdla a Gsaidtear chun sainaithint a dhéanamh (e.g. moirfeolaiocht,
bithcheimic, séireolaiocht agus sainaithint mhoilineach);

(c) modhanna chun faisnéis a sholathar maidir le hathraitheacht fhéideartha an
tsiolstoic/an mhiocrorganaigh ghniomhaigh agus an chobhsaiocht storala ata
aige (lena n-diritear caillteanas gniomhaiochta agus measint air), mar a
cheanglaitear le Roinn 1;
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4.2.

(d)

(e)

®

(2

modhanna chun idirdhealt a dhéanamh idir so6itedn spontaineach nod
ionduchtaithe agus an mbhathair-thréithchinedl fidin, e.g. lena n-airitear na
modhanna anailise moilineacha is iomchui mar a cheanglaitear le Roinn 1;

modhanna chun ionacht siolstoic a leagan sios, siolstoc oOna dtairgtear
baisceanna agus modhanna chun an ionacht sin a riald, e.g. lena n-airitear na
modhanna anailise méilineacha is iomchui mar a cheanglaitear le Roinn 1;

modhanna chun cion an mhiocrorgdnaigh sa bhaisc mhonaraiochta a
chinneadh, agus modhanna chun miocrorganaigh éillitheacha dbhartha a bhrath
agus a chainniochtu, mar a cheanglaitear le Roinn 1, ionas go mbeifear in ann
comhliontacht an 4dbhair/na baisce le huastairseach mhiocrorgénaigh éillitheach
abhartha a thioru;

modhanna chun eisiontais dbhartha, meitibiliti arb idar imni iad, agus breiseain
a chinneadh, 1 gcas ina bhfuil siad le fail san abhar monaraiochta mar a
cheanglaitear le Roinn 1.

Modhanna chun dlis an mhiocrorganaigh a chinneadh agus iarmhair a
chainniochtu

Na modhanna a usdidtear chun na nithe seo a leanas a chinneadh agus a
chainniochtu:

dlus na miocrorganach, i gcas inarb dbhartha, mar a cheanglaitear i bpointi 5.3,
5.4, 6.1 agus 7.1.4 agus i Roinn 8§,

.....

cheanglaitear i bpointi 2.8, 5.5, agus 8.8 agus Roinn 6;

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

I gcas inarb 4bhartha, tabharfar tuairisc ar mhodhanna le haghaidh faireachén tar éis
an fhormheasta. A mhéid a bheidh sé indéanta, beidh na modhanna tar éis an
thormheasta chomh simpli agus is féidir, ni bheidh ach an costas is isle ag baint leo
agus ni bheidh de dhith ach trealamh ata ar fail go coitianta.
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EIFEACHTAI AR SHLAINTE AN DUINE

Réamhra

(@)

(i)

(iii)

(iv)

(v)

An fhaisnéis a chuirtear ar fail, in éineacht leis an bhfaisnéis a chuirtear ar fail
do thairge cosanta plandai amhdin a bhfuil an miocrorganach amhain n6 nios
mo, beidh si leordhdthanach chun meastoireacht a dhéanamh maidir leis na
rioscai do shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe (i.e. speicis ar gnach do
dhaoine iad a bheathu agus a choinnedil n6 bia-ainmhithe):

(a) rioscai a bhfuil baint dhireach agus/n6 indireach acu le laimhseail agus
usaid tairgi cosanta plandai a bhfuil an miocrorganach iontu;

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

(c) rioscai a eascraionn 0 iarmhair no eisiontais atd fagtha i mbia agus in
uisce.

Ina theannta sin, beidh an fhaisnéis a chuirtear ar fail leordhothanach chun an
méid seo a leanas a dhéanamh:

— cinneadh a dhéanamh maidir le cé acu a thormheasfar an miocrorgénach
no6 nach bhformheasfar,

- coinniollacha no srianta iomchui, a bheidh bainteach leis an bhformheas,
a shonru,

— frasai riosca agus sabhdilteachta a shonrl maidir le sldinte an duine agus
sldiinte ainmhithe agus an comhshaol a chosaint, a daireofar ar an
bpacaistiu (coimeadain),

— bearta garchabhrach dbhartha a shainaithint chomh maith le bearta

iomchui diagnoiseacha agus teiripeacha atd le leantint 1 gcas
ionfhabhtaithe n6 éifeacht dhiobhalach eile i ndaoine.

Déanfar gach ¢éifeacht dhiobhdlach a aimsitear le linn imscruduithe a
thuairiscia. Déanfar imscruduithe freisin a d’fhéadfadh a bheith riachtanach
chun meastoireacht a dhéanamh ar an séasra is docha a bheidh 1 gceist, agus
chun suntasacht na n-éifeachtai sin a mheas.

Le haghaidh na staidéar uile déanfar daileog iarbhir na miocrorganach n6 na
meitibilite arb udar imni i a baineadh amach in aonaid iomchui in aghaidh kg
meachan coirp (e.g. CFU/kg), n6 in aon aonaid iomchui eile, déanfar iad a
thuairisciu. Tabharfar tidar leis an aonad a roghnofar.

Faisnéis ata ar fail maidir le céannacht agus airionna bitheolaiocha an
mhiocrorganaigh (Ranna 1 agus 2) mar aon le tuarascilacha slainte agus
leighis, d’théadfadh an méid sin a bheith leordhdthanach le haghaidh
meastnaithe ar phoitéinseal ionfhabhtaiochta agus pataigineachta an
mhiocrorganaigh.

D’théadfadh sé go mbeidh ga le staidéir bhreise chun an mheastoireacht ar na
héifeachtai ar shldinte an duine a thabhairt chun criche, agus cinnfear cineél na
staidéar breise sin ar bhonn cas ar chas bunaithe ar bhreithitinas saineolach, ag
brath ar an bhfaisnéis a chuirtear ar fail go hairithe a mhéid a bhaineann le
hairionna bitheolaiocha an mhiocrorganaigh. Go dti go nglacfar treoirlinte
sonracha ar an leibhéal idirndisiinta, ginfear an thaisnéis is ga tri tisaid a bhaint
as treoirlinte tastala ata ar fail.
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5.1.
5.1.1

5.1.2.

5.1.3.

(vi) Déanfar staidéir bhreise (féach pointe 5.4) ma bhionn gé le himscrudu breise
mar gheall ar an bhfaisnéis atd ar fail (féach pointe 5.2) n6 na téstalacha faoi
phointe 5.3, né ma Iéirionn siad ¢ifeachtai diobhdlacha ar an tslainte.
Braitheann cinedl an staidéir a dhéanfar ar na héifeachtai a bhraitear.

Sonrai miochaine
Bearta teiripeacha agus garchabhrach

Tabharfar tuairisc ar réimeanna teiripeacha agus bearta garchabhrach ata le husaid i
gcéas ionghabhdla, ionandlaithe no éillithe sna suile n6 ar an gcraiceann. Tabharfar
faisnéis atd ar fail bunaithe ar thaithi phraiticitil no6 ar fhorais theoiriciula.

I gcas ina bhfuil a leithéid ar fail agus gan dochar d’Airteagal 10 de Threoir
98/24/CE!!, cuirfear isteach sonrai praiticiila agus faisnéis atd abhartha chun
siomptdim d’ionthabhti nd de phataigineacht a shainaithint agus a bhaineann le
héifeachtacht na mbeart teiripeach.

Le haghaidh miocrorganach seachas viris, liostofar oibredin fhrithmhiocrébacha ata
¢ifeachtach in aghaidh an mhiocrorgdnaigh. I gcas ina sainaithnitear meitibilit arb
udar imni i/meitibiliti arb udar imni iad, mar a cheanglaitear le pointe 2.8, déanfar

.....

Faireachas slainte

Cuirfear isteach tuarascalacha ata ar fail ar chlair faireachais slainte ceirde.

D’théadfadh na tuarascadlacha sin tagairt don tréithchinedl atd & mheasunt, do
thréithchinedlacha a bhfuil dlathbhaint acu lena chéile n6 do mbheitibiliti arb tdar
imni iad, agus tacofar leo le faisnéis maidir le dearadh an chléir, Gséid beart iomchui
lena n-diritear trealamh cosanta pearsanta, agus nochtadh don mhiocrorganach né do
na meitibiliti arb udar imni iad. Aireofar sna tuarascalacha sin, i gcas ina bhfuil a
leithéid ar fail, sonrai maidir leis na héifeachtai ar dhaoine aonair a nochtar don
mhiocrorganach n6 do na meitibiliti arb udar imni iad 1 monarchana monaraiochta n6
tar €éis an miocrorganach a leathadh (e.g. oibrithe talmhaiochta nd taighde).
Cumhdoidh na tuarascélacha sin, 1 gcas ina bhfuil a leithéid ar fail, sonrai maidir le

freagairti iograithe agus/no ailléirgine.

I gcas éifeachtai diobhalacha, tabharfar aird ar cé acu a rinne né nach ndearna aon
choinnioll tograch, e.g. galar a bhi orthu cheana, cégas, imdhionacht lagaithe,
toircheas nd beathu ciche, difear do shoghabhaltacht duine aonair.

Faisnéis faoin iogru agus ailléirgineacht

Cuirfear isteach tuarascadlacha atd ar fail on litriocht thoilsithe a ndearnadh
athbhreithnit piarai uvirthi maidir leis an miocrorganach n6 le baill an ghripa
thacsanomaioch a bhfuil dluthbhaint acu leis agus a bhaineann le hiogri 1 ndaoine.
De bharr nach bhfuil modh leormhaith ar fail chun meastinid a dhéanamh ar
phoitéinseal iograithe miocrorgdnach, measfar iad mar iogréiri féideartha go dti go
mbeidh tastéil bhailiochtaithe ar fail agus go léireofar go bhféadfadh sé nach bhfuil
poitéinseal iograithe ann ar bhonn cds ar chas.

11

Treoir 98/24/CE 6n gComhairle an 7 Aibrean 1998 maidir le slainte agus sabhailteacht oibrithe a
chosaint ar na rioscai a bhaineann le hoibredin cheimiceacha ag an obair (an ceathra Treoir déag aonair
de réir bhri Airteagal 16(1) de Threoir 89/391/CEE) (IO L 131, 5.5.1998, Ich. 11).
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5.14.

5.2.

5.3.
5.3.1.

Grinniu direach

Cuirfear isteach tuarascalacha ata ar fail on litriocht thoilsithe a ndearnadh
athbhreithnia piarai uirthi maidir leis an miocrorganach né le baill an ghrupa
thacsanomaioch a bhfuil dluthbhaint acu leis agus a bhaineann césanna cliniciula
d’ionfhabhtuithe 1 ndaoine, in éineacht le tuarascalacha ar aon staidéir leantacha a
dhéantar. Sna tuarascalacha sin beidh tuairisci ar an gcinedl agus ar an leibhéal
nochta, mar aon leis na siomptéim chlinicitila a bhraitear, bearta garchabhrach agus
teiripeacha a chuirtear i bhfeidhm agus tomhais agus breathnuithe eile a dhéantar.

I gcés ¢€ifeachtai diobhalacha, tabharfar aird ar cé acu a rinne né nach ndearna aon
choinnioll tograch, e.g. galar a bhi orthu cheana, coégas, imdhionacht lagaithe,
toircheas nd beathu ciche, difear do shoghabhaltacht duine aonair.

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

Déanfar staidéir chun ionfhabhtaiocht agus pataigineacht théideartha an
mhiocrorgénaigh a chinneadh mar a leagtar amach 1 bpointi 5.3.1 agus 5.4, mura
l¢irionn an t-iarratasoir, tri chur chuige bunaithe ar chur chuige thromachar na
fianaise a leantint, nach bhfuil coinne le héifeachtai den sort sin. D’théadfadh an cur
chuige thromachar na fianaise a bheith bunaithe ar an bhfaisnéis a thugtar faoi
phointi 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 agus 5.1, agus/n6 an thaisnéis ata le haisghabhdil 6 aon
fhoinsi iontaofa eile (e.g. Toimhde Chailithe Sabhailteachta'?). Cuirfidh achoimre an
thaisnéis sin san direamh chun a 1éirit nach bhfuil ionthabhtaiocht n4 pataigineacht
ann do dhaoine, chun tidar a thabhairt gan na staidéir a cheanglaitear le pointi 5.3.1
agus 5.4 a chur isteach.

Staidéir ionfhabhtaiochta agus pataigineachta ar an miocrorganach
lonfhabhtaiocht agus pataigineacht

Mura f€idir leis an iarratasoir a léiriu nach bhfuil ionthabhtaiocht né pataigineacht
ann bunaithe ar chur chuige thromachar na fianaise mar a leagtar amach 1 bpointe
5.2, cuirfear staidé€ir, sonrai agus faisnéis ar fail agus déanfar meastéireacht orthu
mar a cheanglaitear le pointi 5.3.1.1 go 5.3.1.3. Beidh na staidéir, sonrai agus faisnéis
sin leordhdthanach chun go mbeifear in ann ¢éifeachtai a shainaithint mar thoradh ar
aon nochtadh amhdin don mhiocrorgénach, agus go hairithe chun an méid seo a
leanas a leagan sios no6 a shonru:

— ionthabhtaiocht agus pataigineacht an mhiocrorganaigh,

— amscala agus saintréithe na n-€ifeachtai le sonrai iomlana na n-athruithe
(clinicitla agus iompraiochta) a bhraitear agus torthai paiteolaiocha comhlana
ar scrudu iarbhais,

— na guaiseacha coibhneasta a bhaineann leis na bealai éagstla nochta, agus

- anailisi sios trid na staidéir chun meastoireacht a dhéanamh ar dhiotht an
mhiocrorganaigh.

M3 dhéantar na staidéir sin, déanfaidh an t-iarratasoir an méid seo a leanas:

— an tréimhse bhreathndireachta a oiriini d’airionna bitheolaiocha an
mhiocrorgénaigh arna thabhairt, go hdirithe an tréimhse ghoir, an rata
diothaithe agus an t-amchlér chun éifeachtai diobhélacha a bhreathnu,

12

https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6377.
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5.3.1.1.

5.3.1.2.

5.3.1.3.

5.3.2.

— meastachdn a dhéanamh, le linn na staidéar ionfhabhtaiochta agus
pataigineachta, diothti an mhiocrorganaigh sna horgain atd abhartha do scridu
miocrébach (e.g. an t-ae, na dudin, an liathan, na scamhodga, an inchinn, an
thuil agus an lathair tabhartha),

— soghabhaltacht speicis dhifredlach fhéideartha (i.e. abharthacht an speicis
tastala a roghnaiodh) i leith an mhiocrorganaigh (e.g. bunaithe ar litriocht) a
chur san aireamh i1 gcas ina ndéantar meastoireacht ar thorthai an staidéir agus
ar a n-abharthacht do dhaoine.

Ionfhabhtaiocht agus pataigineacht 6 bhéal

Déanfar an ionfhabhtaiocht agus pataigineacht 6 bhéal mar thoradh ar aon nochtadh
amhain don mhiocrorganach a thuairisciu.

Déanfar staidéar in ainmhithe tastdla i gcomhréir leis na treoirlinte abhartha, mura
féidir leis an iarratasoir a léirit nach bhfuil ionfhabhtaiocht agus pataigineacht 6
bhéal ann bunaithe ar chur chuige thromachar na fianaise mar a leagtar amach i
bpointe 5.2.

Ionfhabhtaiocht agus pataigineacht iontraicéach/trid an tsron

Déanfar an ionthabhtaiocht agus pataigineacht iontraicéach/trid an tsron mar thoradh
ar aon nochtadh amhain don mhiocrorganach a thuairisciu. Féadfaidh breithitinas
saineolach taci leis an meastdireacht ar cén ceann den dd bhealach nochta arb
tomchui imscrada a dhéanamh air, bunaithe ar airionna bitheolaiocha an
mhiocrorgénaigh agus ar an bhfaisnéis ata ar fail a thuairiscitear 1 bpointi 5.1 agus
5.2.

Déanfar staidéar in ainmhithe tastdla i gcomhréir leis na treoirlinte 4bhartha, mura
féidir leis an iarrataséir a I€irii nach bhfuil ionfhabhtaiocht agus pataigineacht
iontraicéach/trid an tsrén ann bunaithe ar chur chuige thromachar na fianaise mar a
leagtar amach 1 bpointe 5.2.

Nochtadh aonair infthéitheach, inpheireatdineach né fo-chraicneach

Measfar an tastdil infhéitheach, inpheireatdineach n6 ftho-chraicneach mar
mheastnacht an-iogair lenar féidir an ionfhabhtaiocht, go hairithe, a dhéanamh
amach. D’théadfai an cés is measa — is € sin, an miocrorganach ag sarii na bacainne
deirmi agus ag dul isteach sa chorp i1 dtiichan ard — a 0said chun meastna a
dhéanamh ar thorthai na tastala 6 bhéal agus na tastala iontraicéiche/trid an tsron i
gcas éiginnteachtai.

An rogha maidir le cé acu bealach nochta arb iomchui imscrudu a dhéanamh air,
déanfar an rogha sin bunaithe ar airionna bitheolaiocha an mhiocrorgénaigh agus ar
an bhfaisnéis até ar fail a cheanglaitear 1 bpointi 5.1 agus 5.2.

Déanfar staidéar in ainmhithe tastdla i gcomhréir leis na treoirlinte abhartha, mura
féidir leis an iarrataséir a Iéiric nach bhfuil ionthabhtaiocht agus pataigineacht
infhéitheach, inpheireatdineach ndé fho-chraicneach ann bunaithe ar chur chuige
thromachar na fianaise mar a leagtar amach 1 bpointe 5.2.

Staidéar ar shaothran cille

Déanfar an thaisnéis sin a thuairiscit le haghaidh miocrorganaigh ioncheallacha
mhacasamhlaitheacha, amhail viris, viordidigh no, i gcés inarb abhartha, baictéir
agus protozoa, mura I¢irionn an fhaisnéis a chuirtear ar fail 1 gcomhréir le Ranna 1, 2
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5.4.

5.5.
5.5.1.

5.5.2.

agus 3 go soiléir nach macasamhlaionn an miocrorganach in organaigh
hoiméiteasacha (aonteasacha).

Ma cheanglaitear an fhaisnéis sin, déanfar staidéar ar shaothrain chille dhaonna no ar
shaothrain fiochain dhaonna de chuid organaigh eile. D’fthéadfadh an roghntchan a
bheith bunaithe ar na spriocorgain ionchasacha tar ¢éis ionfthabhtaithe. Mura bhfuil
saothrain chille dhaonna nd saothrain fiochdin dhaonna de chuid orgain shonracha ar
fail, usaidfear saothrain chille agus saothrain fiochain de chuid mamaigh eile. Le
haghaidh vireas, tabharfar aird ar leith ar an gcumas idirghniomhu leis an ngéaném
daonna.

Staidéir shonracha ionfhabhtaiochta agus pataigineachta ar an miocrorganach

I gcés ina mbionn gé le himscrudu breise mar gheall ar an bhfaisnéis ata ar fail (féach
pointe 5.2) ndé na héifeachtai a bhraitear sna staidéir ionfhabhtaiochta agus
pataigineachta daileoige singile (féach pointe 5.3.1), bunaithe ar bhreithitnas
saineolach, déanfar staidéir shonracha ionfhabhtaiochta agus/né pataigineachta, go
hairithe 1 gcés dluthbhaint le miocrorgédnaigh atd pataigineach do dhaoine né
d’ainmhithe.

Ma cheanglaitear na staidéir sin, déanfar iad a dhearadh ar bhonn aonair, i bhfianaise
na bparaiméadar sonrach a bheidh le himscrudi agus na gcuspéiri a bheidh le baint
amach.

Faisnéis agus staidéir thocsaineachta ar mheitibiliti

.....

Cuirfear isteach faisnéis (e.g. litriocht eolaioch, torthai na staidéar) maidir le
saintréithrii tocsaineolaioch na meitibiliti agus na nguaiseacha sainaitheanta
gaolmhara do shldinte an duine agus do shlainte ainmbhithe, a bhailitear n6 a ghintear
agus ¢ d’aidhm aige na meitibiliti arb udar imni iad a shainaithint, n6 a eisiamh mar
udar imni.

shlainte ainmhithe ina leith, cuirfear ar fail meastachan ar nochtadh an duine faoi
phointi 6.1 agus 7.2.1.

.....

.....

bunaithe ar thaisnéis a chuirtear ar fail maidir le guais do dhaoine n6 d’ainmhithe
(féach pointe 5.5.1) agus nochtadh daoine né ainmhithe (féach pointi 6.1, 7.2.1 agus
7.2.2) a liostaitear faoi phointe 2.8, leagfar sios an luach tagartha tocsaineolaioch/na
luachanna tagartha tocsaineolaiocha bunaithe ar an bhfaisnéis thocsaineolaioch ata ar
fail le haghaidh gach meitibilite arb udar imni i. Leis na luachanna tagartha féadfar
measunuithe riosca a dhéanamh le haghaidh oibreoiri, oibrithe, daoine atd ar an
lathair, conaitheoiri agus tomhaltoiri, de réir mar is iomchui, mura féidir measunt
riosca a dhéanamh ar mhodhanna eile (e.g. tri mheasina cailiochtail né tri Gsaid a
bhaint as coincheap na Tairsi Imni Tocsaineolaiochta (TTC)).

Mura féidir luachanna tagartha a leagan amach bunaithe ar thaisnéis atd ann cheana
nd ma bhionn gé le himscradu breise ar na héifeachtai tuairiscithe, d’théadfadh sé go
mbeidh ga le staidéir agus déanfar iad bunaithe ar chur chuige céds ar chés (mar
shampla staidéir ar thocsaineacht ghearrthéarmach agus staidéir ar
ghéineatocsaineacht). Ma dhéantar aon staidéir thocsaineachta ar mheitibiliti, leanfar
na ceanglais a leagtar amach i gCuid A don chinedl sonrach staidéir.
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Le haghaidh orgdnach nach ndearnadh staidéar forleathan orthu, i.e. i gcas nach
bhfuil an méid faisnéise foilsithe leordhothanach chun teacht ar choncluid faoi
abhartha den MPCA mar a mhonaraitear ¢ i gcomhréir leis na foralacha a leagtar
amach 1 gCuid A don chinedl céanna staidéir. An cinneadh chun staidéir bhreise a
cheangal, beidh sé bunaithe ar chinedl aon éifeachta tocsaini a bhraitear le linn an
staidéir ildaileoige sin agus beidh sé bunaithe ar bhreithitinas saineolach.
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6.1.

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

Réamhra

Cuirfear ar fail sonrai maidir le hiarmhair mar a cheanglaitear i bpointe 6.2, ach
amhain 1 gceann de na casanna seo a leanas:

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

— is féidir teacht ar an gconcluid, tri mheastachan a dhéanamh ar nochtadh

.....

leith (féach pointe 5.5.1), gurb inghlactha an riosca do thomhaltéiri, né
— is vireas ¢ an miocrorganach.
Meastachan ar nochtadh tomhaltéiri d’iarmhair

Cuirfear ar fail meastachan ar nochtadh tomhaltoiri le haghaidh meitibiliti ar
sainaithniodh guais do shlainte an duine ina leith bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh
isteach i gcomhréir le pointe 5.5.1, i bhfianaise na huséide beartaithe.

Aireofar sa mheastachan, le haghaidh na meitibiliti ar sainaithniodh guais do shlainte
an duine ina leith, riomh de na leibhéil iarmhar a mheastar a bheidh sna meitibiliti sin
ar chodanna inite de bharra coireailte tri usaid a bhaint as na meastachain is measa,
agus na nithe seo a leanas 4 gcur san direamh: an dea-chleachtas talmhaiochta
criticitiil/na dea-chleachtais talmhaiochta criticitla, ¢iceolaiocht an mhiocrorganaigh,
amhail a stil mhaireachtala (e.g. sapraifiteach, seadanach, infiteach), raon dstaigh,
saolré, ceanglais maidir le fas an phobail agus na coinniollacha a spreagann an
tairgeadh agus airionna na meitibilite ar sainaithniodh guais do shldinte an duine ina
leith.

D’théadfadh tomhais dhireacha den mbheitibilit tact leis an meastachan ar nochtadh
chun a 1éiri nach bhfuil an mheitibilit ar chodanna inite trath na buainte. Agus an ga
a bheadh le tomhais dhireacha & chinneadh, cuirfear féidearthacht agus abharthacht
an nochta don mheitibilit a thairgtear tar €is a leata ar na codanna inite (tairgeadh
in-situ) san aireamh. D’fhéadfai a 4ireamh leis sin comparaid idir leibhéal culra na
meitibilite agus a leibhéal ard de bharr coiredla leis an tairge cosanta plandai a bhfuil
an tsubstaint ghniomhach ann. Tabharfar Gdar le gach cur chuige léamh-trasna.

Meastachan ar nochtadh do mbheitibiliti, ar sainaithniodh guais do shlédinte an duine
ina leith, d’fhéadfadh tomhais dhireacha de dhliis an mhiocrorgénaigh ar chodanna
inite de bharra coiredilte tact leis an meastachan sin, e.g. mura féidir udar leormhaith
a thabhairt chun a 1¢éirili nach bhfuil tdirgeadh in-situ na meitibilite abhartha do na
tomhaltéiri. Déanfar tomhais den sort sin faoi ghnathchoinniollacha usaide agus i
gcomhréir le dea-chleachtas talmhaiochta.

Cuirfear san aireamh leis an meastachan, ag brath ar an gcas, saolré an bhairr ar fad
(e.g. roimh an mbuaint nd i ndiaidh na buainte), ionas go mbeifear in ann measint
cui a dhéanamh ar an riosca do thomhaltoiri. Bainfear Gisdid as cur chuige thromachar
na fianaise. I gcés inarb abhartha, tabharfar tdar leormhaith le 1éamh-trasna (e.g. idir
substainti €agstla, baill speicis, dalai aeraide).
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6.2.

Ar bhonn an mheastachain ar nochtadh, déanfar measunti tdscach riosca do
thomhaltoiri chun a 1éiriti nach ionann an nochtadh réamh-mheasta do mheitibiliti, ar
sainaithniodh guais do shlainte an duine ina leith, nach ionann sin agus riosca
cothaithe do-ghlactha do thomhaltoiri.

Ginidint sonrai maidir le hiarmhair

Le haghaidh na meitibiliti sin arb Gdar imni iad a shainaithnitear faoi phointe 2.8
agus nar l¢éiriodh go leormhaith go bhfuil an riosca atd ag baint leo do thomhaltoiri
inghlactha bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar fail faoi phointe 6.1, beidh ga le
staidéir abhartha ar phacaiste maidir le sonrai ar iarmhair da bhforéiltear i Roinn 6 de
Chuid A. Déanfar na staidéir le tairge cosanta plandai ionadaioch a bhfuil sé d'aidhm
aige anailis a dhéanamh ar na meitibiliti €agstla arb udar imni iad mar a
thuairiscitear 1 bpointe 2.8 agus, mas féidir ¢, iad a chainniochtu.

M3 cheanglaitear pacaiste maidir le sonrai déanfar an méid seo a leanas:

- leath na dtrialacha iarmhair faoi mhaoirseacht, is trialacha meata iarmhair a
bheidh iontu, agus éireofar orthu tomhas amhain iarbhuainte ar a laghad, mura
féidir a 1éiriti nach bhfuil ach miocrorganaigh neamh-inmharthana le fail trath
na buainte,

— tabharfar faisnéis maidir le leibhéil an mhiocrorganaigh agus tiuchain na
meitibilite arb udar imni i/na meitibiliti arb dar imni iad,

- bunaithe ar na trialacha iarmhair, déanfar measunu riosca tomhaltoiri chun a
1éirit nach ionann an nochtadh agus riosca do-ghlactha do thomhaltéiri.
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7.1.
7.1.1.
7.1.1.1.

7.1.1.2.

7.1.2.

LAITHREACHT CHOMHSHAOIL AN MHIOCRORGANAIGH, LENA N-AIRITEAR
CINNIUINT AGUS IOMPRAIOCHT NA MEITIBILITI ARB UDAR IMNIi IAD

Réamhra

(i) Leagtar amach sa Roinn seo ceanglais lenar féidir impleachtai €éiceolaiocha an
mhiocrorganaigh a chinneadh, agus a laithreacht sna hurranna comhshaoil
abhartha 4 cur san aireamh agus chun measinu a dhéanamh ar nochtadh
féideartha an duine agus organaigh nach spriocorganaigh iad don tsubstaint
ghniomhach, agus i gcéds inarb abhartha do mbheitibiliti arb udar imni iad.
Faisnéis maidir le hairionna bitheolaiocha agus ¢iceolaiocht an
mhiocrorgdnaigh mar aon leis an usdid ata beartaithe do, i.e. faisnéis a
chuirtear isteach i gcomhréir le Ranna 1 go 6 maidir le tarla i dtimpeallachtai
Eorpacha, sin i an phriomhthoinse faisnéise. Féadfar ¢ sin a chomhlanu le
sonrai on litriocht, imscriadu saotharlainne né tomhais allamuigh.

(1))  An fhaisnéis a chuirtear ar fail le haghaidh an mhiocrorgénaigh agus ullmhoid
amhdin nd nios mé a bhfuil an miocrorganach ann, beidh an fhaisnéis sin
leordhothanach chun go mbeifear in ann measunu a dhéanamh ar nochtadh na
n-orgdnach nach spriocorganaigh iad don mhiocrorgdnach. Ina theannta sin,
tabharfar faisnéis leordhdthanach chun meastnu a dhéanamh ar mheitibiliti arb
udar imni iad, 1 gcés nach sainaithnitear iad faoi phointe 2.8.

(ii1)) An fthaisnéis a chuirtear ar fail beidh si leordhothanach chun bearta a
shainaithint is gd chun an tionchar a bheidh ar speicis nach spriocspeicis iad
agus ar an gcomhshaol a ioslaghdu.

Laithreacht chomhshaoil an mhiocrorganaigh
Dlus comhshaoil réamhthuartha an mhiocrorganaigh
Ithir

Déanfar dlis comhshaoil réamhthuartha an mhiocrorganaigh san ithir tar éis na
coiredla leis an tdirge cosanta plandai a bhfuil an miocrorgdnach sin ann faoi na
coinniollacha uséaide ata beartaithe, déanfar ¢ a mheas, mura dtugann an t-iarratasoir
udar cui leis an easpa guaise faoi Roinn 8.

Uisce

Déanfar dlus comhshaoil réamhthuartha an mhiocrorgénaigh san uisce dromchla tar
€is na coiredla leis an tairge cosanta plandai a bhfuil an miocrorganach sin ann faoi
na coinniollacha tusaide atd beartaithe, déanfar ¢ a mheas, mura dtugann an
t-larratasoir udar cui leis an easpa guaise faoi Roinn 8.

Nochtadh do mhiocrorganaigh arb eol iad a bheith pataigineach do phlandai no
d’organaigh eile

Le haghaidh miocrorganach nach dtarlaionn sna timpeallachtai dbhartha Eorpacha ar
an leibhéal tacsanomaioch dbhartha is airde agus is eol a bheith pataigineach do
phlandai né d’organaigh eile (féach pointi 2.2. agus 2.3), sonr6far na hostaigh ina
meastar go n-iomadoidh an miocrorganach iontu. Més rud € go bhféadfai orgédnaigh
nach spriocorganaigh iad a shonraitear faoi Roinn 8 a nochtadh d’ostaigh ata
coilinithe ag an bpataigin, tabharfar faisnéis maidir le doéchtlacht agus, mas
infheidhme, leibhéal an nochta.

D’théadfai faisnéis den sort sin a chur ar fail bunaithe ar na hairionna bitheolaiocha
(féach Roinn 2), sonrai 6n litriocht agus/no staidéir a cheanglaitear faoi Roinn 8.
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7.1.3.

7.1.4.

7.2.

7.2.1.

Measunu nochta cailiochtuil ar an miocrorganach

Déanfar meastnt cdiliochttil ar nochtadh don mhiocrorganach sna césanna seo a
leanas:

—  breathnaitear éifeachtai diobhalacha ar organaigh nach spriocorganaigh iad
(féach Roinn 8) tar ¢éis nochtadh do thiuchan atd abhartha 6 thaobh an
chomhshaoil de, bunaithe ar dhlis comhshaoil réamhthuartha an
mhiocrorgénaigh a riomhfar d4 bhforailtear i bpointe 7.1.1, n6 nil an fhaisnéis
leordhothanach chun teacht ar choncluid faoi, nd

— faoi bhreithnit na faisnéise da bhforailtear 1 bpointe 7.2 sainaithnitear riosca
féideartha do dhaoine n6 d’orgénach nach spriocorganach é/organaigh nach
spriocorganaigh iad, nd nil an fthaisnéis leordhéthanach chun teacht ar
choncluid faoi.

M3 bhionn ga le measunu cailiochttil ar an nochtadh don mhiocrorgdnach chun
faisnéis tacaiochta a thabhairt le haghaidh an mheastinaithe riosca, tabharfar an
measunu sin tri Gsaid a bhaint as cur chuige thromachar na fianaise. Cuirfear san
aireamh le meastnu cailiochtuil den sort sin na dlais chomhshaoil réamhthuartha
arna riomh faoi phointe 7.1.1, agus d’théadfadh sé a bheith bunaithe ar éiceolaiocht
an mhiocrorganaigh, amhail a stil mhaireachtdla (e.g. sapraifiteach, seadanach,
infiteach), raon Ostaigh agus dluis dstaigh théideartha, saolré, ceanglais maidir le fas
an phobail no sonrai atd ar fail maidir le faireachan ar an leibhéal tacsanomaioch
abhartha is airde. Tabharfar udar leormhaith le haisaid léamh-trasna (e.g. i measc
tréithchinealacha den speiceas céanna).

Sonrai nochta turgnamhacha maidir leis an miocrorganach

Ma shainaithnitear riosca do dhaoine n6 d’organach nach spriocorganach
¢/d’organaigh nach spriocorganaigh iad, tar €is an thaisnéis a chuirtear ar fail faoi
phointi 7.1.1, 7.1.2, 7.1.3 agus 7.2 a mheas, n6 mura bhfuil an fhaisnéis
leordhéthanach  chun teacht ar choncliid faoi, cinnfear dlis pobail an
mhiocrorganaigh in urrann(a) comhshaoil abhartha (e.g. ithir, uisce, dromchlai
plandai).

Aireofar ar na sonrai turgnamhacha dluis daonra a thomhaistear in amscéala lena
n-airitear roimh an leathadh agus laithreach tar éis an leata, agus ¢ d'aidhm aige an
laghdt a d’théadfadh teacht ar an dlas pobail a chur in 1ul.

imni iad
Tivuchan chomhshaoil réamhthuartha

I gcas ina bhfuil meitibilit atd guaiseach do dhaoine n6 d’organaigh nach
spriocorganaigh iad (féach pointi 5.5.1 agus 8.8.1) le fail sa MPCA mar a
urrann chomhshaoil dbhartha (i.e. ithir, uisce dromchla, screamhuisce n6 aer). Mura
féidir a 1€éirit go leormhaith nach bhfuil tairgeadh in-situ na meitibiliti dbhartha don
mheasinu riosca, leanfar na foralacha a leagtar amach i bpointe 7.2.2.

Nil gé le haon riomh ar thiichan chomhshaoil réamhthuartha le haghaidh meitibiliti
ar sainaithniodh guais do shldinte an duine n6 d’orgénaigh nach spriocorganaigh iad
ina leith agus a thairgtear in-situ ach nach bhfuil le fail sa MPCA mar a mhonaraitear
€.
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7.2.2.

7.2.3.

Measunu nochta cailiochtuil

.....

d’organaigh nach spriocorganaigh iad ina leith (féach pointi 5.5.1 agus 8.8.1),
déanfar meastinil nochta céiliochtuil ar na meitibiliti sin nach bhfuil an thaisnéis a
chuirtear isteach faoi phointe 7.2.1 leordhothanach chun teacht ar choncluid ina leith
maidir le riosca inghlactha d’organaigh nach spriocorganaigh iad né maidir leis an

easpa rioscai do shldinte an duine.

D’fhéadfadh an meastnu a bheith bunaithe ar thaisnéis ata ann cheana maidir leis na
nithe seo a leanas, ma cheanglaitear é:

- maidir leis an miocrorganach, amhail a éiceolaiocht, a stil mhaireachtala, a
raon Ostaigh, a shaolré, ceanglais maidir le fas pobail, sonrai faireachéin ata ar
fail ag an leibhéal tacsanomaioch &bhartha is airde n6é na dalai a spreagann
tairgeadh na meitibilite, nd

— maidir leis an meitibilit, amhail airionna fisiceacha agus ceimiceacha né
leibhéil chulra.

Bainfear usaid as cur chuige thromachar na fianaise. Tabharfar tidar leormhaith le
léamh-trasna a Gsaid (e.g. idir substainti éagsula, baill speicis, dalai aerdide).

Sonrai nochta turgnamhacha

Cuirfear ar fail sonrai nochta turgnamhacha do na meitibiliti arb udar imni iad a
shainaithnitear faoi phointe 2.8 nach bhfuil an fhaisnéis a chuirtear ar fail faoi phointi
7.2.1 agus 7.2.2 leordhdthanach chun teacht ar choncluid ina leith maidir le riosca
inghlactha d’organaigh nach spriocorganaigh iad, né maidir leis an easpa rioscai do
shlainte an duine.

I gcasanna den sort sin agus mas féidir go teicniuil €, cuirfear ar fail faisnéis
leordh6thanach maidir le tiichan na meitibilite arb tdar imni i sna hurranna
comhshaoil 4bhartha (e.g. ithir, uisce dromchla, screamhuisce, aer, blathanna,
duilleoga, fréamhacha, oOstaigh) chun go mbeifear in ann measini a dhéanamh.
Déanfar an staidéar i gcomhréir le foralacha abhartha Chuid A don chineél abhartha
staidéir.
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8.

STAIDEIR EICEATHOCSAINEOLAIOCHA

Réamhra

(@)

(ii)

(iii)

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

— measunu ar €ifeachtai diobhdlacha a d’fhéadfadh a bheith ar orgénaigh
nach spriocorganaigh iad is docha a nochtfar don mhiocrorganach agus

......

—  na tastalacha abhartha a bheidh le déanamh ar organaigh shonracha nach
spriocorganaigh iad a shainaithint, bunaithe ar fhaisnéis maidir le
hairionna intreacha, ionas go ndéanfai tastail a theoranni don mhéid ata
riachtanach chun an meastnu riosca a thabhairt i gcrich.

Tabharfar aird speisialta ar speicis mhiocrobacha nach eol a laithreacht sna
timpeallachtai Eorpacha dbhartha. An thaisnéis a chuirfear ar fail beidh si
leordhdthanach chun an raon 6staigh fiseolaioch agus ¢éiceolaioch a chinneadh
(1 gcomhar leis an anailis ar phriomh-shaintréithe bitheolaiocha na
miocrorganach) chun measini a dhéanamh ar thionchair ar organaigh nach
spriocorganaigh iad.

An fhaisnéis a chuirfear ar fail ar an leibhéal tacsanomaioch abhartha is airde,
in ¢éineacht le hullmho6id amhdin n6 nios mé a bhfuil an miocrorganach iontu,
beidh an fhaisnéis sin leordhothanach le go mbeifear in ann meastnt a
dhéanamh ar an tionchar ar speicis nach spriocspeicis iad, ar docha go mbeidh
siad 1 mbaol nochta don mhiocrorganach. Agus an thaisnéis sin & cur isteach ag
an iarratasoir, cuirfidh sé san aireamh gur féidir leis an tionchar ar speicis nach
spriocspeicis iad a bheith mar thoradh ar aon nochtadh amhain, nochtadh fada
no ilnochtadh agus gur féidir leis a bheith inchulaithe n6 dochulaithe. Beidh an
thaisnéis a chuirtear ar fail leordhdthanach chun an méid seo a leanas a
dhéanamh:

— cinneadh a dhéanamh an féidir an miocrorganach a thormheas n6 nach
féidir,

- coinniollacha no srianta iomchui, a bheidh bainteach leis an bhformheas,
a shonru,

— meastoireacht a dhéanamh ar rioscai gearrthéarmacha agus fadtéarmacha
do speicis nach spriocspeicis iad, do dhaonrai nach spriocdhaonrai iad,
do phobail nach spriocphobail iad agus do phroisis nach spriocphroéisis
iad, de réir mar is iomchui, agus

— aon réamhchuraimi a shonrt a mheastar a bheith riachtanach chun speicis
nach spriocspeicis iad a chosaint.

Go ginearalta, mairfidh na staidéir thurgnamhacha fada go leor chun go mbeidh
am ann le haghaidh ghoradh, ionfhabhtll agus 1€irit na n-¢éifeachtai diobhalacha
in organaigh nach spriocorganaigh iad ag brath ar airionna bitheolaiocha an
mhiocrorganaigh. Na staidéir a chuirfear ar fail, cuirfidh siad san 4ireamh an
t-uasrata leata molta né an tiuichan chomhshaoil réamh-mheasta, an nochtadh a
d’théadfadh teacht chun cinn mar gheall ar na husaidi atd beartaithe agus an
théidearthacht go leathfaidh an miocrorgdnach sa chomhshaol n6 san 6stach.
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8.1.

Chun idirdhealti a dhéanamh idir pataigineacht an mhiocrorganaigh bheo agus
na héifeachtai tocsaineacha de bharr na meitibiliti arb Gdar imni iad a ghabhann
leis, aireofar coimheastoiri iomchui i dteannta an ghripa céimheasa nach
dtabharfar daileog doibh, amhail foirmeacha dighniomhaithe na miocrorgédnach
beo, agus/n6 coimheastoiri scag-steiriliichain/forleachta.

(iv) Ma bhionn ga le staidéir phataigineachta/ionthabhaiochta le haghaidh aon

cheann de na grupai organach nach spriocorganaigh iad a shonraitear 1 bpointi
8.1 go 8.6, beidh an rogha maidir le speiceas iomchui an ghrapa organach nach
spriocorganaigh iad sin bunaithe ar airionna bitheolaiocha an mhiocrorganaigh
(lena n-airitear sonraiocht an raoin dstaigh, an modh gniomhaiochta agus an
¢iceolaiocht), ar na patriin usaide atd beartaithe don tairge cosanta plandai (e.g.
barrai coiredilte, miniciocht, amchlair, patrtin Usaide amhail spraedil néd
scuabadh) agus tabharfar aird ar threoirlinte abhartha, i gcés ina bhfuil a
leithéid ar fail.
D’théadfai staidéir bhreise a dhéanamh ma 1€irigh na tastdlacha da dtagraitear 1
bpointi 8.1 go 8.6 <¢ifeachtai diobhalacha ar organach amhain nach
spriocorganach ¢ né nios mé agus d’fhéadfai staidéir ar speicis bhreise a
aireambh leo.

(v) Déanfar gach ¢ifeacht dhiobhalach is eol a bheith ar an gcomhshaol a
thuairiscia. D’théadfadh staidéir bhreise a bheith riachtanach chun imscradu a
dhéanamh ar na sasrai is docha a bheidh i gceist, agus chun suntasacht na
n-¢ifeachtai sin a mheas.

(vi) D’théadfadh s¢ go mbeadh ga le staidéir bhreise a dhéanamh le haghaidh
meitibiliti arb udar imni iad a shainaithnitear faoi phointe 2.8, ar riosca
abhartha iad d’orgdnaigh nach spriocorganaigh iad. Déanfar an staidéar ar
organaigh nach spriocorganaigh iad i gcomhréir le foralacha abhartha Chuid A.

(vii) Chun an measunu ar shuntasacht na dtorthai a thaightear ¢ thastalacha a éascu,
bainfear usaid as an speiceas céanna, an tionscnamh cléraithe céanna nd, mas
féidir €, an tréithchinedl céanna de gach speiceas abhartha nach spriocspeiceas
¢, sna tastalacha éagstla a dhéanfar.

Eifeachtai ar veirteabraigh talin

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

Déanfar staidéir abhartha phataigineachta/ionfhabhtaiochta mura Iéirionn an
t-iarratasoir, tri chur chuige thromachar na fianaise, gur féidir meastna a dhéanamh
ar phataigineacht/ionfhabhtaiocht an mhiocrorganaigh do veirteabraigh talin nach
spriocveirteabraigh iad bunaithe ar an achoimre a chuirfear ar fail.

M3 cheanglaitear na staidéir sin:
— déanfar ollneacroipse agus

— le haghaidh miocrorganaigh a bhfuil modh gniomhaiochta pataigineach acu n6
le haghaidh vireas (e.g. eintedmapataiginigh) a mheastar a leathfaidh go
suntasach sa chomhshaol tar éis leata, d’théadfadh udar a bheith leis an daileog
bhéil a thugtar sna staidéir bunaithe ar an bhfaisnéis a chuirtear isteach faoi
phointi 7.1.1 agus 7.1.2.
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8.2.
8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

Eifeachtai ar organaigh uisceacha

Eifeachtai ar éisc

Cuirfear ar fail achoimre d’ionfhabhtaiocht agus pataigineacht fhéideartha an
mhiocrorganaigh d’éisc, bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar fail cheana faoi

Ranna 1, 2, 3 agus 7 agus ar thaisnéis eile is féidir a aisghabhail 6 aon thoinse
iontaofa eile.

Déanfar staidéir abhartha phataigineachta/ionfhabhtaiochta mura Iéirionn an
t-iarratasoir, tri chur chuige thromachar na fianaise, ceann de na césanna seo a
leanas:

— gur féidir pataigineacht/ionfhabhtaiocht an mhiocrorgénaigh d’éisc a mheasunu
bunaithe ar an achoimre a chuirtear ar fail; nd

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

I gcas ina mbreathnaitear éifeachtai diobhalacha i staidéir den sort sin, déanfar
staidéir bhreise 4bhartha (e.g. faoi dhélai ionadaiocha 1 gcomhréir leis na
coinniollacha usaide ata beartaithe).

Eifeachtai ar inveirteabraigh uisceacha

Cuirfear ar fail achoimre d’ionfhabhtaiocht agus pataigineacht fhéideartha an
mhiocrorgénaigh do veirteabraigh uisceacha, bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar
fail cheana faoi Ranna 1, 2, 3 agus 7 agus ar thaisnéis eile is féidir a aisghabhail 6
aon thoinse iontaofa eile.

Déanfar staidéir abhartha phataigineachta/ionfhabhtaiochta mura I¢irionn an
t-iarratasoir, tri chur chuige thromachar na fianaise, ceann de na césanna seo a
leanas:

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

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

I gcas ina mbreathnaitear éifeachtai diobhalacha i staidéir den sort sin, déanfar
staidéir bhreise abhartha (e.g. faoi dhalai ionadaiocha 1 gcomhréir leis na
coinniollacha usaide ata beartaithe).

Eifeachtai ar algai

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

Déanfar staidéir abhartha ar éifeachtai pataigineacha/ionfhabhtaiocha ar algai agus ar
an rata fais mas eol go bhfuil modh gniomhaiochta luibhicideach ag an
miocrorganach né mas eol go bhfuil dluthbhaint aige le pataigin planda, mura
léirionn an t-iarratasoir, tri chur chuige thromachar na fianaise, ceann de na casanna
seo a leanas:

— gur féidir pataigineacht/ionthabhtaiocht an mhiocrorgédnaigh d’algai a
mheasunu bunaithe ar an achoimre a chuirtear ar fail, né
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8.2.4.

8.3.

8.4.

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

I gcas ina mbreathnaitear ¢éifeachtai diobhdlacha i staidéir den sort sin, déanfar
staidéir bhreise éabhartha (e.g. faoi dhalai ionadaiocha i1 gcomhréir leis na
coinniollacha usaide ata beartaithe).

Eifeachtai ar mhacraifiti uisceacha

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

Déanfar staidéir abhartha ar éifeachtai pataigineacha/ionthabhtaiocha ar mhacraifiti
uisceacha mas eol go bhfuil modh gniomhaiochta luibhicideach ag an miocrorganach
n6 mas eol go bhfuil dlathbhaint aige le pataigin planda, mura I€irionn an
t-iarratasoir, tri chur chuige thromachar na fianaise, ceann de na césanna seo a
leanas:

— gur féidir pataigineacht/ionthabhtaiocht an mhiocrorgédnaigh do mhacraifiti
uisceacha a mheasunu bunaithe ar an achoimre a chuirtear ar fail, nd

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

I gcas ina mbreathnaitear éifeachtai diobhalacha i staidéir den sort sin, déanfar
staidéir bhreise 4bhartha (e.g. faoi dhélai ionadaiocha 1 gcomhréir leis na
coinniollacha usaide ata beartaithe).

Kifeachtai ar bheacha

Cuirfear ar fail achoimre d’ionfhabhtaiocht agus pataigineacht fhéideartha an
mhiocrorganaigh do bheacha, bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar fail cheana faoi
Ranna 1, 2, 3 agus 7 agus ar fhaisnéis eile is féidir a aisghabhail 6 aon thoinse
iontaofa eile.

Déanfar staidéir abhartha phataigineachta/ionfhabhtaiochta, lena n-airitear an chéim
aosach agus an chéim larbhach, mura I€irionn an t-iarratasoir, tri chur chuige
thromachar na fianaise, ceann de na casanna seo a leanas:

— gur féidir pataigineacht/ionthabhtaiocht an mhiocrorgdnaigh do bheacha a
mheasunu bunaithe ar an achoimre a chuirtear ar fail, n6

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

I gcas ina mbreathnaitear éifeachtai diobhalacha i staidéir den sort sin, déanfar
staidéir bhreise dbhartha (e.g. staidéir allamuigh faoi1 dhélai ionadaiocha 1 gcomhréir
leis na coinniollacha saide ata beartaithe).

Eifeachtai ar artrapéidi nach spriocartrapoéidi iad seachas beacha

Cuirfear ar fail achoimre d’ionfhabhtaiocht agus pataigineacht théideartha an
mhiocrorgénaigh d’artrapoidi nach spriocartrapdidi iad seachas beacha, bunaithe ar
an bhfaisnéis a cuireadh ar fail cheana faoi Ranna 1, 2, 3 agus 7 agus ar thaisnéis eile
is féidir a aisghabhail 6 aon thoinse iontaofa eile.
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8.5.

8.6.

Déanfar staidéir abhartha phataigineachta/ionfhabhtaiochta mura Iéirionn an
t-iarratasoir, tri chur chuige thromachar na fianaise, ceann de na césanna seo a
leanas:

— gur féidir pataigineacht/ionthabhtaiocht an mhiocrorganaigh d’artrapo6idi nach
spriocartrap6idi iad seachas beacha a mheasunt bunaithe ar an achoimre a
chuirtear ar fail, n6

— go meastar nach nochtfar artrapdidi nach spriocartrapdidi iad don
mhiocrorganach bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar fail faoi Roinn 7.

M3 cheanglaitear staidéir, déanfar iad ar dha speiceas artrapoide seachas beacha a
imrionn rdl sa riali bitheolaioch agus a bhfuil gripai (oird) éagsula tacsanomaiocha
iontu, 1 gcas inar féidir, a bhfuil protacail tastala ar fail doibh, agus tabharfaidh an
t-iarratasdir udar leis an lion speiceas a ndéanfar tastdil orthu agus a
dtacsanomaiocht. Ina theannta sin, d’fhéadfadh na tastdlacha sin dalai a cheangal a
dhéanfadh difear d’fhas n6 d’inmharthanacht an mhiocrorganaigh.

I gcads ina mbreathnaitear ¢éifeachtai diobhalacha 1 staidéir den sort sin, déanfar
staidéir bhreise abhartha (e.g. tstalacha sinte saotharlainne n6 staidéir allamuigh faoi
dhalai ionadaiocha i gcomhréir leis na coinniollacha uséide ata beartaithe).

Eifeachtai ar mhéisea-organaigh agus ar mhacra-organaigh nach
spriocorganaigh iad san ithir

Cuirfear ar fail achoimre d’ionfhabhtaiocht agus pataigineacht fhéideartha an
mhiocrorgédnaigh do mhéisea-organaigh agus do mhacra-organaigh ithreach nach
spriocorganaigh iad, bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar fail cheana faoi Ranna 1,
2, 3 agus 7 agus ar thaisnéis eile is féidir a aisghabhail 6 aon thoinse iontaofa eile.

Déanfar staidéir dbhartha phataigineachta/ionfhabhtaiochta mura mbionn ceann de na
cdsanna seo a leanas i gceist:

— gur  féidir  pataigineacht/ionfhabhtaiocht an  mhiocrorganaigh  do
mhéisea-organaigh agus do mhacra-organaigh ithreach nach spriocorganaigh
1ad a mheasunu bunaithe ar an achoimre a chuirtear ar fail, n6

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

Ma4é cheanglaitear staidéir, déanfar iad ar dha speiceas mhéisea-organacha agus
mhacra-orgénacha nach spriocorgénaigh iad, speicis a roghnofar bunaithe ar airionna
bitheolaiocha an mhiocrorganaigh a bhfuil meastoireacht & déanamh air, 1 gcés inar
féidir, a bhfuil protacail tastdla comhaontuithe ar fail doibh.

I gcas ina mbreathnaitear éifeachtai diobhéalacha 1 staidéir den sort sin, déanfar
staidéir bhreise abhartha (e.g. faoi dhalai ionadaiocha i1 gcomhréir leis na
coinniollacha usaide ata beartaithe).

Eifeachtai ar phlandai taltiin nach spriocphlandai takin iad

Cuirfear ar fail achoimre d’ionfhabhtaiocht agus pataigineacht fhéideartha an
mhiocrorganaigh do phlandai talin nach spriocphlandai talin iad, bunaithe ar an
bhfaisnéis a cuireadh ar fail cheana faoi Ranna 1, 2, 3 agus 7 agus ar thaisnéis eile is
féidir a aisghabhail 6 aon thoinse iontaofa eile.
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8.7.

8.8.
8.8.1.

8.8.2.

Déanfar staidéir abhartha ar ¢éifeachtai pataigineacha/ionfhabhtaiocha ar phlandai
talin nach spriocphlandai talin iad més eol go bhfuil modh gniomhaiochta
luibhicideach ag an miocrorganach n6 mas eol go bhfuil dluthbhaint aige le pataigin
planda, mura léirionn an t-iarratasoir, tri chur chuige thromachar na fianaise, ceann
de na césanna seo a leanas:

— gur féidir pataigineacht/ionfhabhtaiocht an mhiocrorganaigh do phlandai talin
nach spriocphlandai talin iad a mheasunt bunaithe ar an achoimre a chuirtear
ar fail, no

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

I gcas ina mbreathnaitear ¢€ifeachtai diobhdlacha i staidéir den sort sin, déanfar
staidéir bhreise éabhartha (e.g. faoi dhdlai ionadaiocha i1 gcomhréir leis na
coinniollacha usaide ata beartaithe).

Staidéir bhreise ar an miocrorganach

D’théadfadh sé go mbeadh ga le sonrai breise a chur isteach maidir le
pataigineacht/ionthabhtaiocht fhéideartha an mhiocrorgédnaigh ar speicis nach
spriocspeicis iad atd éagsuil 6 na speicis sin a ndearnadh measunu orthu chun na
ceanglais a leagtar amach i bpointi 8.1 go 8.6 a chomhlionadh.

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

Faisnéis agus staidéir thocsaineachta ar mheitibiliti

Faisnéis faoi mheitibiliti

Cuirfear isteach faisnéis (e.g. litriocht eolaioch, torthai na staidéar) maidir le
saintréithri tocsaineolaiocha na meitibiliti agus na nguaiseacha aitheanta gaolmhara
d’organaigh abhartha nach spriocorganaigh iad, a bhailitear n6é a ghintear agus ¢
imni.

Le haghaidh na meitibiliti sin a sainaithnitear guais d’organaigh nach
spriocorganaigh iad ina leith, cuirfear ar fail meastachan de nochtadh na n-orgénach
abhartha nach spriocorganaigh iad faoi phointe 7.2.1.

.....

.....

bunaithe ar an bhfaisnéis a cuireadh ar fail maidir le guais (féach pointe 8.8.1) agus
nochtadh (féach pointi 7.2.1 agus 7.2.2) organaigh nach spriocorganaigh iad agus a
liostaitear faoi phointe 2.8, cuirfear ar fail faisnéis bhreise maidir lena dtocsaineacht
do na horganaigh nach spriocorgénaigh iad ata abhartha (e.g. bunaithe ar nochtadh
agus ar léiriu tocsaineachta) ina measc siud a ndéantar tuairisc orthu i bpointi 8.1 go
8.6. Sa chas gur gé sonrai turgnamhacha a ghiniuint, cuirfear isteach staidéir abhartha
maidir le héiceatocsaineolaiocht da bhforéiltear i Roinn 8 de Chuid A.’
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