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

an XXX

lena leasaitear Rialachian (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

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

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

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

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

2)

€)

Le Rialachan (AE) Uimh. 283/2013 6n gCoimisitn® leagtar sios na ceanglais sonrai i
ndail le substainti gniomhacha. I ndail le substainti gniomhacha ar ceimicedin iad,
leagtar na ceanglais sin sios i gCuid A den larscribhinn a ghabhann leis an Rialachan
sin, agus 1 nddil le substainti gniomhacha ar miocrorgénaigh iad, leagtar na ceanglais
sin sios 1 gCuid B den Iarscribhinn sin, agus leagtar sios na ceanglais
chomhchoiteanna sa chuid réamhraiteach den larscribhinn sin.

Leis an straitéis 6n bhFeirm go dti an Forc le haghaidh céras bia at4 cothrom, slaintiuil
agus neamhdhiobhalach don chomhshaol® féachtar leis an spledchas ar thairgi cosanta
plandai ceimiceacha agus a n-Gsdid a laghdq, lena n-airitear tri chur ar an margadh
substainti gniomhacha bitheolaiocha amhail miocrorganaigh a éasct. Chun na cuspdiri
sin a bhaint amach, is g4 na ceanglais sonrai a bhaineann le miocrorganaigh a shonrti
agus an t-eolas eolaioch agus teicnitiil is déanai 4 chur san direamh, eolas ar thainig
athru suntasach air.

Leis an eolas eolaioch atd ar fail faoi lathair maidir le meitibiliti de thairgeadh
miocrorganach is féidir tuiscint nios fearr a fhail ar an rol ata ag na meitibiliti sin 1
modh gniomhaiochta na miocrorgdnach a thairgeann iad. Ag cur san aireamh gur
substainti ceimiceacha iad meitibiliti de thairgeadh miocrorganach, d’théadfadh an

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

Rialachan (AE) Uimh. 283/2013 6n gCoimisitn an 1 Méarta 2013 lena leagtar amach na ceanglais sonrai
i ndail le substainti gniomhacha, i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosanta plandai a chur ar an margadh. (I0 L 93, 3.4.2013,
Ich. 1).

Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig an gCoiste
Eacnamaioch agus Soisialta agus chuig Coiste na Réigiun Straitéis 6n bhFeirm go dti an Forc le
haghaidh coras bia atd cothrom, slaintitil agus neamhdhiobhalach don chomhshaol (COM/2020/381
criochnaitheach,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).

GA


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381

GA

“4)

©)

(6)

(7)

(8)

méid a d’théadfadh siad cur leis an modh gniomhaiochta a bheith ina chuis le
héiginnteacht dhlithitil maidir le cé acu is ga n6 nach ga na ceanglais dé bhforailtear i
gCuid A den Iarscribhinn sin maidir le substainti gniomhacha ceimiceacha, né i gCuid
B de, maidir le miocrorganaigh, a chomhlionadh leis na hiarratais sin. Is iomchui, da
bhri sin, an réamhréa don larscribhinn a ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 283/2013 a
least ionas gur fearr is féidir a shonra, bunaithe ar airionna na substainti gniomhacha,
agus go hairithe na meitibiliti de thairgeadh miocrorganach, na césanna inar ga na
ceanglais da bhfordiltear i gCuid A den larscribhinn sin, né 1 gCuid B de, a
chomhlionadh leis na hiarratais.

Os rud ¢ gur organaigh bheo iad miocrorganaigh, ta ga le cur chuige sonrach le hais
substainti ceimiceacha, chun an t-eolas eolaioch nua ata tagtha chun cinn maidir le
bitheolaiocht na miocrorganach a chur san aireamh freisin. Airitear leis an eolas
eolaioch sin faisnéis nua maidir le priomh-shaintréithe na miocrorganach, amhail a
thairgeadh agus an cumas frithsheasmhacht fhrithmhiocrobach a aistrii chuig
miocrorganaigh eile ata pataigineach agus a fhaightear i dtimpeallachtai Eorpacha, rud
a d’fhéadfadh difear a dhéanamh d’¢éifeachtacht na bhfrithmhiocrébach a tsaidtear i
leigheas an duine n6 sa tréidliacht.

Le staid reatha an eolais eolaioch maidir le miocrorganaigh, is féidir cur chuige nios
fearr agus nios sonrai a ghlacadh i leith measunu a dhéanamh orthu, rud atd bunaithe
ar an modh gniomhaiochta atd acu agus ar shaintréithe na speiceas faoi seach agus, i
gcas inarb infheidhme, na dtréithchineal miocrorganach faoi seach. Os rud é gur féidir
measunu riosca nios dirithe a dhéanamh leis an eolas eolaioch sin, ba cheart é a chur
san aireamh agus measunu 4 dhéanamh ar na rioscai a bhaineann le substainti ar
miocrorganaigh iad.

Chun gur fearr a bheidh na ceanglais sonrai atd ann cheana ag freagairt do na forbairti
eolaiocha is déanai agus d’airionna bitheolaiocha sonracha na miocrorganach, agus
ardleibhéal cosanta do shlainte an duine agus na n-ainmhithe a choinneail, is gé na
ceanglais sonrai atd ann cheana féin a oiriunu da réir.

Go gineardlta, bionn miocrorganaigh a usaidtear le haghaidh cosaint plandai
gniomhach i gcoinne gripa sonrach lotnaidi, agus d’fhéadfadh s¢ nach mbeidh na
modhanna gniomhaiochta sonracha ata acu abhartha astu féin a mhéid a bhaineann le
gceanglofai measunt sonrach nochta agus riosca. D’théadfadh an sainitlacht an raoin
Ostaigh a bhaineann leo srian a chur leis an riosca go mbeadh éifeachtai marthanacha
ar organaigh nach spriocorgéanaigh iad, le hais substainti ceimiceacha, rud a laghdodh
abharthacht na tastala ar ainmhithe chun a bproifil phataigineach a leagan sios. Ta
saintréithe sonracha seo na miocrorganach tdbhachtach chun idirdhealt a dhéanamh
idir an chaoi chun an meastnu riosca a dhéanamh le haghaidh na miocrorganach agus
an chaoi a ndéantar ¢ le haghaidh substainti ceimiceacha. Is iomchui, da bhri sin, Cuid
B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 283/2013 a leasti chun na
ceanglais sonrai a thabhairt cothrom le data de réir na bhforbairti eolaiocha is déanai
agus chun iad a oiriunu d’airionna sonracha bitheolaiocha na miocrorganach.

Tagraionn teideal reatha Chuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachan (AE)
Uimbh. 283/2013 do mhiocrorganaigh lena n-airitear viris. Mar sin féin, le hAirteagal 3,
pointe (15), de Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 sainmhinitear miocrorganaigh
cheana féin, agus diritear viris ar an sainmhinit sin. Is iomchui, dé bhri sin, an teideal
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)

(10)

(11)

(12)

(13)

sin a oiritini chun go mbeidh s¢ comhsheasmhach le hAirteagal 3, pointe (15) den
Rialachan sin.

Is iomchui sainmhinii ar ‘Oibredn Miocrobach um Shrianadh Lotnaidi mar a
mhonaraitear ¢’ (‘MPCA mar a mhonaraitear ¢’) a thabhairt isteach toisc go bhfuil ga
le tastalacha airithe a dhéanamh ag usaid sampla den MPCA mar a mhonaraitear &,
seachas an tsubstaint ghniomhach n6é comhphairteanna eile den MPCA a Gséaid mar a
mhonaraitear € tar €éis an ioniichdin. Go deimhin ta sé nios iomchui tagairt, le téarma ar
leith, don mhiocrorgdnach mar a mhonaraitear ¢ agus do na comhphdirteanna sin a
airitear sa bhaiste monaraiochta a d’théadfadh a bheith abhartha don mheastinu riosca,
ambhail miocrorgénaigh ¢illitheacha abhartha agus eisiontais abhartha.

Ta eolas eolaioch nua tagtha chun cinn maidir leis an gcumas atd ag miocrorgdnaigh
frithsheasmhacht fhrithmhiocrobach a aistrid chuig miocrorganaigh eile ata
pataigineach agus a fhaightear i dtimpeallachtai Eorpacha, rud a d’théadfadh difear a
dhéanamh d’éifeachtacht na bhfrithmhiocrébach a usaidtear i leigheas an duine n6 sa
tréidliacht. Leis an eolas eolaioch nua sin is féidir cur chuige nios fearr agus nios
sonrai a ghlacadh i leith meastini a dhéanamh ar cé na géinte a ionchddaitear don
thrithsheasmhacht thrithmhiocrobach is docha a aistreofar chuig miocrorganaigh eile,
agus ar c¢¢ na frithmhiocrobaigh is dbhartha do leigheas an duine né don tréidliacht. Ina
theannta sin, ta spriocanna a bhaineann leis an bhfrithsheasmhacht leagtha sios ag an
Straitéis 6n bhFeirm go dti an Forc 6n Aontas Eorpach. D4 bhri sin, ta ga le sonraiocht
bhreise maidir leis na ceanglais sonrai chun an t-eolas eolaioch agus teicnitiil is déanai,
maidir le hinaistritheacht frithsheasmhachta miocréobai, a chur chun feidhme, agus
chun go mbeifear in ann measini a dhéanamh ar cé acu a d’théadfadh éifeachtai
diobhélacha a bheith ag an tsubstaint ghniomhach ar shldinte an duine né ar shléinte
ainmhithe n6 nach bhféadfadh, mar a léiritear sna critéir formheasa a leagtar sios in
Airteagal 4 de Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009.

Ba cheart tréimhse réasunta a bheith ann sula mbeidh feidhm ag na ceanglais sonrai
leasaithe ionas go mbeidh na hiarratasoiri in ann iad féin a ullmht chun na ceanglais
sin a chomhlionadh.

Ionas go mbeidh na Ballstait agus na pairtithe leasmhara in ann iad féin a ullmht chun
na ceanglais nua a chomhlionadh, is iomchui foralacha idirthréimhseacha a leagan sios
a bhaineann le sonrai a chuirtear isteach 1 dtaca le hiarratais ar fhormheas, ar
athnuachan formheasa agus ar leasu ar na coinniollacha formheasa i ndail le substainti
gniomhacha ar miocrorgéanaigh iad, agus sonrai a chuirtear isteach maidir le hiarratais
ar Udaru, ar athnuachan udaraithe nd ar leasti ar Udarti substainti gniomhacha ar
miocrorganaigh iad.

T4 na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo 1 gcomhréir leis an tuairim o6n
mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

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

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 283/2013 mar a leanas:

(D

cuirtear an téacs a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo in
ionad an Réambhr4;
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(2) Cuirtear an téacs a leagtar amach in larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachan seo
in ionad Chuid B.

Airteagal 2
Foralacha idirthréimhseacha maidir le nosanna imeachta airithe a bhaineann le
substainti gniomhacha ar miocr-organaigh iad

1. Féadfaidh iarratasoiri sonrai a chur isteach i gcomhréir le Cuid B den larscribhinn a
ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 283/2013 mar a bhi sé sular leasaiodh ¢ sna
casanna seo a leanas:

(a) nosanna imeachta a bhaineann le formheas substainte gniomhai ar
miocrorganach 1 no least ar thormheas substainte den sort sin a gcuirtear na
sainchomhaid da bhforailtear in Airteagal 8(1) agus (2) de Rialachan (CE)
Uimh. 1107/2009 maidir leo isteach roimh an [Oifig na bhFoilseachan, cuir
isteach data = 8 mi tar éis data theacht 1 bhfeidhm an Rialachain seo];

(b) nodsanna imeachta a bhaineann le hathnuachan ar fhormheas substainte
gniomhai ar miocrorganach i1 gcas ina gcuirtear an t-iarratas ar athnuachan da
dtagraitear in Airteagal 5 de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 2020/1740 6n gCoimisiun* isteach roimh an [Oifig na bhFoilseachan,
cuir isteach data = 8 mi tar éis data theacht i bhfeidhm an Rialachain seo].

2. I gcés ina ndéanann iarrataséiri an rogha da bhforailtear i mir 1 a chur i1 bhfeidhm,
sonrdidh siad an méid sin i scribhinn agus an t-iarratas lena mbaineann 4 chur isteach
acu. Beidh rogha den so6rt sin neamh-inchilghairthe don nés imeacht lena
mbaineann.

Airteagal 3
Foralacha idirthréimhseacha maidir le nésanna imeachta airithe a bhaineann le tairgi
cosanta plandai a bhfuil substainti gniomhacha ar miocrorganaigh iad iontu

1. Chun tairgi cosanta plandai a fhormheas, de réir bhri Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009, ar tairgi iad a bhfuil substaint ghniomhach ar miocrorganach ¢
amhain n6 nios mo iontu, 1 gcas inar cuireadh na sainchomhaid isteach 1 gcomhréir le
hAirteagal 2 den Rialachdn seo n6 i1 gcas nach ndearnadh cinneadh maidir le
hathnuachan an fhormheasa i1 gcomhréir le hAirteagal 20 de Rialachan (CE)
Uimh. 1107/2009 ar bhonn Chuid B den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachan (AE)
Uimh. 283/2013 arna leasu leis an Rialachan seo:

(a) cuirfidh iarrataséiri sonrai isteach i gcomhréir le Cuid B den Ilarscribhinn a
ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 283/2013 mar a bhi sé sular leasaiodh ¢ leis
an Rialachan seo, mura ngniomhaionn siad i gcomhréir le pointe (b) den mhir
seo;

(b) féadfaidh iarratasoéiri, 6n [Oifig na bhFoilseachan, cuir isteach data = 2 mhi tar
¢is data theacht 1 bhfeidhm an Rialachdin seo] sonrai a chur isteach 1 gcomhréir
le Cuid B den larscribhinn a ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 283/2013 mar
a leasaitear leis an Rialachan seo.

4 Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2020/1740 6n gCoimisitn an 20 Samhain 2020 lena leagtar amach
na foralacha is g4 chun an nds imeachta athnuachana le haghaidh substainti gniomhacha a chur chun
feidhme, da bhforailtear i Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle, agus lena n-aisghairtear Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 844/2012 6n
gCoimisitn (IO L 392, 23.11.2020, Ich. 20).
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2. I gcés ina ndéanann iarratasoiri an rogha déa bhforailtear 1 mir 1(b) a chur 1 bhfeidhm,
sonrdidh siad an méid sin i scribhinn agus an t-iarratas lena mbaineann 4 chur isteach
acu. Beidh rogha den sort sin neamh-inchulghairthe don nds imeacht lena
mbaineann.

Airteagal 4
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

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

Beidh feidhm aige 6n ... [Oifig na bhFoilseachan, cuir isteach data = 2 mhi tar ¢is data
theacht 1 bhfeidhm an Rialachain seo].

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula VON DER LEYEN
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