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NOTA FAISNEISE

o: Ardrunaiocht na Comhairle

chuig: Coiste na mBuanionadaithe/An Chomhairle

Abhar: Togra le haghaidh Rialachan ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

maidir le beatha iocleasaithe a mhonaru, a chur ar an margadh agus a
usaid agus lena n-aisghairtear Treoir 90/167/CEE 6n gComhairle

- An toradh ar chéad Iéamh Pharlaimint na hEorpa,
(Strasbourg, 22 go 25 Deireadh Fomhair 2018)

I. REAMHRA

I gcombhreéir le foralacha Airteagal 294 CFAE agus leis an dearbhti comhphairteach maidir le
socruithe praiticitila do nds imeachta na comhchinnteoireachta', bhi roinnt teagmhélacha
neamhfhoirmitla idir an Chombhairle, Parlaimint na hEorpa agus an Coimisitin d'thonn teacht ar
chomhaontu faoin sainchomhad seo ar an gcéad 1éamh, agus da réir sin, an dara léamh agus idir-

réiteach a sheachaint.

! 10 C 145, 30.6.2007, Ich. 5
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Sa chomhthéacs sin, chuir cathaoirleach an Choiste um Thalmhaiocht agus um Fhorbairt Tuaithe,
Czestaw Adam SIEKIERSKI (EPP, PL) least comhréitigh (leasu 94) ar an togra le haghaidh
rialachén i lathair, thar ceann an Choiste um Thalmhaiocht agus um Fhorbairt Tuaithe. Is le linn na
dteagmhélacha neamhthoirmitla dé4 dtagraitear thuas a comhaontaiodh an leasu sin. Nior cuireadh

leasu ar bith eile sios.
II. VOTAIL

Ghlac an seisitin iomlanach an least comhréitigh (least 94) ar an togra le haghaidh rialachan ag an
vota a caitheadh ar an 25 Deireadh Fomhair 2018. Is € ata sa togra 6n gCoimisiun mar a leasaiodh ¢
seasamh na Parlaiminte ar an gcéad 1éamh ata le fail ina rin reachtach mar a leagtar amach san

Tarscribhinn a ghabhann leis seo?.

Léiritear le seasamh na Parlaiminte an méid a comhaontaiodh roimhe sin idir na hinstitinidi. D4 bhri

sin, ba cheart go mbeadh an Chomhairle in ann seasamh na Parlaiminte a thormheas.

Ansin, ghlacfai an gniomh san fhoclaiocht a threagraionn do sheasamh na Parlaiminte.

2 I dtaca leis an leagan sin de sheasamh na Parlaiminte ata le fail sa ran reachtach, rinneadh na
hathruithe a thainig de bharr na leasuithe a cuireadh ar an togra 6n gCoimisiin a mharcail ann.
Is le clé trom agus clé ioddlach a |éiritear aon ni a cuireadh leis an téacs 6n gCoimisidn.
Léiritear téacs a scriosadh leis an tsiombail " I "
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IARSCRIBHINN
25.10.2018

Beatha iocleasaithe a mhonaru, a chur ar an margadh agus a asaid ***I

Rin reachtach 6 Pharlaimint na hEorpa an 25 Deireadh Fomhair 2018 ar an togra le
haghaidh rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le beatha
iocleasaithe a mhonaru, a chur ar an margadh agus a Gsaid agus lena n-aisghairtear Treoir
90/176/CEE 6n gComhairle (COM(2014)0556 — C8-0143/2014 — 2014/0255(COD))

(An gnathnos imeachta reachtach: an chéad 1éamh)
Ta Parlaimint na hEorpa,

— ag féachaint don togra 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gCombhairle
(COM(2014)0556),

— ag féachaint d’Airteagal 294(2), d’Airteagal 43 agus d’Airteagal 168(4)(b) den Chonradh ar
Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, ar d4 mbun a thiolaic an Coimisiun an togra do Pharlaimint
na hEorpa (C8-0143/2014),

— ag féachaint d’Airteagal 294(3) den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,
— ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa an 21 Eanair 20153,
—  tar éis doibh dul i gcomhairle le Coiste na Réigiun,

— ag féachaint don chomhaontu sealadach a d’thormheas an coiste freagrach faoi Riail 69f(4) da
Rialacha Noés Imeachta agus don ghealltanas a thug ionadai na Combhairle 1 litir dar data an 8
Bealtaine 2018 go ndéanfai seasamh na Parlaiminte a thormheas, i gcomhréir le hAirteagal
294(4) den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

— ag féachaint do Riail 59 da Rialacha Nos Imeachta,

— ag féachaint don tuarascail 6n gCoiste um Thalmhaiocht agus um Fhorbairt Tuaithe agus don
tuairim 6n gCoiste um an gComhshaol, um Shldinte Phoibli agus um Shébhailteacht Bia (AS8-

0075/2016),
1. agglacadh a seasaimh ar an gcéad léamh faoi mar a leagtar amach anseo ina dhiaidh seo;
2. aiarraidh ar an gCoimisiln an t-abhar a tharchur chuig an bParlaimint aris mé chuireann sé

téacs eile in ionad a thogra, mé leasaionn sé go suntasach ¢ né ma ta sé ar intinn aige ¢ a leasu
go suntasach;

3. athreort d4a hUachtaran a seasamh a chur ar aghaidh chuig an gCombhairle, chuig an
gCoimisitn agus chuig na parlaiminti nisitinta.

(%)

Naér foilsiodh f6s san Iris Oifigitil.
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P8_TC1-COD(2014)0255

Seasamh 60 Pharlaimint na hEorpa arna ghlacadh ar an gcéad 1éamh an 25 Deireadh Fomhair

2018 chun go nglacfai Rialachan (AE) 2018/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

maidir le beatha iocleasaithe a mhonari, a chur ar an margadh agus a Gsaid, lena leasaitear

Treoir (CE) Uimh. 183/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena n-

aisghairtear Treoir 90/176/CEE 6n gCombhairle

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 43 (2)

agus pointe (b) d’Airteagal 168(4) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiinta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa®,

Tar éis doibh dul 1 gcomhairle le Coiste na Réigiun,

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnos imeachta reachtach®,

4 10 C 242, 23.7.2015, Ich. 54.
Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 25 Deireadh Fombhair 2018.
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De bharr an méid seo a leanas:

(1

2)

)

)

Is ionann Treoir 90/167/CEE én gComhairle® agus creat rialala an Aontais chun beatha

iocleasaithe a ullmhu, a chur ar an margadh agus a usaid.

Cuid an-tabhachtach de thalmhaiocht an Aontais is ea tairgeadh beostoic. Bionn tionchar
suntasach ag na rialacha a bhaineann le beatha iocleasaithe ar choimead agus ar thogail
ainmhithe, lena n-diritear ainmhithe nach bia-ainmhithe iad, agus ar thairgeadh tairgi de

thionscnamh ainmhioch.

Ar cheann de chuspdiri bunusacha dhli bhia an Aontais t4 leibhéal ard cosanta do shléinte
an duine a bhaint amach, mar a leagtar sios 1 Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle’, agus ba cheart feidhm a bheith ag na
prionsabail ghinearalta a leagtar sios sa Rialachdn sin maidir le beatha a chur ar an
margadh agus a Gsaid gan dochar do reachtaiocht nios sonrai de chuid an Aontais. Ina
theannta sin, is € ceann de chuspdiri ginearalta dhli bia an Aontais sldinte ainmhithe a

chosaint.

Is fearr galar a chosc na galar a leigheas. Nior cheart, am ar bith, cdiredlacha leighis,
2o hdirithe iad sin ina bhfuil abhair fhrithmhiocrobacha, a chur in ionad dea-

chleachtas maidir le feirmeoireacht, bithshlandail agus bainistiocht.

Treoir 90/167/CEE 6n gComhairle an 26 Marta 1990 lena leagtar sios na coinniollacha
lena rialaitear abhair bheathtichdin iocleasaithe a ullmhu, a chur ar an margadh agus a
usaid sa Chomhphobal (IO L 92, 7.4.1990, Ich. 42).

Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 28 Eandir
2002 lena leagtar sios prionsabail ghinearalta agus ceanglais ghinearélta dhli an bhia, lena
mbunaitear an tUdaras Eorpach um Shabhéilteacht Bia agus lena leagtar sios nosanna
imeachta in abhair a bhaineann le sabhailteacht bia (I0 L 31, 1.2.2002, Ich. 1).
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(%)

(6)

(7)

Léiritear sa taithi a fuarthas ar Threoir 90/167/CEE a chur i bhfeidhm gur cheart tuilleadh
beart a dhéanamh chun feidhmiu éifeachtach an mhargaidh inmheanaigh a neartti agus
ionas gur féidir, go sonrach, coir leighis a chur ar ainmhithe nach bia-ainmhithe iad tri

bheatha iocleasaithe agus cur leis an deis ¢ sin a dhéanamh.

Ta beatha iocleasaithe ar cheann de na bealai chun tdirgi iocshlainte tréidliachta a thabhairt
de bhéal. Is meascdan aonchinedlach de bheatha agus tdirgi iocshldainte tréidliachta ata i
mbeatha iocshldainte. Maidir le bealai eile le haghaidh tabhairt de bhéal, amhail uisce oil
a mheascadh le tairge iocshldinte tréidliachta no tdairge iocshldinte tréidliachta a
mheascadh de laimh i mbeatha, nior cheart iad a bheith faoi raon feidhme an
Rialachdin seo. An t-idaru chun na tairgi iocshldinte tréidliachta sin a Gsaid i mbeatha,
chomh maith le monaru, daileadh, fograiocht agus maoirsit na dtairgi sin, rialaitear iad le

Rialachdn (AE) 2018/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®*.

Ta feidhm ag Rialachan (AE) 2018/... ** maidir le tairgi iocshldainte tréidliachta, lena n-
diritear chun na criche dar tagraiodh i dTreoir 2001/82/CE mar ‘réamh-mheascdin’,
don tréimhse go dti go n-direofar na tairgi sin i mbeatha iocleasaithe no i dtdirgi
idirmhednacha, ar ina dhiaidh atad feidhm ag an Rialachdn seo maidir le Rialachdn

(AE) 2018/...*" a eisiamh.

++

Rialachadn (AE) 2018/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an ... maidir le
tairgi iocshlainte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L ...).

10: cuir isteach, le do thoil, uimhir, ddata agus tagairt 10 an Rialachdin ata i ndoiciméad
PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).

10: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachdin atd i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257 (COD)).
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(8)

Mar chineal beatha, t4 beatha iocleasaithe agus tdirgi idirmhednacha faoi raon feidhme
Rialachain (CE) Uimh. 183/2005°, (CE) Uimh. 767/2009'°, (CE) Uimh. 1831/2003!! agus
Threoir 2002/32/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!?. Dd bhri sin, aon uair
a dhéantar beatha iocleasaithe a mhonaru 6 bheatha cumaisc, ta feidhm ag an
reachtaiocht abhartha uile an Aontais maidir le beatha cumaisc agus aon uair a
dhéantar beatha iocleasaithe a mhonaru 6 abhar beatha, ta feidhm ag an reachtaiocht
dbhartha uile an Aontais maidir le habhar beatha. Baineann an méid sin le hoibreoiri
gnolachtai beatha, cibé acu a oibrionn i muileann beatha, le feithicil shainfeistithe no
cibé acu a oibrionn ar fheirm, agus baineann sé le hoibreoiri gnolachtai beatha a bhfuil
beatha iocleasaithe agus tdirgi idirmhednacha a stordil, @ n-iompar né da gcur ar an

margadh acu chomh maith.

10

11

12

Rialachén (CE) Uimh. 183/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Eanair
2005 lena leagtar sios na ceanglais i1 ndail le slainteachas beatha ainmhithe (IO L 35,
8.2.2005, Ich. 1).

Rialachan (CE) Uimh. 767/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Tuil
2009 maidir le beatha a chur ar an margadh agus a 0sdid lena leasaitear Rialachan (CE)
Uimh. 1831/2003 6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear Treoir 76/914/CEE 6n
gComhairle, Treoir 80/511/CEE 6n gCoimisitn, Treoracha 82/471/CEE, 83/228/CEE,
93/74/CEE, 93/113/CE agus 96/25/CE 6n gComhairle agus Cinneadh 2000/532/CE 6n
gCoimisitin (I0 L 229, 1.9.2009, Ich. 1).

Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22
Mean Foémhair 2003 maidir le breisedin lena n-tisaid i gcotht ainmhithe (IO L 268,
18.10.2003, Ich. 29).

Treoir 2002/32/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7 Bealtaine 2002
maidir le substainti neamh-inmhianaithe i mbeatha ainmhithe (IO L 140, 30.5.2002, Ich.
10).
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9) Ba cheart foralacha sonracha maidir le beatha iocleasaithe agus tdirgi idirmheanacha a
bhunt maidir le saordidi agus trealamh, pearsanra, riala cailiochta monaraiochta, storail,

iompar, taifid a choimead, geardin, tairgi a aisghairm I agus lipéadu.

(10) Ni mor beatha iocleasaithe a allmhairitear isteach san Aontas na hoibleagaidi ginearalta a
leagtar sios in Airteagal 11 de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus na coinniollacha
allmhairiichdin atd leagtha sios i Rialachan (CE) Uimh. 183/2005 agus i Rialachan (4E) a
chomhlionadh agus i Rialachan (AE) 2017/625 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle'3. Laistigh den chreat sin, ba cheart beatha iocleasaithe a allmhairitear isteach
san Aontas a mheas mar bheatha iocleasaithe a thagann faoi raon feidhme an Rialachain

S€O.

11) Gan dochar do na hoibleagéidi ginearalta ata leagtha sios in Airteagal 12 de Rialachan
(CE) Uimh. 178/2002 maidir le honnmhairi beatha chuig triu tiortha, ba cheart feidhm a
bheith an Rialachan seo maidir le beatha iocleasaithe agus tairgi idirmheénacha a
mhonaraitear, a storailtear, a iompraitear no a chuirtear ar an margadh laistigh den Aontas
agus ¢ mar run iad a onnmhairit. Mar sin féin, nior cheart feidhm a bheith ag na ceanglais
shonracha maidir le lipéadu, oideast agus beatha iocleasaithe a isdid agus nior cheart
feidhm a bheith ag tairgi idirmheanacha, a leagtar sios sa Rialachén seo, maidir le tairgi ata

beartaithe lena n-onnmhairiu.

13 Rialachadn (AE) 2017/625 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an 15 Marta
2017 maidir le rialuithe oifigiula agus gniomhaiochtai oifigiula eile arna ndéanamh
lena dirithiu go gcuirtear i bhfeidhm dli an bhia agus na beatha, rialacha maidir le
slainte agus leas ainmhithe, sldinte plandai agus tdirgi cosanta plandai, lena leasaitear
Rialachain (CE) Uimh. 999/2001, (CE) Uimh. 396/2005, (CE) Uimh. 1069/2009, (CE)
Uimh. 1107/2009, (AE) Uimh. 1151/2012, (AE) Uimh. 652/2014, (AE) 2016/429 agus
(AE) 2016/2031 o Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle, Rialachdin (CE) Uimh.
172005 agus (CE) Uimh. 1099/2009 6n gComhairle agus Treoracha 98/58/CE,
1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE agus 2008/120/CE on gComhairle, agus lena n-
aisghairtear Rialachdan (CE) Uimh. 854/2004 agus (CE) Uimh. 882/2004 6 Pharlaimint
na hEorpa agus on gComhairle, Treoir 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE,
91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE agus 97/78/CE 6n gComhairle agus Cinneadh
92/438/CEE on gCombhairle (Rialachan maidir le Rialuithe Oifigiula) (10 L 95,
7.4.2017, Ich. 1).
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(12)

(13)

(14)

Cé go gcumhdaitear tairgi iocshldinte tréidliachta agus solathar na dtdirgi sin le
Rialachadn (AE) 2018/..."%, nil tairgi idirmhednacha a rialu leis agus da bhri sin, ba
cheart iad a chumhdach go sonrach leis an Rialachdn seo ar bhealach

comhfhreagrach.

Nior cheart beatha iocleasaithe a mhonart ach amhain le tairgi iocshléinte tréidliachta ata
udaraithe chun criche beatha iocleasaithe a mhonaru agus ba cheart comhoiriinacht
gach beatha cumaisc ata in Gséid a airithiti chun criche sabhailteacht agus éifeachtacht an
tairge. Ba cheart forail a dhéanamh maidir le ceanglais shonracha né treoracha sonracha sa
bhreis i dtaca leis na tairgi iocshldinte tréidliachta a chur i mbeatha chun a airithia go

ndéantar na hainmhithe a choiredil ar bhealach sébhailte agus ¢éifeachtuil.

Ta easru aonchinealach an tairge iocshlainte tréidliachta isteach sa bheatha rithabhachtach
freisin chun beatha iocleasaithe sabhailte, éifeachtil a mhonaru. Da bhri sin, ba cheart
forail a dhéanamh maidir leis an deis ar chritéir a bhunua, amhail spriocluachanna, le

haghaidh aonchinealacht na beatha iocleasaithe.

+

10: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachdin atad i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(I5)

(16)

Féadfaidh oibreoiri gndlachtai beatha raon leathan beathai do sprioc-ainmhithe éagsula, ina
bhfuil cinedlacha éagstla beatha chumaisc amhail breiseain bheatha n6 tairgi iocshlainte
tréidliachta, a mhonaru laistigh de bhunaiocht amhain. D’théadfadh s¢ a bheith mar
thoradh ar chinealacha éagsula beatha a mhonart i ndiaidh a chéile sa line thairgthe
chéanna go mbeadh rianta substainte gniomhai ar an line a théann isteach i dtus tairgthe
beatha eile. ‘Traséillin’ a thugtar ar an aistriu rianta sin substainte gniomhai 6 bhaisc

tairgthe amhain go ceann eile.

Le linn beatha a bheith 4 monaru, a proiseail, & storail n6 & hiompar d’théadfadh traséilliv
tarll i gcas ina n-usaidtear an trealamh céanna tairgthe agus proiseala, lena n-diritear le
haghaidh meascadh soghluaiste, saoraidi storala n6 modh iompair le haghaidh beatha ina
bhfuil comhphdirteanna difritila. Chun criocha an Rialachain seo, uséidtear an coincheap
‘traséillin’ go sonrach chun aistriu rianta substainte gniomhai ata i mbeatha iocleasaithe
chuig beatha nach spriocbheatha i a 1¢éiria I . Ba cheart traséilliv beatha nach
spriocbheatha i le substainti gniomhacha ata i mbeatha iocleasaithe I a choinnedil chomh

hiseal agus is féidir.
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(7)

(18)

Chun slainte ainmbhithe, sldinte an duine agus an comhshaol a chosaint, ba cheart
uasleibhéil traséillithe le haghaidh substainti gniomhacha atd i mbeatha nach
spriocbheatha i a bhunq, ar uasleibhéil iad a bheadh bunaithe ar mheastunt riosca eolaioch
a dhéanfadh an tUdaras Eorpach um Shébhailteacht Bia (EFSA) agus i gcomhar leis an
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, mar aon le cur i bhfeidhm dea-chleachtas
monarajochta agus phrionsabal “chombh hiseal agus is indéanta le réasin (‘ALARA’) &
chur san aireamh. Go dti go ndéanfar an measunu riosca eolaioch sin a chur i gcrich, ba
cheart go mbeadh feidhm ag na huasleibhéil traséillithe ndisiunta le haghaidh substainti
gniomhacha i mbeatha nach spriocbheatha i, gan beann ar a tionscnamh, agus an
traséilliu dosheachanta, agus an riosca atd ann de bharr na substainti gniomhacha i tracht a

geur san direamh.

Ba cheart lipéadu beatha iocleasaithe na prionsabail ghineardlta atd leagtha sios 1 Rialachan
(CE) Uimh. 767/2009 a chomhlionadh agus ba cheart dé a bheith faoi réir ceanglas
lipéadaithe sonrach chun an thaisnéis is g4 a sholathar don tisaideoir ionas gur féidir leis an
bheatha iocleasaithe a thabhairt 1 gceart. Ar an gcaoi chéanna, ba cheart teorainneacha a

bhunt maidir le diallais abhar lipéadaithe na beatha iocleasaithe 6n inneachar iarbhir.
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(19) Ba cheart beatha iocleasaithe agus tdirgi idirmhednacha a mharg( i bpacaisti no
coimeddain shéalaithe ar chliiseanna sabhailteachta agus chun leasanna an isdideora a
chosaint. Nior cheart go mbeadh feidhm ag an méid sin maidir le meascthoiri
soghluaiste lena ndéantar beatha iocleasaithe a sholathar go direach don choimeddai

ainmhithe.

(20) D’fhéadfadh fograiocht ar bheatha iocleasaithe difear a dhéanamh do shldainte phoibli
agus do shldinte ainmhithe agus d’fhéadfadh si iomaiochas a shaobhadh. Da bhri sin,
ba cheart go mbeadh critéir dirithe a gcomhlionadh ag fograiocht bheatha iocleasaithe.
Is féidir le tréidlianna an fhaisnéis atd san fhograiocht a mheas go cui i ngeall ar an
eolas agus an taithi ata acu maidir le sldainte ainmhithe. Ma dhéantar fograiocht ar
bheatha iocleasaithe do dhaoine nach féidir leo an baol a bhaineann lena n-usdid a
mheas i gceart, d’fhéadfadh sé go mbainfear mi-usaid no ro-usdid as cogais, rud a
d’fhéadfadh dochar a dhéanamh do shldainte phoibli no sldinte ainmhithe, no don

chomhshaol.

(21) Maidir le beatha iocleasaithe a thradail laistigh den Aontas agus a allmhairin isteach san
Aontas, ba cheart a airithit go ndéanfar an tairge iocshléinte tréidliachta até inti a chéadu

lena usdid sa Bhallstat ceann scribe 1 gcomhréir le Rialachdn (AE) 2018/...".

+ 10: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachdin atd i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257 (COD)).
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(22) Ta sé tabhachtach a chur san direamh an ghné idirndisiunta a bhaineann le
frithsheasmhacht in aghaidh abhair fhrithmhiocrobacha a fhorbairt. Féadfaidh
organaigh atd frithsheasmhach in aghaidh abhair fhrithmhiocrobacha scaipeadh go
daoine agus ainmhithe san Aontas agus i dtriu tiortha tri thdirgi de bhunadh ainmhioch
a chaitheamh, tri theagmhadil dhireach le hainmhithe no daoine no ar bhealai eile.
Aithnitear an méid sin in Airteagal 118 de Rialachan 2018/....* ina bhfordiltear go
mbeidh ar oibreoiri i dtriu tiortha coinniollacha dirithe a urramu a bhaineann le
frithsheasmhacht fhrithmhiocrobach le haghaidh ainmhithe agus tdirgi de bhunadh
ainmhioch a onnmhairitear o thriu tiortha den chinedl sin chuig an Aontas. Ta an méid
sin le chur san direamh chomh maith maidir le husdid na dtdirgi iocshldinte
frithmhiocrobacha i dtracht ma dhéantar iad a thabhairt tri bheatha iocleasaithe.
Thairis sin, i gcomhthéacs an chomhair idirndisiunta agus i gcomhréir leis na
gniomhaiochtai agus leis na beartais eagraiochtai idirndisiunta, amhail Plean
Gniomhaiochta Domhanda na hEagraiochta Domhanda Slainte (EDS) agus Straitéis na
hEagraiochta Domhanda um Shldinte Ainmhithe maidir le Frithsheasmhacht
Fhrithmhiocrébach agus Usdid Stuama Frithmhiocrébach, chun criocha galar a chosc,
ba cheart breithniu a dhéanamh ar bhearta lena ndéanfar usdid beatha iocleasaithe ina
bhfuil abhair fhrithmhiocrobacha a srianadh ar fud an domhain maidir le hainmhithe

agus tairgi de bhunadh ainmhioch a onnmhairitear o thriu tiortha go dti an tAontas.

+ 10: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachdin atd i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257 (COD)).
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(23)

(24)

Oibreoiri gndlachtai beatha a mhonaraionn - a stérdlann n6 a iompraionn beatha
iocleasaithe agus tairgi idirmhednacha, n6 a chuireann ar an margadh iad, is cuma cibé acu
a oibrionn siad 1 muileann beatha, le feithicil a bhfuil fearas ar leith air n6 a oibrionn siad
ar an bhfeirm - ba cheart iad a bheith formheasta i gcomhréir leis an gcoras formheasa ata
leagtha sios 1 Rialachan (CE) Uimh. 183/2005, chun sébhailteacht beatha agus
inrianaitheacht tairgi araon a airithia. Qibreoiri gnolachtai beatha a bhionn ag déiledil le
roinnt gniomhaiochtai ar riosca nios isle, amhail cinedlacha dirithe iompair, stordla
agus miondiola, ba cheart go mbeidis diolmhaithe on oibleagdid formheasa sin, nior
cheart, dfach, go mbeidis diolmhaithe on oibleagdid chlarvuchdin faoin gcoras
claruchdin a leagtar sios i Rialachan (CE) Uimh 183/2005. Chun usdid iomchui agus
inrianaitheacht iomldan a dirithiu do bheatha iocleasaithe, ba cheart do mhiondioltoiri
beatha iocleasaithe do pheatai agus do choimeddaithe ainmhithe fionnaidh a
chothaionn ainmhithe le beatha iocleasaithe, nach bhfuil faoi réir na n-oibleagaidi
formheasa, faisnéis a sholathar d’udardis inniula. Déantar forail maidir le nds imeachta

idirthréimhse 1 ndail le bunaiochtai ata formheasta cheana faoi Threoir 90/167/CEE.

Ba cheart aire a thabhairt chun a dirithiu, i dtaobh na gceanglas maidir le beatha
locleasaithe a laimhsedil a leagtar sios sa Rialachan seo agus leis na gniomhartha
tarmligthe agus cur chun feidhme arna nglacadh de bhun an Rialachdin seo maidir le
hoibreoiri gnolachtai beatha, go hdirithe maidir le meascthdiri ar an bhfeirm, go bhfuil

na ceanglais sin indéanta agus praiticiuil.
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(25)

Chun usaid shabhailte beatha iocleasaithe a airithif, ba cheart ¢ a sholathar agus a usaid
faoi réir oideas tréidliachta do bheatha iocleasaithe a thiolacadh ar oideas ¢ ata baili agus
ata eisithe ag tréidlia tar éis na hainmhithe a bhfuiltear le coireail a scradi no tar éis aon
mheasunu cui eile a dhéanamh ar stdadas sldainte na n-ainmhithe sin. Mar sin féin, nior
cheart an deis a chur as an direamh beatha iocleasaithe a mhonaru sula ndéantar oideas
tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe a thiolacadh don mhonardir. I geds ina
bhfuil oideas do bheatha iocleasaithe eisithe i mBallstdt ag tréidlia, ba cheart go
bhféadfai, mar riail ghineardlta, an t-oideas tréidliachta do bheatha iocleasaithe a
aithint agus an bheatha iocleasaithe a dhdileadh i mBallstdt eile. De mhaolu ar an méid
sin, d’fhéadfadh Ballstat a cheadu go ndéanfadh duine gairminil atd cdilithe a leithéid a
dhéanamh, seachas tréidlia, oideas do bheatha iocleasaithe a eisinint, i gcomhréir leis
an dli ndisiunta is infheidhme trdth theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo .Nior cheart
oideas do bheatha iocleasaithe a eisitear 6 dhuine proifisiunta den chineal sin, nach
tréidlia é, a bheith baili ach amhdin sa Bhallstdit sin agus ba cheart an t-oideas do
bheatha iocleasaithe ina bhfuil tairgi iocshldinte tréidliachta frithmhiocrobacha agus

aon tdirgi iocshlainte tréidliachta eile a bhfuil ga le diagndis ag tréidlia ina leith.
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(26)

(27)

Chun tsaid thar a bheith stuama, is é sin usdid iomchui leigheasanna i gcomhréir leis an
oideas tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe agus i gcomhréir leis an achoimre ar
ghnéithe tdairgi, beatha iocleasaithe do bhia-ainmhithe agus d’ainmhithe fionnaidh a
airithit agus, sa chaoi sin, chun an bonn a thabhairt d’ardleibhéal cosanta a ratht do
shldinte ainmhithe agus do shlainte phoibli, ba cheart forail a dhéanamh do
choinniollacha sonracha maidir le husaid agus bailiocht an oidis tréidliachta le haghaidh
beatha iocleasaithe, comhlionadh na tréimhse aistarraingthe agus coinneail taifead ag an

gcoimeddai ainmhithe, i gcds inarb iomchui.

Agus an riosca tromchuiseach don tsldinte phoibli a bhaineann le frithsheasmhacht in
aghaidh dbhair fhrithmhiocrobaigh & chur san aireamh, is iomchui teorainn a chur le husaid
a bhaint d’ainmithe I as beatha iocleasaithe ina bhfuil abhair fthrithmhiocrobain. Nior
cheart go gceadofai préifiolacsas n6 Usaid beatha iocleasaithe chun feidhmiocht ainmhithe
a theabhsu, ach amhdin i gcasanna dirithe, maidir le habhair fhrithsheaddanacha agus
tairgi iocshlainte tréidliachta imdhionachta. Nior cheart go gceadofai usdid beatha
iocleasaithe ina bhfuil dbhair fhrithmhiocrobacha le haghaidh meitifiolacsais ach
amhdin nuair a bhionn ardriosca ann go scaipfeadh ionfhabhtu no galar togalach, i

gcomhréir le Rialachan 2018/...".

+

10: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachdin atad i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(28) Maidir le husdid beatha iocleasaithe ina bhfuil roinnt dbhar frithsheaddnach, ba cheart
go mbeadh si bunaithe ar eolas faoi staid an fhinithe pharaisite san ainmhi no sa
ghrupa ainmhithe. In ainneoin na mbeart a dhéanann feirmeoiri chun dea-
shldainteachas agus dea-bhithshlanddil a dirithiu, is féidir ainmhithe a bheith thios le
galair a bhfuil ga lena gcosc tri bheatha iocleasaithe ar chiuiiseanna a bhaineann le
slainte ainmhithe agus leas ainmhithe araon. Féadfaidh tionchar suntasach a bheith ag
galair ainmhithe ata in-tarchurtha chuig daoine ar shldinte phoibli. Da bhri sin, ba
cheart usdid beatha iocleasaithe ina bhfuil tdirgi iocshldinte tréidliachta no roinnt abhar

frithsheadanach a cheadu in éagmais galar diagndisithe.

(29) I gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003, ba cheart go gcloifi go docht leis an
gcosc ar antaibheathaigh a usdid, amhail on 1 Eandir 2006, mar oibredin chun fas a

chur chun cinn agus ba cheart é a fhorfheidhminu i gceart.

(30) Leis an gcoincheap ‘Aon Sldainte Amhdin’, ata formhuinithe ag an Eagraiocht
Dhomhanda Sldainte (EDS) agus ag an Eagraiocht Dhomhanda um Shldinte Ainmhithe
(OIE), aithnitear go bhfuil slainte an duine, slainte ainmhithe agus éiceachdrais
nasctha lena chéile agus go bhfuil sé rithabhachtach, da bhri sin, do shldinte ainmhithe
agus do shldinte an duine a dirithiu go mbaintear usdid stuama as tairgi iocshldainte

frithmhiocrobacha maidir le bia-ainmhithe.

31) An 17 Meitheamh 2016, ghlac an Chomhairle concluidi maidir leis na chéad
chéimeanna eile faoi chur chuige ‘Aon Slainte Amhdain’ chun an fhrithsheasmhacht in
aghaidh abhair fhrithmhiocrobacha a chomhrac. An 13 Medan Fomhair 2018 ghlac
Parlaimint na hEorpa run maidir le Plean Gniomhaiochta Eorpach ‘Aon Sldinte

Amhadin’ i gcoinne Frithsheasmhacht in aghaidh Abhair Fhrithmhiocrébacha.
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(32)

(33)

Ba cheart coras a bhunu chun tairgi idirmhednacha agus beatha iocleasaithe nar
usadideadh n6 atd imithe in éag a bhailit né a aschur, lena n-diritear tri chorais atd ann
cheana agus nuair a bhionn siad a mbainistiu ag oibreoiri gnolachtai bia, chun aon
riosca a rialt a d’eascrodh as tairgi den sort sin maidir le cosaint ainmhithe n6 sldinte an
duine n6 an comhshaol. Ba cheart go mbeadh an cinneadh maidir le cé ata freagrach as
an gcoras bailivchdin né aischuir fos faoi inniulacht ndisiunta. Ba cheart do na
Ballstdit bearta a dhéanamh chun a dirithiu go mbeadh comhairlivichdin iomchui ann
leis na geallsealbhdoiri abhartha agus chun a dirithiu go bhfuil na corais sin oiriunach

don fheidhm.

Chun cuspoiri an Rialachéin seo a chomhlionadh agus dul chun cinn teicniuil agus forbairti
eolaiocha a chur san direamh, ba cheart an chumhacht gniomhartha a ghlacadh 1 gcomhréir
le hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh a tharmligean chuig an
gCoimisiun i ndail le huasleibhéil shonracha traséillithe do shubstainti gniomhacha i
mbeatha nach spriocbheatha i agus modhanna anailise maidir le substainti gniomhacha i
mbeatha a bhuntl agus na hlarscribhinni a ghabhann leis an Rialachan seo a least. Sna
hlarscribhinni sin t4 foralacha maidir le hoibleagaidi ar oibreoiri gndlachtai beatha a
bhaineann le beatha iocleasaithe agus tairgi idirmheanacha a mhonaru, a stéréil, a iompar
agus a chur ar an margadh, an liosta de na substainti atd gniomhach in aghaidh abhair
fhrithmhiocrobacha is coitianta a usdidtear i mbeatha iocleasaithe, na ceanglais
lipéadaithe maidir le beatha iocleasaithe agus tairgi idirmheanacha, na lamhaltais a
cheadaitear do lipéadi comhdhéanaimh beatha iocleasaithe no tairgi idirmheénacha agus
an fhaisnéis éigeantach ata le bheith san oideas tréidliachta don bheatha iocleasaithe. Td
sé tabhachtach, go hdirithe, go rachaidh an Coimisiun i mbun comhairliiichdain iomchui
le linn a chuid oibre ullmhiuchdin, lena n-diritear ar leibhéal na saineolaithe, agus go
ndéanfar na comhairliuchain sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i
gComhaontu Idirinstitiuideach maidir le Reachtoéireacht Nios Fearr an

13 Aibredn 2016". Go hdirithe, chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmhii na
ngniomhartha tarmligthe a dirithinu, gheobhaidh Parlaimint na hEorpa agus an
Chomhairle na doiciméid uile ag an am céanna leis na saineolaithe sna Ballstdit, agus
beidh rochtain chorasach ag a gcuid saineolaithe ar chruinnithe ghrupai saineolaithe

an Choimisiuin a bheidh ag déiledil le hullmhu na ngniomhartha tarmligthe.

14

IO L 123, 12.5.2016, Ich. 1.
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(39)

(35)

Chun coinniollacha aonthoirmeacha a airithil maidir le cur chun feidhme an Rialachain
seo maidir le critéir aonfhoirmeachta beatha iocleasaithe a bhunu, mar aon le formaid
mhunla le haghaidh oideasu tréidliachta do bheatha iocleasaithe, ba cheart cumhachtai
cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitin. Ba cheart na cumhachtai sin a theidhmit i
gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n

gCombhairle '°.

Ba cheart do na Ballstait rialacha maidir le pionois a leagan sios atd inftheidhme 1 leith sara
an Rialachdin seo agus ba cheart doibh gach beart is g4 a dhéanamh chun a airithiu go
gecuirfear chun feidhme iad. Ba cheart na piondis sin a bheith éifeachtach, comhréireach

agus athchombhairleach.

15

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16
Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearélta a bhaineann leis

na sasrai maidir le rialti ag na Ballstait ar theidhmiti cumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisiun (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13)
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(36) Chun a dirithiu go ndéanfaidh gach monardéir beatha iocleasaithe, lena n-diritear ar
mheascthdiri feirme, larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 183/2005 a

chur i bhfeidhm, ba ceart an Rialachdn sin a leasu da réir.

(37) Os rud ¢ nach féidir leis na Ballstait cuspoiri an Rialachain seo, eadhon ardleibhéal cosanta
shlainte an duine agus sldinte ainmhithe a airithit, faisnéis leordhéthanach d usaideoiri a
sholathar mar aon le feidhmiu ¢éifeachtach an mhargaidh inmheénaigh a neartu, a bhaint
amach go leordhothanach ach gur fearr, ina ionad sin, is féidir iad a bhaint amach ar
leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na
coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. |
gcombhréir le prionsabal na comhréireachta, ata leagtha amach san Airteagal sin, ni théann

an Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspéiri sin a bhaint amach,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
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Caibidil I

Abhar, raon feidhme agus sainmhinithe

Airteagal 1
Abhar

Leagtar sios sa Rialachdn seo fordlacha sonracha i nddil le beatha iocleasaithe agus tdairgi
idirmhednacha, ar fordalacha iad ata sa bhreis ar reachtaiocht an Aontais maidir le beatha, agus
beidh feidhm acu gan dochar, go hdirithe, do Rialachdin (CE) Uimh. 1831/2003, (CE) Uimh.
183/2005 agus (CE) Uimh. 767/2009, agus Treoir 2002/32/CE.

Airteagal 2

Raon Feidhme
1.  Téa feidhm ag an Rialachén seo maidir le:
(a) beatha iocleasaithe agus tairgi idirmhednacha a mhonaru, a storail agus a iompar;

(b) beatha iocleasaithe agus tairgi idirmheanacha a chur ar an margadh, lena n-airitear

iad a allmhairia o thriu tiortha, agus a said;

(c) beatha iocleasaithe agus tairgi idirmhednacha a onnmbhairia go triti tiortha. Ni bheidh
feidhm, afach, ag Airteagail 9, 16, 17 agus 18 maidir le beatha iocleasaithe agus
tairgi idirmheédnacha nuair a I¢éiritear ar a lipéad go bhfuil sé beartaithe iad a

onnmbhairia go tria tiortha.

2. Nil feidhm ag an Rialachan maidir le tdirgi iocshldainte tréidliachta mar a
shainmhinitear i Rialachdn (AE) 2018/..." ach amhadin i gcds ina bhfuil tairgi den sort

sin san direamh i mbeatha iocleasaithe no i dtdirge idirmhedanach.

+ 10: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachdin atd i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Airteagal 3

Sainmhinithe

1. Chun criocha an Rialachain seo, ta feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

(®

na sainmhinithe ar 'beatha’, 'gnolacht beatha' , agus 'a chur ar an margadh’ faoi mar a
leagtar sios, faoi seach, i bpointi 4, 5 agus 8 d’Airteagal 3 de Rialachan (CE) Uimh.
178/2002;

na sainmhinithe ar 'breisedin bia' agus 'candam laethuil' faoi mar a leagtar sios, faoi

seach, 1 bpointi (a) agus (f) d’Airteagal 2(2) de Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003;

na sainmhinithe ar 'bia-ainmhi ', ‘@inmhithe nach bia-ainmhithe iad’, ‘ainmhithe
fionnaidh’, 'dbhair bheatha', 'beatha chumaisc', 'beatha iomlan', 'beatha
chomhléantach', 'beatha mianrai', 'tréimhse iosta storala', 'baisc', 'lipéada' agus 'lipéad'
mar a leagtar sios, faoi seach, 1 bpointi (c), (d), (e), (g), (h), (1), (), (k), (q), (1), (s), (t)
d’Airteagal 3(2) de Rialachan (CE) Uimh. 767/2009;

an sainmhinit ar 'bunaiocht' mar a leagtar sios i1 bpointe (d) d’Airteagal 3 de

Rialachan (CE) Uimh. 183/2005;

na sainmhinithe ar ‘rialuithe oifigiula' agus “darais inniula' mar a leagtar sios, faoi

seach, in Airteagal 2 (1) agus i bpointe 3 d’Airteagal 3 de Rialachan (AE) 2017/625,

na sainmhinithe ar 'tairge iocshléinte tréidliachta', 'substaint ghniomhach’, 'tdirge
iocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch', 'frithmhiocrobach’, 'abhar
frithsheaddnach', 'antaibheathach', 'meitifiolacsais’, 'préifiolacsas’ agus 'tréimhse
aistarraingthe', mar a leagtar sios, faoi seach, i bpointi 1, 3, 5, 12, 13, 14, 15, 16 agus
34 d’Airteagal 4 de Rialachdn (AE) 2018/...%, agus 'achoimre ar shaintréithe an

tairge’ da dtagraitear in Airteagal 35 den Rialachdn sin.

+ 10: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachdin atd i ndoiciméad PE-CONS 45./18
(2014/0257(COD)).

13329/18

bua/PD/ro 22

IARSCRIBHINN GIP.2 GA



2. Ta feidhm freisin ag na sainmhinithe seo a leanas:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

0]

(g

ciallaionn ‘beatha iocleasaithe’ beatha, atd ullamh le tabhairt go direach
d’ainmhithe gan aon phrdisedil bhreise a dhéanamh uirthi agus atd comhdhéanta
de mheascan aonchinedlach de thairge iocshlainte tréidliachta amhain n6 nios moé né

de thairgi idirmheanacha le habhair bheatha no le beatha chumaisc;

ciallaionn ‘tairge idirmheanach’ beatha, nach bhfuil ullamh le tabhairt go direach
d’ainmhithe gan aon phrdisedil bhreise a dhéanamh uirthi agus ata comhdhéanta
de mheascan aonchinedlach de thairge iocshlainte tréidliachta amhain n6 nios mo le
hdbhair bheatha no beatha chumaisc go heisiach, ata beartaithe a Gsaid chun

beatha iocleasaithe a mhonar;

ciallaionn 'beatha nach spriocbheatha i' beatha, biodh si iocleasaithe no na biodh,

nach bhfuil sé beartaithe go mbeadh substaint ghniomhach shonrach inti;

ciallaionn ‘traséillin’ éilliu ar bheatha nach spriocbheatha i a bhfuil substaint

ghniomhach inti mar thoradh ar usdid saordidi no trealaimh roimhe sin;

ciallaionn "oibreoir gnolachta beatha" aon duine nadartha n6 dlitheanach ata
freagrach as a airithiti go gcomhliontar ceanglais an Rialachain seo laistigh den

ghnothlacht beatha faoi chiram an duine sin;

ciallaionn ‘meascthoir soghluaiste’ oibreoir gnolachta beatha a bhfuil bunaiocht
beatha aige ina bhfuil feithicil ata feistithe go sonrach chun beatha iocleasaithe a

mhonaru;

ciallaionn 'meascthoir ar an bhfeirm’ oibreoir gnolachta beatha a bhionn i mbun

beatha a mhonaru le go n-usdidfi i go heisiach ar a theirm I ;
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(h) ciallaionn 'oideas tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe' doiciméad arna

eisiuint ag tréidlia le haghaidh beatha iocleasaithe;

(i) ciallaionn ‘fograiocht’ aighneacht a dhéanamh i bhfoirm ar bith a bhaineann le
beatha iocleasaithe no tairgi idirmhednacha chun oideasu no usdid beatha

locleasaithe a chur chun cinn, lena n-diritear samplai agus urraiocht a sholathar;

(G) ciallaionn 'coimeddai ainmhithe’ aon duine nadurtha no dlitheanach ata

freagrach as ainmhithe, biodh sin ar bhonn buan no ar bhonn sealadach.

Caibidil II

Monaruq, storail, iompar agus cur ar an margadh

Airteagal 4
Oibleagaidi ginearalta

1. Oibreoiri gndlachta beatha, déanfaidh siad beatha iocleasaithe agus tairgi idirmheanacha a

mhonaru, a stordil, a iompar agus a chur ar an margadh i gcomhréir le hlarscribhinn 1.

2. Ni bheidh feidhm ag an Airteagal seo maidir le feirmeoiri nach ndéanann beatha
iocleasaithe a cheannach, a stordail no'l a iomparl ach amhdin lena husdid go heisiach
ar a bhfeirmeacha.

D'ainneoin na chéad fhomhire, beidh feidhm ag Roinn 5 d’larscribhinn I maidir le

feirmeoiri den sort sin.

3. Beidh feidhm ag Airteagal 101(2) agus ag Airteagal 105(9) de Rialachdn (AE) 2018/...7,

mutatis mutandis, maidir le solathar tairgi idirmhednacha.

4. Beidh feidhm ag Airteagal 57 agus ag Roinn 5 de Chaibidil IV de Rialachdan (AE)

2018/...* , mutatis mutandis, maidir le beatha iocleasaithe agus tdairgi idirmhednacha.

+ 10: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachdin atd i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Airteagal 5
Comhdhéanamh

1. Ni dhéanfar beatha iocleasaithe agus tairgi idirmheanacha a mhonart ach amhéin 6 thairgi
iocshléinte tréidliachta, lena n-diritear tairgi iocshlainte tréidliachta a bhfuil sé
beartaithe iad a usdid i gcomhréir le hAirteagal 112, Airteagal 113 no Airteagal 114 de
Rialachdn (AE) 2018/...7, arna n-udari chun monarti a dhéanamh ar bheatha iocleasaithe 1

gcombhréir leis na coinniollacha a leagtar sios sa Rialachdn sin.

2. Airitheoidh an t-oibreoir gnélachta beatha a mhonaraionn an beatha iocleasaithe né

tdairge idirmhednach an méid seo a leanas:

(a) go ndéanfar an bheatha iocleasaithe no an tdirge idirmhedanach a mhonaru i
gcombhréir leis na coinniollacha dbhartha at4 leagtha sios san oideas tréidliachta le
haghaidh beatha iocleasaithe nd, i gcasanna da dtagraitear in Airteagal 8 den
Rialachdn seo, in achoimre ar shaintréithe an tairge, a bhaineann leis na tairgi
iocshlainte tréidliachta ata le hionchorpru sa bheatha; diritear i measc na
gcoinniollacha sin fordlacha sonracha i nddil le hidirghniomhaiochtai a bhfuil
fios futhu idir na tairgi iocshlainte tréidliachta agus an bheatha a chuirfeadh

sabhadilteacht no éifeachtulacht na beatha iocleasaithe no an tdairge idirmhednaigh

i mbaol;
+ 10: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachdin atd i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(b)

(¢

(d)

nach ndéanfar breisedn beatha atd uidaraithe mar choicideastat no histeamonastat a
bhfuil cainniocht uasta leagtha sios d6 sa ghniomh tidaruchdin faoi seach a
ionchorpru sa bheatha iocleasaithe no sa tdairge idirmhednach ma ta s¢ in usaid

cheana mar shubstaint ghniomhach sa tairge iocshléinte tréidliachta;

i gcds inarb ionann an tsubstaint ghniomhach sa tdairge iocshldinte tréidliachta
agus an tsubstaint atd i mbreisedn beatha atd sa bheatha lena mbaineann, nach
saroidh cainniocht iomlan na substainte gniomhai sa bheatha iocleasaithe an
chainniocht uasta a leagtar sios san oideas tréidliachta le haghaidh beatha
locleasaithe nd, i gcasanna da dtagraitear in Airteagal 8, san achoimre ar

shaintréithe an tdairge;

go gceangloidh na tairgi iocshldinte tréidliachta a ionchorproéfar sa bheatha leis
an mbeatha chun meascdan cobhsai a dhéanamh do shaolré stordala iomlan na
beatha iocleasaithe, agus go gcloifear le ddta éaga an tdirge iocshldinte
tréidliachta, da dtagraitear i bpointe (f) d’Airteagal 10(1) de Rialachdn (AE)
2018/...% ar choinnioll go ndéantar an bheatha iocleasaithe no an tdairge

idirmhednach a stordil agus a laimhsedil i gceart.

3. Airitheoidh na hoibreoiri gnélachtai beatha a sholdthraionn beatha iocleasaithe don

choimeddai ainmhithe go gcomhlionfaidh an bheatha iocleasaithe an t-oideas da

dtagraitear in Airteagal 16.

+ 10: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachdin atd i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Airteagal 6

Aonchinealacht

1. Oibreoiri gnolachtai beatha a mhonaraionn beatha iocleasaithe no tairgi idirmhedanacha
airitheoidh siad go I ndéanfar an tairge iocshlainte tréidliachta a scaipeadh go

haonchinedlach sa bheatha iocleasaithe agus sa tairge idirmheanach.

2. Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, critéir a bhunt maidir
leis an tairge iocshlainte tréidliachta a scaipeadh go haonchineélach sa bheatha
iocleasaithe no6 sa tairge idirmheanach, agus saintréithe sonracha na dtairgi iocshldinte
tréidliachta agus na teicneolaiochta measctha & gcur san direamh aige. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta scradiachain

da dtagraitear in Airteagal 21(2).

Airteagal 7

Traséillin

1. Oibreoiri gndlachtai beatha a mhonaraionn, a stéralann n6 a iompraionn beatha
iocleasaithe no tairgi idirmheanacha n6 a chuireann ar an margadh iad, cuirfidh siad bearta

1 bhfeidhm i gcomhréir le hAirteagal 4 chun #raséillin a sheachaint.

2. Ta sé de chumhacht ag an gCoimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i1 gcomhréir le
hAirteagal 20 chun an Rialachdn seo a fhorlionadh tri uasleibhéil de thraséilliu a bhunu
do shubstainti gniomhacha i mbeatha nach spriocbheatha i, ach amhdin i gcds ina bhfuil
na leibhéil sin bunaithe cheana féin i gcomhréir le Treoir 2002/32/CE. Féadfaidh na
gniomhartha tarmligthe sin modhanna anailiseacha a leagan sios freisin le haghaidh

substainti gniomhacha i mbeatha.

Maidir le leibhéil uasta de thraséilliu beidh na gniomhartha tarmligthe sin bunaithe ar

mheasunu riosca eolaioch arna dhéanamh ag EFSA.
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Déanfaidh an Coimisiun, faoi... [ceithre bliana tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo], gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 20 chun
an Rialachdn seo a fhorlionadh tri leibhéil uasta de thraséilliu a bhunu, i nddil leis na
substainti gniomhacha frithmhiocrébacha a liostaitear in larscribhinn I1, le haghaidh
substainti gniomhacha i mbeatha nach spriocbheatha i agus modhanna anailiseacha le

haghaidh substainti gniomhacha i mbeatha.

Maidir le leibhéil uasta de thraséilliu beidh na gniomhartha tarmligthe sin bunaithe ar

mheasunu riosca eolaioch arna dhéanamh ag EFSA.

1 gcas substainti gniomhacha i dtdairge iocshldinte tréidliachta arb ionann iad agus
substainti atd i mbreisedn beatha, beidh an leibhéal is infheidhme uasta de thraséilliu sa
bheatha nach spriocbheatha i mar an gcéanna le cainniocht uasta an bhreisedin

bheatha sa bheatha iomlan arna bunu sa ghniomh Aontais abhartha.

Go dti go mbunaitear leibhéil uasta de thraséilliui i gcomhréir le mireanna 2 agus 3,

féadfaidh na Ballstdit leibhéil uasta ndisiunta de thraséilliu a chur i bhfeidhm.
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Airteagal 8

Tairgeadh réamh-mheasta

Féadfar beatha iocleasaithe agus tairgi idirmheanacha a mhonara agus a chur ar an margadh, ach
amhdin i nddil le solathar don choimeddai ainmnithe, sula n-eiseofar an t-oideas d4 dtagraitear in

Airteagal 16.
Ni bheidh feidhm ag an gcéad mhir den Airteagal seo maidir leis na nithe seo a leanas:
(a) meascthoiri ar an bhfeirm agus meascthoiri soghluaiste;l

(b) monarud beatha iocleasaithe no tairgi idirmheancha a ionchorpraionn tairgi iocshlainte
tréidliachta a bhfuil sé beartaithe iad a usaid i gcomhréir le hAirteagal 112 no le
hAirteagal 113 de Rialachdn (AE) 2018/...".

Airteagal 9

Ceanglais lipéadaithe shonracha

l. I Combhlionfaidh lipéadu beatha iocleasaithe agus tairgi idirmheénacha larscribhinn III a

ghabhann leis an Rialachén seo.

Chomh maith leis sin, beidh feidhm ag na ceanglais shonracha da bhfordiltear i
Rialachan (CE) Uimh. 767/2009 le haghaidh lipéadu abhar beatha agus beatha
chumaisc i nddil le beatha iocleasaithe agus tdairgi idirmhednacha ina bhfuil abhair

bheatha agus beatha chumaisc, faoi seach.

+ 10: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachdain atad i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Nuair a usdidtear coimeddain in ionad abhair phacdistiochta, beidh ag gabhail leo

doiciméid a chomhlionann mir 1.

Glacfar leis na lamhaltais cheadaithe i dtaca le neamhréitigh idir an chainniocht sa
tsubstaint ghniomhach lipéadaithe 1 mbeatha iocleasaithe nd 1 dtairge idirmheanach agus
an chainniocht a ndéantar anailis uirthi i rialuithe oifigiula a dhéantar i gcomhréir le
Rialachan (4E) 2017/625 mar a leagtar amach in larscribhinn IV a ghabhann leis an

Rialachan seo.

Airteagal 10

Pacaistia

Ni chuirfear beatha iocleasaithe agus tairgi idirmheanacha ar an margadh ach amhain i
bpacdisti séalaithe nd i gcoimeadain shéalaithe. Déanfar pacéisti n6 coimeaddin a shéalt sa
chaoi go ndéanfar damaiste don séala nuair a osclofar an pacaiste né an coimeadan agus

nach bhféadfar ¢ a Gsaid aris. Vi dhéanfar pacdisti a athusaid.

Ni bheidh feidhm ag mir 1 maidir le meascthoiri soghluaiste lena ndéantar beatha

iocleasaithe a sholathar go direach don choimeddai ainmhithe.
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Airteagal 11
Fograiocht a dhéanamh ar bheatha iocleasaithe agus tdairgi idirmhednacha

L Beidh toirmeasc ar fhograiocht a dhéanamh ar bheatha iocleasaithe agus tairgi
idirmhednacha. Ni bheidh feidhm ag an toirmeasc sin i nddil le fograiocht a dhéantar

go heisiach i measc tréidlianna.

2. Ni bheidh faisnéis d’aon chinedl san fhograiocht a d‘fhéadfadh a bheith mithreorach no

a bhféadfadh usdid mhicheart na beatha iocleasaithe a bheith mar thoradh uirthi.

3. Ni dhéanfar an bheatha iocleasaithe a dhdileadh chun criocha fograiochta seachas i

gcas lion beag samplai.

4. Ni dhéanfar beatha iocleasaithe ina bhfuil tairgi iocshldinte tréidliachta
frithmhiocrobacha a dhdileadh chun criocha fograiochta mar shamplai no ar aon

bhealach eile.

5. Déanfar na samplai da dtagraitear i mir 3 a lipéadu go hiomchui ar bhealach a léirionn
gur samplai iad agus tabharfar iad go direach do thréidlianna le linn imeachtai urraithe

no d’ionadaithe diolachdin le linn a gcuid cuairteanna.
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Airteagal 12

Tradail agus allmhairiu laistigh den Aontas

1 Airitheoidh an t-oibreoir gnélachta beatha a dhdileann beatha iocleasaithe né tdirgi
idirmhedanacha i mBallstat ar Ballstdt é ata éagsuil leis an mBallstat inar monaraiodh i
go gceadofar usaid na dtairgi iocshldinte tréidliachta arna n-usdid do mhonariu na beatha
iocleasaithe sin no na tairigi idirmhednacha sin, 1 gcomhréir le Rialachdan (AE)

2018/...7, sa Bhallstat ina bhfuil si in usaid.

2. Airitheoidh an t-oibreoir gnélachta beatha a dhdileann beatha iocleasaithe né tdirgi
idirmhednacha i mBallstdt ar Ballstadt é ata éagsuil leis an mBallstdt inar tdirgeadh i go
gceadofar usdid na dtdairgi iocshldinte tréidliachta arna n-usdid do mhonariu na beatha
iocleasaithe sin no na tairigi idirmhednacha sin, i gcomhréir le Rialachdan (AE)

2018/..." sa Bhalistadt ina bhfuil si in usdid.

+ 10: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachdin atd i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Caibidil 11T

Formheas bunaiochtai

Airteagal 13

Ceanglais don fhormheas

1. Oibreoiri gndlachtai beatha a mhonaraionn, a stérdlann n6 a iompraionn beatha
iocleasaithe no tairgi idirmheanacha né a chuireann ar an margadh iad, airitheoidh siad go

bhformheasfaidh an t-idarés innitil na bunaiochtai at4 faoina rialu.
2. Nibheidh feidhm ag mir 1 maidir leis na hoibreoiri gndlachtai beatha seo a leanas:

(a) iadsan nach gceannaionn, nach storalann né nach n-iompraionn beatha

iocleasaithe ach amhdin da husaid go heisiach ar a bhfeirmeacha;

(b) iadsan a fheidhmionn mar thradalaithe agus mar thraddlaithe amhdin, gan an
bheatha iocleasaithe na na tdairgi idirmhednacha a bheith a gcoinnedil acu ar a n-

aitribh;

(¢) iadsan nach ndéanann beatha iocleasaithe no tdirgi iocleasaithe a iompar no a

stordil ach amhdin i bpacdisti no i gcoimeadddin shéalaithe.

3. Ni fhormheasfaidh an t-udards inniuil bunaiochtai ach amhdin i gcds inar taispedanadh
tri chuairt a thabhairt ar an lathair, sula gcuirtear tus leis an ngniomhaiocht abhartha,
go gcomhlionann an coras a cuireadh i bhfeidhm chun beatha iocleasaithe no tairgi
idirmhednacha a mhonaru, a stordil, a iompar né a chur ar an margadh ceanglais

shonracha Chaibidil I1.
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4. 1 gcas ina gcuireann meascthdiri soghluaiste beatha iocleasaithe ar an margadh i
mBallstat ata éagsuil leis an mBallstdt ina bhfuil siad formheasta, cuirfidh na
meascthoiri soghluaiste in iul don udards inniuil sa Bhallstdt ina bhfuil an bheatha

tocleasaithe curtha ar margadh go bhfuil an ghniomhaiocht sin ar bun.

5. I ndail le miondioltoiri beatha iocleasaithe do pheatai agus do choimeddaithe ainmhithe
fionnaidh a bheathaionn ainmnithe le beatha iocleasaithe, beidh nésanna imeachta
ndisiunta i bhfeidhm ag na Ballstdit chun a dirithiu go mbeidh faisnéis abhartha maidir
lena ngniomhaiochtai ar fail do na hudardis inniula, ach seachndéidh siad dubailt agus

ualach riarachdin nach bhfuil ga leis.

Airteagal 14

I Liosta na mbunaiochtai formheasta

Déanfar na bunaiochtai a formheasadh i gcomhréir le hAirteagal 13(1) den Rialachdn seo a
thaifeadadh sa liosta ndisiunta da dtagraitear in Airteagal 19(2) de Rialachdn (CE) Uimh.
183/2005, faoi uimhir aitheantais aonair a tugadh san fhoirm ata leagtha amach in Caibidil 11

d’larscribhinn V, a ghabhann leis an Rialachdn sin.

13329/18 bua/PD/ro 34
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



Airteagal 15

Bearta idirthréimhseacha i nddil le cur chun feidhme na gceanglas formheasta agus cldaraithe

1. Bunaiochtai a thagann laistigh de raon feidhme an Rialachain seo agus ata formheasta
cheana féin 1 gcomhréir le Treoir 90/167/CEE no ar udaraiodh iad ag udards inniuil ar
bhealach eile chun tabhairt faoi ghniomhaiochtai a thagann laistigh de raon feidhme an
Rialachdin seo féadfaidh siad leantint lena gcuid gniomhaiochtai faoi réir dearbht a chur
isteach faoin,,, [42 mhi tar €is dhata theacht i bhfeidhm an Rialachéin seo] chuig an udaras
inniuil abhartha sa limistéar ina bhfuil a n-aiseanna lonnaithe, i bhfoirm arna cinneadh ag
an udarés innitil sin, go gcomhlionann siad na ceanglais maidir le formheas d4 dtagraitear

in Airteagal 13(3) den Rialachdn seo.

2. 1 gcas nach gcuirtear isteach an dearbhu da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo
laistigh den tréimhse shonraithe, déanfaidh an t-udards inniuil an formheas atd ann a

chur ar fionrai i gcomhréir leis an nos imeachta da dtagraitear in Airteagal 14 de

Rialachdan (CE) Uimh. 183/2005.
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Caibidil IV

Oideasu agus usaid

Airteagal 16

Oideast
Beidh solathar beatha iocleasaithe do choimeddaithe ainmhithe faoi réir

(a)oideas tréidliachta a chur ar fail agus, 1 gcés ina monaraionn meascthoéiri ar an bhfeirm i,

faoi réir oidis tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe a bheith ina seilbh acu; agus
(b)na coinniollacha a leagtar sios i mireanna 2 go 10.

Ni eiseofar oideas tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe ach amhdin i ndiaidh
scrudu cliniciuil né aon mheasunu ceart eile a bheith déanta ag tréidlia ar stadas sldainte
an ainmhi no an ghrupa ainmhithe agus ni eiseofar é ach amhdin le haghaidh galar

diagndisithe.

De mhaolu ar mhir 2, féadfar oideas tréidliachta a eisiuint freisin le haghaidh beatha
iocleasaithe ina bhfuil tdirgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha i gcds nach

bhfuil galar diagndisithe i gceist.

De mhaolu ar mhir 2, murar féidir a dhearbhu go bhfuil galar diagndisithe i gceist,
féadfar oideas tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe ina bhfuil abhair
fhrithsheaddanacha gan aon éifeachtai frithmhiocrobacha a eisinint bunaithe ar an eolas

2o bhfuil an t-ainmhi no an grupa ainmhithe inmhiolaithe le seaddin.
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De mhaolu ar phointe (h) d’Airteagal 3(2) agus ar mhir 2 den Airteagal seo, féadfaidh
Ballstadt cead a thabhairt go n-eiseodh duine gairmiuil oideas tréidliachta, ar duine é ata

cdilithe é sin a dhéanamh i gcomhréir leis an dli nadisiunta is infheidhme an... [ddta

theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].

Ni direofar ar na hoidis sin oidis maidir le beatha iocleasaithe ina bhfuil tairgi
tocshldinte tréidliachta frithmhiocrobacha no aon tdirgi iocshldinte tréidliachta eile inar

ga diagndais o thréidlia agus ni bheidh siad baili ach sa Bhallstit sin.

Déanfaidh an duine gairmiuil da dtagraitear sa chéad fhomhir den mhir seo, agus

oideas d eisiuint aige no aici, aon fhiordheimhniu is ga i gcomhréir leis an dli ndisiunta.

Beidh feidhm, mutatis mutandis, ag mireanna 6, 7, 8 agus 10 den Airteagal seo maidir

leis na hoidis sin.

San oideas tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe beidh an fthaisnéis até leagtha
amach in larscribhinn V. Maidir leis an oideas bunaidh tréidliachta le haghaidh beatha
iocleasaithe coinneoidh an monardir € no, i gcas inarb iomchui, coinneoidh an z-oibreoir
gnolachta beatha a sholdathraionn beatha iocleasaithe don choimeddai ainmhithe é.
Maidir leis an tréidlia, né an duine gairmiuil da dtagraitear i mir 5, a eisionn an t-oideas
agus an coimeddai bia-ainmhithe né ainmhithe fionnaidh coimeadfaidh sé coip den
oideas tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe. Coinneofar an t-oideas bunaidh agus

na coipeanna ar feadh c#ig bliana tar éis an data eisiuna.
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7. Cé is moite de bheatha iocleasaithe d'ainmhithe nach bia-ainmbhithe iad, seachas ainmhithe
fionnaidh ni Gséidfear beatha iocleasaithe do bhreis is céiredil amhdin faoin oideas

tréidliachta céanna le haghaidh beatha iocleasaithe.

Beidh fad na céiredla i gcomhréir leis an achoimre ar shaintréithe an tdairge iocshlainte
tréidliachta a ionchorpraitear sa bheatha agus, i gcds nach bhfuil sé sin sonraithe, ni
sharoéidh sé aon mhi amhdin, no coicis i gcds beatha iocleasaithe ina bhfuil tairgi

iocshlainte tréidliachta antaibheathacha.

8. Beidh an t-oideas tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe baili ar feadh tréimhse
uasta s¢ mhi on dadta eisiiina d'ainmhithe nach bia-ainmhithe iad seachas ainmhithe
fionnaidh agus tri seachtaine do bhia-ainmhithe agus d’ainmhithe fionnaidh. Sa chds
beatha iocleasaithe ina bhfuil tairgi iocshldinte tréidliachta frithmhiocrobacha, beidh an

t-oideas baili on data eisiuna do thréimhse uasta de chuig la.

9. Fior6idh an tréidlia a d'eisigh an t-oideas tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe an
bhfuil bonn cirt leis an gcogas sin do na sprioc-ainmhithe ar thorais tréidliachta. Thairis
sin, airitheoidh an tréidlia nach bhfuil tabhairt an tairge iocshlainte tréidliachta lena
mbaineann gan a bheith ag lui le coiredil na Gsaid eile agus nach bhfuil aon thritadsc na aon
idirghniomhaiocht 1 gceist 1 gcas ina n-usaidtear roinnt tairgi iocleasaithe. Go hdirithe, ni
eiseoidh an tréidlia oideas le haghaidh beatha iocleasaithe ina bhfuil nios mo na tdairge

iocshlainte tréidliachta amhdin ina bhfuil abhair fhrithmhiocrébacha.
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10. Maidir le hoideas tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe: ||

(a) comhlionfaidh sé an achoimre ar shaintréithe an tdirge iocshldainte tréidliachta,
seachas le haghaidh tdirgi iocshldinte tréidliachta a bhfuil sé beartaithe iad a
usdaid i gcomhréir le hAirteagal 112, le hAirteagal 113 no le hAirteagal 114 de
Rialachdan (AE) 2018/...7%;

(b) léireoidh sé ddileog laethuil an tdirge iocshldinte tréidliachta a ionchorprofar i
gcainniocht beatha iocleasaithe lenar féidir iontogdil dhdaileog laethuil an
spriocainmhi a dirithiu toisc go bhféadfadh iontogdil beatha ag ainmhithe a bhfuil

galair orthu a bheith difriuil 6 ghndathchandam laethuil;

(c) diritheoidh sé go mbeidh beatha iocleasaithe ina bhfuil daileog an tdirge
iocshldinte tréidliachta cothrom le 50 % ar a laghad den chandam beatha laethuil
de réir abhair thirim agus, maidir le hathchogantaigh, beidh ddileog laethuil an
tdirge iocshlainte tréidliachta le fail in 50 % ar a laghad den bheatha

chomhlantach, seachas i gcdas beatha mianrai;

(d) léireoidh sé rata cuimsithe na substainti gniomhacha arna riomh ar bhonn na

bparaiméadair abhartha.

+ 10: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachdin atd i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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11.

12.

Aithneofar ar fud an Aontais oidis tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe arna n-

eisiuint i gcomhréir le mireanna 2, 3 agus 4.

Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, formdid shamplach
a shocru le haghaidh na faisnéise a leagtar sios in larscribhinn V. Cuirfear an formaid
shamplach sin ar fdil freisin mar leagan leictreonach. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta scrudiuchdin da

dtagraitear in Airteagal 21(2).

Airteagal 17

Beatha iocleasaithe a usaid

Ni usdidfear an bheatha iocleasaithe arna hordi ach amhdin i gcomhair ainmhithe ar
eisiodh an t-oideas tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe doibh i gcomhréir le

hAirteagal 16.

Maidir le coimeddaithe ainmhithe, ni usaidfidh siad beatha iocleasaithe ach amhdin i
gcomhréir leis an oideas tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe, déanfaidh siad
bearta chun traséilliu a sheachaint agus diritheoidh siad nach dtabharfar an bheatha
iocleasaithe ach amhdin do na hainmhithe arna sainaithint san oideas tréidliachta le
haghaidh beatha iocleasaithe. Airitheoidh coimeddaithe ainmhithe nach n-isdidfear

beatha iocleasaithe ata dulta in éag.

Beatha iocleasaithe ina bhfuil tairgi iocshlainte tréidliachta frithmhiocrobacha, ssdidfear i
i gcomhréir le hAirteagal 107 de Rialachdn (AE) 2018/...7, ach amhdain maidir le mir 3

de, agus ni Usaidfear 1 le haghaidh prdifiolacsais.

Beatha iocleasaithe ina bhfuil tdairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha,
usdidfear i i gcomhréir le hAirteagal 110 de Rialachdn (AE) 2018/..." agus usdidfear i ar
bhonn oidis i gcomhréir le hAirteagal 16(3) den Rialachdn seo.

10: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachdin atd i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257 (COD)).
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5. Beatha iocleasaithe ina bhfuil abhair fhrithsheadanacha, usdidfear i ar bhonn oidis i

gcomhréir le hAirteagal 16(4) den Rialachdn seo.

6. Agus beatha iocleasaithe & tabhairt aige n6 aici, déanfaidh coimeadai bia-ainmhithe a
airithi go gcomhlionfar an tréimhse aistarraingthe da bhforailtear san oideas tréidliachta le

haghaidh beatha iocleasaithe.

7. An coimeadai bia-ainmhithe a thugann beatha iocleasaithe déibh, coinneoidh sé no si
taifid i gcomhréir le hAirteagal 108 de Rialachdn (AE) 2018/...". Déanfar na taifid a
choinnedil go ceann cuig bliana ar a laghad tar éis an data a thugtar beatha iocleasaithe,

lena n-airitear nuair a mharaitear an bia-ainmbhi le linn na tréimhse ctiig bliana.

+ 10: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachdin atd i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257 (COD)).
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Airteagal 18

Corais bailithe no6 aischurtha na dtdirgi neamhusaidte né ata dulta in éag

Airitheoidh na Ballstait go bhfuil corais bailithe né aischurtha iomchui i bhfeidhm le haghaidh
beatha iocleasaithe agus tairgi idirmheanacha ata dulta in €éag n6 i gcés ina bhfuair an coimeddai
ainmhithe cainniocht beatha iocleasaithe atd nios mé na mar a tisadideann sé no6 si dairire don

choiredil da dtagraitear san oideas tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe.

Déanfaidh na Ballstdit bearta chun a dirithiu go rachfar i mbun comhairlivuchdin leis na

geallsealbhoiri abhartha maidir leis na corais sin.

Déanfaidh na Ballstdit bearta chun a dirithiu go gcuirfear lathair na bpointi bailithe no
aischurtha mar aon le faisnéis abhartha eile ar fdil d’fheirmeoiri, do choimeddaithe ainmhithe,

do thréidlianna agus do dhaoine abhartha eile.
Caibidil V
Foralacha nos imeachta agus criochnaitheacha

Airteagal 19

Na hlarscribhinni a leasu

Cumhachtaitear don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 20
lena leasaitear Iarscribhinni I go V, chun dul chun cinn teicniuil agus forbairti eolaiocha a chur san

aireamh.

13329/18 bua/PD/ro 42
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



Airteagal 20

An tarmligean a fheidhmit

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don

Choimisitn chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar tarmligean na cumhachta da dtagraitear in Airteagal 7 agus Airteagal 19 a
thabhairt don Choimisiin go ceann tréimhse cuig bliana amhail 6n ... [data theacht i
bhfeidhm an Rialachain seo]. Déanfaidh an Coimisiun, trath nach déanai na naoi mi
roimh dheireadh na tréimhse cuig bliana, tuarascdil a tharraingt suas maidir le
tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a fhadu go hintuigthe go
ceann tréimhsi comhfhaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint na hEorpa no an
Chomhairle in aghaidh an fhadaithe sin trath nach déanai na tri mhi roimh dheireadh

gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle tarmligean na gcumhachtai da
dtagraitear in Airteagal 7 agus in Airteagal 19 a chtlghairm trath ar bith. Déanfaidh
cinneadh chun culghairm a dhéanamh deireadh a chur le tarmligean na cumhachta ata
sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis thoilsit an chinnidh in /ris
Oifigiuil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata nios déanai a shonrofar sa chinneadh. Ni

dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghniomhartha tarmligthe at4 1 bhfeidhm cheana.

4. Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisiun i mbun comhairliiichdn
le saineolaithe arna n-ainmniu ag gach Ballstdat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar
sios sa Chomhaontu Idirinstitinideach an 13 Aibredan 2016 maidir le Reachtdireacht

Nios Fearr.
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5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitn fogra, an trath

céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.

6. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 7 agus Airteagal 19 i
bhfeidhm ach amhain mura mbeidh aon agdid curtha in il ag Parlaimint na hEorpa né ag
an gCombhairle laistigh de thréimhse dha mhi tar éis fogra faoin ngniombh sin a thabhairt do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle n6 mas rud ¢, roimh dheireadh na tréimhse
sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar éis a chur in il don
Choimisiin nach ndéanfaidh siad aon ago6id. Cuirfear dha mhi leis an tréimhse sin ar

thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6 na Combhairle.

Airteagal 21

Nos imeachta coiste

1. Beidh de chunamh ag an gCoimisiin an Buanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus
Beatha arna bhunu le hAirteagal 58(1) de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 (‘Coiste’).
Beidh an Coiste sin ina Choiste de réir bhri Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

2. I gcas ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011.

3. I gcas ina mbeidh tuairim an Choiste le fail tri nés imeachta i1 scribhinn, déanfar an nos
imeachta sin a fhoirceannadh gan toradh, més rud ¢, laistigh den teorainn ama leis an
tuairim sin a thabhairt, go gcinneann cathaoirleach an Choiste amhlaidh né go n-iarrann

tromlach simpli de chomhaltai an Choiste €.
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Airteagal 22

Pionois

1. Leagfaidh na Ballstait sios na rialacha maidir leis na pionois a bheidh intheidhme maidir le
saruithe ar thoralacha an Rialachdin seo agus déanfaidh siad na bearta uile is ga chun a
airithia go gcuirfear chun feidhme iad. Beidh na piondis dd bhfordiltear éifeachtuil,

comhréireach agus athchombhairleach.

2. Tabharfaidh na Ballstait, faoin ... [36 mhi tar ¢is dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain
seo] , fogra i dtaobh na rialacha agus na mbeart sin don Choimisiuin agus tabharfaidh siad

fogra gan mhoill d6 faoi aon least iardain a dhéanfaidh difear doibh.

Airteagal 23
Leasu ar Rialachan (CE) Uimh. 183/2005

Leasaitear Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 183/2005 mar a leanas:
1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (c) de mhir 1:

'(c) meascadh beatha, le haghaidh riachtanais eisiacha a ngabhdadltas féin, gan tairgi
locshldinte tréidliachta no tdirgi idirmhednacha a usdid mar a shainitear i
Rialachan (AE) 2018/..** no breisedin no réamh-mheascdin de bhreisedin,

seachas breisedin sadhlais,

* Rialachadn (AE) 2018/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an ...
maidir le beatha iocleasaithe a mhonaru, a chur ar an margadh agus a usdid, lena
leasaitear Treoir (CE) Uimh. 183/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle agus lena n-aisghairtear Treoir 90/176/CEE 6n gComhairle (10 L ...,
lch. ...).’;

+ 10: cuir isteach, le do thoil, uimhir, ddata agus tagairt 10 an Rialachdin seo.
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2) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

'2. Maidir le hoibriochtai seachas iad siud da dtagraitear i mir 1, lena n-diritear
meascadh beatha le haghaidh riachtanais eisiacha a ngabhaltas féin agus tdairgi
tocshldinte tréidliachta no tairgi idirmhednacha a n-usdid acu mar a shainitear i
Rialachan (AE) 2018/...* no breisedin no réamh-mheascdin de bhreisedin, seachas
breisedin sadhlais, comhlionfaidh oibreoiri gnolachtai beatha na fordlacha in

larscribhinn 11, i gcds iad a bheith abhartha do na hoibriochtai arna ndéanamh.’.

Airteagal 24

Bearta idirthréimhseacha

Gan dochar don ddta cur i bhfeidhm da dtagraitear in Airteagal 26, tugtar an chumhacht don
Choimisiun chun na gniomhartha tarmligthe da dtagraitear in Airteagal 7(3) a ghlacadh amhail

on ... [data theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].

+ 10: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachdgin seo.
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Airteagal 25
Aisghairm

Aisghairtear Treoir 90/167/CEE.

Déanfar na tagairti don Treoir ata aisghairthe a fhorléirit mar thagairti don Rialachan seo agus

1¢ifear iad 1 gcomhréir leis an gclar comhghaoil in larscribhinn VI a ghabhann leis an Rialachén seo.

Airteagal 26*
Teacht 1 bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i1 bhfeidhm an fichiu 14 tar ¢is 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais

Eorpaigh.
Beidh feidhm aige on ... [36 mhi tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo].

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh s¢ intheidhme go direach

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh in/sa ...,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
* 10: Cinntigh go dtagann an Rialachéan seo i bhfeidhm ag an am chéanna le Rialachdin i

ndoiciméid PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) agus PE-CONS 44/18 (2014/0256(COD)).
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IARSCRIBHINN I

Ceanglais shonracha le haghaidh oibreoiri gnolachtai beatha i gcomhréir le hAirteagal 4

ROINN 1
SAORAIDI AGUS TREALAMH

1. Airitheoidh oibreoiri gnélachtai beatha go I ndéanfar saordidi agus trealamh agus an
timpeallacht timpeall orthu a choimead glan. I Tabharfar isteach pleananna glantachain
agus déanfar iad a tharraingt suas i scribhinn, chun a éirithit go ndéanfar ioslaghdu ar

aon ¢€illia, lena n-airitear I traséilliﬁl .

2. Airitheoidh oibreoiri gnélachtai beatha go bhfuil rochtain ar gach saordid srianta do

phearsanra udaraithe.

ROINN 2
PEARSANRA

Ainmneofar duine atd oilte go leormhaith a bheidh freagrach as beatha iocleasaithe agus
tairgi idirmheénacha a mhonart, a chur ar an margadh agus a sholdthar don choimeddai

ainmhithe agus duine atd oilte go leormhaith a bheidh freagrach as rialu céiliochta.

2. Seachas meascthdiri soghluaiste agus meascthoiri ar an bhfeirm, beidh feidhmeanna an
duine ata freagrach as monaru agus feidhmeanna an duine ata freagrach as rialu

cailiochta neamhspledch ar a chéile agus mar sin, ni dhéanfaidh an duine céanna iad.
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ROINN 3
MONARU

1. Cuirfidh oibreoiri gnolachtai beatha ceanglais faoi corais abhartha i1 dtaca le dearbhu
cailiochta agus dea-chleachtais monaraiochta san aireamh, ar ceanglais iad arna bhforbairt 1

gcombhréir le hAirteagal 20 de Rialachan (CE) Uimh. 183/2005.

2. Storalfar beatha iocleasaithe agus tairgi idirmhednacha ar leithligh 6 aon bheatha eile chun

aon traséilliu a sheachaint.

3. Storalfar tairgi iocshladinte tréidliachta i seomra séalaithe ar leithligh agus ar bhealach

nach n-athraitear a ngnéithe.

4. Déanfar an t-abhar a usdidfear chun an line thdirgthe a ghlanadh tar éis beatha
iocleasaithe nd tairgi idirmhednacha a mhonaru, a shainaithint, a stordil agus a
bhainistiu ar bhealach nach ndéanfaidh difear do shabhadilteacht agus cdiliocht na

beatha.
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ROINN 4
RIALU CAILIOCHTA

Déanfar plean um rialt cailiochta a tharraingt suas i scribhinn agus déanfar ¢ a chur chun
feidhme. Cuimseofar ann, go hairithe, seicealacha ar chéimeanna criticitila sa phroiseas
monaraithe, nésanna imeachta agus miniciocht samplala, modhanna agus miniciocht
anailise, comhlionadh na sonraiochtai le haghaidh beatha iocleasaithe agus na dtdirgi

idirmhednacha agus na bearta ata le déanamh 1 gcads neamh-chomhlionta.

Ba cheart don phlean um rialu cdiliochta rialacha a shainmhiniu maidir le seicheamh

u

no neamh-chomhoirivinachtai oibriochtai monaraithe agus, i gcds inarb infheidhme, an

gda ata ann le linte tairgthe tiomnaithe a shainmhiniu.

Airitheofar le seicedlacha rialta, mar aon le tistilacha cobhsaiochta da gcuid féin
comhlionadh na gcritéar aonchinealach mar a leagtar sios i gcomhréir le hAirteagal 6(2)
iad, na huasleibhéil thraséillithe do shubstaint ghniomhach i mbeatha nach
spriocbheatha i, mar a leagtar sios i gcomhréir le hAirteagal 7(2) agus an tréimhse iosta

storala don bheatha iocleasaithe agus do na tdirgi idirmhednacha.
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ROINN 5
STORAIL AGUS IOMPAR

1. Déanfar beatha iocleasaithe agus tairgi idirmheanacha a storail 1 saordidi séalaithe
oiriinacha ar leithligh, n6 déanfar iad a shéalu 1 gcoimeadain heirméiteacha a
saincheapadh chun tairgi den chinedl sin a storail. Storalfar iad i limistéir a dhéantar a

cheapadh, a athchdiriti agus a chothabhdil chun délai maithe storéla a airithiu.

2. Stordlfar tairgi iocshlainte tréidliachta i limistéir shéalaithe agus shabhdilte ar leithligh.
Beidh acmhainn leordhothanach ag na limistéir sin agus beidh siad sainaitheanta go

cui chun go bhféadfar tairgi iocshldinte tréidliachta éagsula a stordil go horduil.

Déanfar beatha iocleasaithe agus tairgi idirmheanacha a storail agus a iompar ar bhealach
lenar féidir iad a shainaithint go furasta. Déanfar beatha iocleasaithe agus tairgi

idirmheénacha a iompar i modhanna iompair oiritinacha.

3. Sainaithneofar saordidi sonracha chun beatha iocleasaithe agus tdirgi idirmhednacha

atd in éag, aistarraingthe no fillte a stordil.

4. Glanfar coimedddin i bhfeithicli arna n-usaid chun beatha iocleasaithe no tdairgi

idirmhednacha a iompar tar éis gach usdide chun baol an traséillithe a sheachaint.
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ROINN 6
TAIFID A CHOINNEAIL

1. Déanfaidh oibreoiri gnolachtai beatha a mhonaraionn, a stéralann n6 a iompraionn beatha
iocleasaithe agus tairgi idirmheanacha né a chuireann ar an margadh iad sonrai dbhartha a
choimedd i dtaifead, ina mbeidh sonrai maidir le ceannach, monarq, storail, iompar agus
cur ar an margadh ar mhaithe le rianu éifeachtach 6 chéim an ordaithe go céim an

tseachadta, lena n-diritear onnmhairit chuig an gceann scribe deiridh.
2. Sa taifead da dtagraitear i mir 1 den Roinn seo beidh:

(a) an doiciméadacht AGPRC d4 dtagraitear i bpointe (g) d’Airteagal 6(2) agus in
Airteagal 7(1) de Rialachan (CE) Uimh. 183/2005;

(b) an plean um rialt céiliochta d4 bhforailtear i Roinn 4 den Iarscribhinn seo agus torthai na

rialuithe abhartha;

(c) sonraiochtai agus cainniochtai tairgi iocshlainte tréidliachta le baiscuimhir, abhar
beatha, beatha cumaisc, breisean beatha, tairgi idirmheanacha agus beatha

iocleasaithe a ceannaiodh;

(d) sonraiochtai agus cainniochtai na mbaisceanna de bheatha iocleasaithe agus tairgi
idirmheénacha arna monarq, lena n-airitear na tairgi iocshlainte tréidliachta le
baiscuimhir, dbhar beatha, beatha cumaisc, breisean beatha, tairgi idirmheanacha

agus tairgi inmheanacha arna n-usaid,
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(e) sonraiochtai agus cainniochtai na mbaisceanna de bheatha iocleasaithe agus tairgi

idirmheanacha arna storail agus arna n-iompar;

(f) sonraiochtai agus cainniochtai beatha iocleasaithe agus tairgi iocshlainte tréidliachta
arna gcur ar an margadh né arna n-onnmhart chuig triu tiortha, lena n-diritear an

uimhir uathuil den oideas tréidliachta do bheatha iocleasaithe;

(g) faisnéis maidir le monardiri n6 solathréiri na beatha iocleasaithe agus na dtairgi
idirmheénacha n6 na dtairgi arna n-usaid chun beatha iocleasaithe agus tairgi
idirmheénacha a mhonart, lena n-airitear ar a laghad a n-ainm, seoladh agus, 1 gcas

inarb infheidhme, a n-uimhir aitheantais um fhormbheas;

(h) faisnéis maidir le faighteoiri na beatha iocleasaithe agus na dtdirgi idirmheanacha,
lena n-diritear ar a laghad a n-ainm, seoladh agus, i gcas inarb intheidhme, a n-uimhir

aitheantais um fhormheas; agus

(1) faisnéis maidir leis an tréidlia, no an duine gairmiuil da dtagraitear in Airteagal
16(5), a d’cisigh an t-oideas tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe, lena n-

diritear ainm agus seoladh an tréidlia agus an duine gairmiula ar a laghad.

I Déanfar na doiciméid a liostaitear sa mhir seo a choinneadil sa faifead go ceann cuig

bliana tar éis dhata a n-eisiuna.
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ROINN 7
GEARAIN AGUS AISGHAIRM TAIRGI

1. Cuirfidh oibreoiri gnolachtai beatha a chuireann beatha iocleasaithe agus tairgi

idirmheénacha ar an margadh coras i bhfeidhm chun gearain a chlara agus a phroiseail.

2. Cuirfidh oibreoiri gnolachtai beatha coras ar bun chun beatha iocleasaithe n6 tairgi
idirmheénacha a aistarraingt 6n margadh go pras agus chun beatha iocleasaithe no tairgi
idirmheédnacha a aistarraingt 6n ngréasan daileachdin, mas ga, i gcas nach gcomhlionann

siad ceanglais an Rialachdin seo.

Sonréidh oibreoiri gnolachtai beatha ceann scribe aon tairgi aistarraingthe tri bhithin
nésanna imeachta scriofa, agus déanfaidh na hoibreoiri gnoélachtai beatha athmheasunu
um riall céiliochta ar na tdirgi sin sula gcuirfear i gcarsaiocht aris iad chun a dirithiu go

gcomhlionfar ceanglais an Aontais maidir le sabhdilteacht beatha.
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ROINN 8
CEANGLAIS BHREISE DO MHEASCTHOIRI SOGHLUAISTE

1. Beidh coip de na doiciméid seo a leanas ar fail san theithicil ag meascthoiri soghluaiste, 1

dteanga oifigiuil an Bhallstait ina ndéanfar an bheatha iocleasaithe a mhonaru:

(a) an formheas arna thabhairt don mheascthdir soghluaiste ainmnithe chun beatha
iocleasaithe a mhonaru, arna fhdil on udards inniuil on mBallstdt ina

bhformheasfar an meascthdoir soghluaiste;

(b) an doiciméadacht AGPRC da dtagraitear i bpointe (g) d’Airteagal 6(2) agus in
Airteagal 7(1) de Rialachan (CE) Uimh. 183/2005;

(c) an plean um rialu cdiliochta, da bhfordiltear i Roinn 4 den larscribhinn seo;
(d) an plean glantachdin da dtagraitear i Roinn 1 den larscribhinn seo;

(e) liosta na ndaoine atd freagrach as beatha iocleasaithe a mhonaru, da dtagraitear i

Roinn 2 den Iarscribhinn seo.

2. Déanfaidh meascthdoiri soghluaiste na bearta réamhchuraim iomchui uile chun
scaipeadh galar a chosc. Déanfar feithicli a usdidfear chun beatha iocleasaithe a
mhonaru a ghlanadh tar éis gach uaire a n-usdidfear iad chun beatha iocleasaithe a

mhonaru chun baol an traséillithe a sheachaint.

3. 1 gcas ina mbeidh uimhreacha platai claruchdin feithicli ar fdil, ni usdidfidh
meascthoiri soghluaiste ach amhdin na feithicli sin ar cuireadh a n-uimhreacha pldtai

claruchain feithicli in iul don udards inniuil.
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Liosta de shubstainti gniomhacha frithmhiocrobacha da dtagraitear in Airteagal 7(3)

IARSCRIBHINN IT

Substaint ghniomhach

Amocsaicillin

Amprdéiliam

Apraimicin

Cléirteitriciglin

Colastanam

Docsaiciglin

Fluairfeineacdl

Flimacuin

Sl el Bl A LN B ol Bl B 0

Lioncoimicin

10. Neoimicin
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11.

Speictinimicin

12.

Sulfonaimidi

13.

Teitriciglin

14.

Ocsaiteitriciglin

15.

Aigéad Ocsailineach

16.

Paramaimicin

17.

Peinicillin V

18.

Tiamailin

19.

Tiaimfeineacodl

20.

Tilmiocoisin

21.

Trimheitiprim

22.

Tioldisin

23.

Valnamuilin

24.

Tiolvaléisin
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Iarscribhinn II1

Sonrai lipéadaithe sonracha da dtagraitear in Airteagal 9(1)

Beidh na sonrai seo a leanas ar lipéad na beatha iocleasaithe agus na dtairgi idirmheanacha, ar

bhealach ata simpli, soiléir agus éasca le tuiscint do na husdideoiri deiridh:

(1

)

na focail 'Beatha iocleasaithe' n6 'Tairge idirmheénach le haghaidh monaru beatha

iocleasaithe’l de réir mar is iomchuil ;

uimhir formheasta anl oibreora gndlachta beatha a bhfuil ciiram an lipéadaithe air. 7
gcdasanna nach é an monardir an t-oibreoir gnolachta beatha ata freagrach as lipéadu,

cuirfear an méid seo a leanas ar fail:
(a) ainm no ainm gno agus seoladh an mhonarora; no

(b) uimhir formheasa an mhonarora;

3 na substainti gniomhacha le hainm, I cainniocht a cuireadh leo (mg/kg), agus na tdirgi
locshldinte tréidliachta le huimhir a idard margaiochta I agus an sealbhdir udaraithe
margaiochta, agus an teideal ‘cogas’ rompu’;

4) I aon fhritasca a bhaineann le tdirgi iocshlainte tréidliachta_agus teagmhais dhiobhalacha
a mhéid is ga na sonrai sin chun na tairgi a Gsaid;
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(%)

(6)

(7)

(8)

€9

(10)

1 gcas beatha focleasaithe no tairge idirmhednaigh ata ceaptha do bhia-ainmhithe, an

tréimhse aistarraingthe n6 na focail ‘ni ann do thréimhse aistarraingthe',

i gcas beatha iocleasaithe d’ainmhithe nach bia-ainmhithe iad, seachas ainmhithe
fionnaidh, rabhadh gur le haghaidh ainmhithe a choireail an bheatha iocleasaithe agus
lena aghaidh sin amhdin, agus rabhadh nach mor 7 a choimead as radharc agus aimsiu

leanai;

I saoruimhir ghuthdin né mean cumarsaide iomchui eile chun go mbeidh an coimeddai
ainmhithe in ann bileog phacdiste gach tdairge iocshldinte tréidliachta a fhadil, sa bhreis ar

na sonrai sainordaitheacha || ;

na treoracha uséide i gcomhréir leis an oideas tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe

no6 achoimre ar shaintréithe an tairge I ;

an tréimhse iosta storala, a chuirfidh san direamh datai éaga na dtdirgi iocshldinte
tréidliachta agus cuirfear in iul i leis na focail ‘usdid roimh...’, agus tiocfaidh an ddta

ina dhiaidh sin, agus réamhchuraimi storala speisialta, mas iomchui;

faisnéis lena gcuirfear in iul go dtagann bagairti tromchuiseacha don chomhshaoil as
beatha iocleasaithe a dhiuscairt go michui agus gur féidir leis sin, i gcds inarb abhartha,
cur le frithsheasmhacht in aghaidh dabhair fhrithmhiocrobacha. Ni bheidh feidhm ag
pointi 1 go 10 maidir le meascthoiri soghluaiste a mhonaraionn an bheatha iocleasaithe

go heisiach gan aon chomhphdirteanna a sholdthar.
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IARSCRIBHINN IV

Lambhaltais cheadaithe i dtaca leis an lipéadu maidir le comhdhéanamh beatha iocleasaithe no

tairgi idirmheanacha da dtagraitear in Airteagal 9(3)
Ni direofar ar na lamhaltais a leagtar sios san larscribhinn seo ach dialltai teicniﬁlal .

I gcas go bhfaightear amach go bhfuil diall ann idir comhdhéanamh beatha iocleasaithe no
tairge idirmheanaigh agus an méid de shubstaint thrithmhiocrébach ghniomhach 1€éirithe ar

an lipéad, beidh feidhm ag lamhaltas 10 %.

Beidh feidhm ag na lamhaéltais a leanas i1 gcds na substainti gniomhacha eile:

Substaint ghniomhach in aghaidh an Lamhaltas

chileagraim beatha iocleasaithe nd tdirgi

idirmhedanacha
> 500 mg +10%
| <500mg +20%
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IARSCRIBHINN V

Faisnéis atd le cur san oideas tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe mar a thagraitear in

Airteagal 16(6)

OIDEAS TREIDLIACHTA LE hAGHAIDH BEATHA {OCLEASAITHE

1. Ainm iomlan agus sonrai teagmhala an tréidlia lena n-airitear, mas ann di, an uimhir

| ghairmivil || .

2. Data eisitina, uimhir uathuil an oidis, data éaga an oidis (mas giorra an bhailiocht na an
bhailiocht da dtagraitear in Airteagal 16(8)) agus sinit n6 modh aitheantais leictreonaigh

choibhéisigh de chuid an tréidlia.

3. Ainm iomlan agus sonrai teagmhala iomlana don choimeddai ainmhithe, agus uimhir

aitheantais na bunaiochta, mas ann di.

4. Sainaithint (lena n-airitear catagoir, speiceas agus aois) agus lion na n-ainmhithe no, i gcas

inarb iomchui, meachan na n-ainmhithe.

5. An galar diagnoisithe ata le coiredil. I geas tairgi iocshléinte tréidliachta imdhionachta nd

abhair thrithsheaddnacha gan éifeachtai frithmhiocrobacha, an galar is ceart a chosc.

6. AinmniQ (ainm agus uimhir um udaru margaiochta) an tairge iocshlainte tréidliachta né
na dtairgi iocshlainte tréidliachta, lena n-airitear ainm na substainte gniomhai no

ainmneacha na substainti gniomhacha.

7. Ma thugtar oideas don tairge iocshlainte tréidliachta faoi Airteagail 107(4), 112, 113 nd

114 de Rialachan (AE) 2018/...7, raiteas ina ndearbhaitear an méid sin.

+ 10: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachdin atd i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257 (COD)).
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8. Réta cuimsithe an tairge iocshlainte tréidliachta n6 na dtairgi iocshléinte tréidliachta agus
na substainte gniomhai no na substainti gniomhai (cainniocht in aghaidh aonad
medchain na beatha iocleasaithe).

9. Cainniocht na beatha iocleasaithe

10. Treoracha usaide do choimeddai an ainmhi, fad na coireala san aireamh.

11. Céatadéan de bheatha iocleasaithe sa chandam laethuil n6 cainniocht beatha iocleasaithe in
aghaidh an ainmhi agus an lae.

12. I gcas bia-ainmbhithe, an tréimhse aistarraingthe fit mas nialas an tréimhse sin;

13. Aon rabhadh I a bhfuil ga leis chun an isaid cheart a airithit lena n-airitear, i gcés inarb
abhartha, chun said stuama abhar frithmhiocrébach a airithiq;

14. Maidir le bia-ainmhithe agus ainmhithe fionnaidh, na focail 'Ni théadfar an t-oideas seo a
athusaid'.

15. Beidh na sonrai a leanas le comhlanu ag solathrai na beatha iocleasaithe n6 ag an
meascthoir ar an bhfeirm, de réir mar is iomchui:

— ainm n6 ainm gnolachta agus seoladh,

- data seachadta n6 an data a rinneadh an meascadh ar an bhfeirm,

- baiscuimhir na beatha iocleasaithe arna seachadadh faoin oideas tréidliachta do
bheatha iocleasaithe seachas do mheascthdoiri ar an bhfeirm.

16. Sinit an tsolathraithe don choimeddai ainmhithe n6 den mheascthoir ar an bhfeirm.
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IARSCRIBHINN VI

Tabla comhghaoil da dtagraitear in Airteagal 25

Treoir 90/167/CEE An Rialachan seo

Airteagal 1 Airteagal 2

Airteagal 2 Airteagal 3

Airteagal 3(1) Airteagal 5(1)

Airteagal 3(2) -

Airteagal 4(1) Airteagail 4, 5(2), 6, 7(1), 13, 16 agus
Iarscribhin I

Airteagal 4(2) -

Airteagal 5(1) Airteagal 10

Airteagal 5(2) Airteagail 4, 7 agus larscribhinn [

- Airteagal 8

Airteagal 6 Airteagal 9 agus larscribhinn II1

Airteagal 7 -

Airteagal 8(1) agus (2) Airteagal 16

Airteagal 8(3) Airteagal 17(6)

Airteagal 9(1) Airteagail 13, 17(1) agus (2)

Airteagal 9(2) -

Airteagal 9(3) -

13329/1 8’ bua/PD/ro 63
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



Airteagal 11

Airteagal 10

Airteagal 12(1)

Airteagal 14

Airteagal 15

Airteagal 17(3), (4) agus (5)

Airteagal 17(7)

Airteagal 18

Airteagal 11

Airteagal 12

Airteagal 19

Airteagal 20

Airteagal 21

Airteagal 22

Airteagal 25

Airteagal 26

Airteagal 13

Airteagal 14

Airteagal 12(2)

Airteagal 15

Airteagal 16

larscribhinn A

larscribhinn V

Jarscribhinn B

larscribhinn IV
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larscribhinn 11

larscribhinn IV
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