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MEABHRAN MINIUCHAIN

1. COMHTHEACS AN GHNIMH THARMLIGTHE

Is teicneolaiocht rithabhachtach iad ceallrai chun forbairt inbhuanaithe, soghluaisteacht ghlas,
fuinneamh glan agus aerdidneodracht a bhaint amach. Uséidtear ceallrai inaistrithe chun lion
méadaitheach tairgi a chumhachtu, ¢ ghairis inchaite go bréagain, teicstili no feisti leighis.

Tugtar isteach in Airteagal 11 den Rialachan maidir le Ceallrai agus Ceallrai Dramhaiola (an
Rialachan) ceanglais ghinearalta maidir le hinbhainteacht agus in-athsholathraitheacht ceallrai
inaistrithe ata ionchorpraithe i dtairgi atd & gcur ar an margadh. Mar riail ghinearélta, ni mor
d’usaideoiri deiridh a bheith in ann ceallrai inaistrithe a bhaint agus a athsholathar trath ar bith
le linn shaolré na dtdirgi ina n-ionchorpraitear iad. Is ¢ is aidhm do sin ditheidhmeacht anabai
a chosc agus bailiu ceallrai inaistrithe dramhaiola ag deireadh a ré a mhéadu

Mar sin féin, i gcasanna sonracha a bhfuil udar cui leo, mar a leagtar amach in Airteagal 11(2)
den Rialachéan, gairmithe neamhspleacha, seachas tisaideoiri deiridh, a bheidh in ann ceallrai
inaistrithe a bhaint agus a athsholathar. Tugtar de chumhacht don Choimisitn le hAirteagal
11(4) den Rialachan gniomhartha tarmligthe a ghlacadh lena gcuirtear tdirgi breise leis an
liosta tairgi nach ga ach go bhfuil gairmithe neamhspledcha in ann a gceallrai a bhaint agus a
athsholathar. Is ¢ an gniomh tarmligthe seo an chéad ghniomh den sort sin a eascraionn as an
gcumhachtu sin.

2. COMHAIRLIUCHAIN ROIMH GHLACADH AN GHNIMH

Os rud ¢ gur gniomh teicniuil € seo, ni raibh g& le measinu tionchair na le comhairlitichan
poibli oscailte.

Baintear leas sa ghniomh tarmligthe as an bhfianaise a bailiodh tri ghlao ar iarratais a
foilsiodh ar shuiomh gréasain EU Survey, a bhi ar oscailt ar feadh 3 mhi idir mi Feabhra agus
mi Aibredin 2025. Ba ¢é cuspoir an ghlao tairgi is iarrthoiri a shainaithint a bhféadfadh tdar a
bheith le maoluithe breise ina leith, de bhun Airteagal 11(4) den Rialachan. Rinne an
Coimisiun measunu teicnitil ar thiintas na n-iarratas a fuarthas.

An grupa saineolaithe maidir le dramhail, ina bhfuil saineolaithe arna n-ainmnit ag gach
Ballstat agus saineolaithe roghnaithe eile a dhéanann ionadaiocht d’eagraiochtai gné agus don
tsochai shibhialta, chuathas i gcomhairle leis an ngriipa sin maidir leis an dréachtghniomh
tarmligthe an 11 Nollaig 2025 agus an 5 Feabhra 2026.

Foilsiodh an dréachtghniomh tarmligthe ar an Tairseach um Rialdil Nios Fearr chun aiseolas a
thail 6n bpobal 6n 28.4.2026 go 26.5.2026. Cuireadh an dréachtghniomh tarmligthe faoi
bhraid Choiste na hEagraiochta Domhanda Tradala um Bacainni Teicnitla ar Thradail chun
aiseolas a fhail 6n 12.6.2026 go dti an 11.7.2026.

3. EILIMINTI DLi AN GHNIMH THARMLIGTHE

Glactar an gniomh tarmligthe de bhun Airteagal 11(4) den Rialachéan, lena dtugtar de
chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun tairgi breise a chur leis
atd le diolmht 6 na ceanglais inbhainteachta agus in-athsholathraitheachta a leagtar sios 1 mir
1 den Airteagal sin.
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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an 14.7.2026

lena bhforliontar Rialachan (AE) 2023/1542 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle a mhéid a bhaineann le maoluithe maidir le hinbhainteacht agus
in-athsholathraitheacht ceallrai inaistrithe

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachan (AE) 2023/1542 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
10 Tail 2023 maidir le ceallrai agus ceallrai dramhaiola, lena leasaitear Treoir 2008/98/CE
agus Rialachan (AE) 2019/1020 agus lena n-aisghairtear Treoir 2006/66/CE, agus go hairithe
Airteagal 11(4) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

2)

€)

4

Leagtar amach in Airteagal 11 de Rialachan (AE) 2023/1542 ceanglais chinealacha
maidir le hinbhainteacht agus in-athsholathraitheacht ceallrai inaistrithe até
ionchorpraithe i dtairgi a chuirtear ar an margadh ach san airteagal sin freisin t4 liosta
maoluithe le haghaidh tairgi airithe nach ga ach go bhfuil gairmithe neamhspledcha in
ann a geeallrai inaistrithe a bhaint agus a athsholathar, seachas usaideoiri deiridh.

Is gé gairis inchaite airithe a chuimsit i raon feidhme an mhaolaithe a tugadh cheana
féin d’fthearais thliucha chun deimhneacht dhlithiuil a sholéthar. Is gairis leictreonacha
inaistrithe iad gairis inchaite a chaitear ar an gcorp agus is minic a bhionn braiteoiri
agus nascacht acu chun sonrai a bhailit agus a tharchur. Ta méadi mor tagtha ar a
n-usdid 6 glacadh Rialachan (AE) 2023/1542. Ar na samplai de ghairis inchaite t4
uaireadoiri cliste, rianairi corpacmhainne, spéaclai cliste nd gairis leictreonacha eile
atd comhthaite in éadai agus i1 ngabhdlais eile. Tugtar treoraiocht sna treoirlinte i
bhFogra C/2025/214 6n gCoimisitin maidir le cad is fearas fliuch ann.

Mar thoradh ar mhionadiichan na ngaireas inchaite agus na gceallrai inaistrithe a
chumhachtaionn iad, d’fhéadfadh casanna a bheith ann ina mbeadh an ceallra
imchochlaithe chomh dluth sin ina ghabhdan go bhféadfadh riosca
neamhdhiomaibhseach a bheith ann go ndéanfai damaiste don cheallra n6é go ndéanfai
¢ a pholladh d4 mbainfi é. I gcas ina gcuireann cinedl an tairge bac ar a athdhearadh
(breithnithe anatamaiocha né eirgeanamaiocha), t4 tdar maith ann nach mbeidh ach
gairmithe neamhspleacha in ann ceallrai beaga den sort sin a bhaint agus a
athsholathar.

Suitear le Rialachan (AE) 2025/2509 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle, 6n
1 Lunasa 2030, go ndearfar bréagain leictreacha ina bhfuil ceallrai ar pairteanna beaga
iad ar bhealach lena n-airitheofar nach féidir rochtain a fhail ar an gceallra gan uirlis a
usaid, agus 1 gcds inar gé sin de bharr mhéid né chinedl an bhréagain, go bhféadfar
ceallra in-athluchtaithe a dhéanamh dorochtana, agus nach féidir ach le gairmithe
neamhspleacha ¢ a bhaint n6 a athsholathar. Go dti an data sin, is iomchui a airithia go
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©)

(6)

(7)

(8)

)

solathréfar maoli sealadach i gcomhréir le hAirteagal 11(4) de Rialachan (AE)
2023/1542.

I gcas toireadoiri teirmiméadair gan sreang atd deartha go sonrach le bheith 1 dtadhall
le bia, d4 mba rud ¢ go raibh an t-isaideoir deiridh in ann ceallrai inaistrithe a bhaint,
meastar go mbeadh riosca suntasach sabhailteachta ann le haghaidh usaideoiri deiridh
le linn gnathoibriochta i gcés ina ndéanfai damadiste do shéalu an téireadora agus ina
n-¢illeodh na ceimicedin sceite 6n gceallra an bia sin.

Tairgi a thagann faoi raon feidhme Airteagal 1 de Threoir 2014/34/AE, té siad deartha
go sonrach chun oibrit 1 dtimpeallachtai a d’fhéadfadh a bheith pléascach. Da
mbainfeadh an t-Gsédideoir deiridh aon cheallra inaistrithe atd i dtairgi den sort sin,
d’théadfadh sarti ar na ceanglais sabhdilteachta le haghaidh na n-usaideoiri da
bhforéiltear sa Treoir sin a bheith mar thoradh air sin.

Ionchorpraitear ceallrai beaga inaistrithe 1 gcérais seachadta ar an gcorp chun cogais a
thabhairt ar an leibhéal fo-chraicneach. D4 mbainfeadh an t-isaideoir deiridh ceallrai
den sort sin, d’théadfadh an theiste feidhmiti go michui agus d’théadfadh sé go
dtabharfai cdgas go contrailte mar thoradh air sin, rud a d’théadfadh a bheith ina riosca
sabhdilteachta le haghaidh an Usaideora.

Feisti teileamaitice atd beartaithe lena suitedil ar dhion in innealra talmhaiochta agus
togala agus atd deartha le bheith nochta do chreathanna géara, do dheannach agus do
dhalai fliucha le linn a ngnathusaide, is ionduil go gcoinnionn pearsanra deimhnithe ar
bun iad, ar pearsanra deimhnithe ¢ a bhfuil rochtain aige ar an oilitint agus ar na
huirlisi is ga. D4 bhri sin, d’fthéadfadh rioscai sabhailteachta a bheith ann le haghaidh
usaideoiri deiridh ach ceallrai inaistrithe atd ionchorpraithe i bhfeisti den sort sin a
bheith inbhainte ag an uséideoir deiridh.

Da bhri sin, ba cheart Rialachan (AE) 2023/1542 a leasu da réir sin,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 11(2) de Rialachan (AE) 2023/1542:

‘2. De mhaolu ar mhir 1, féadfar na tairgi seo a leanas ina n-ionchorpraitear ceallrai inaistrithe
a dhearadh ar bhealach a thagfaidh gur gairmithe neamhspleacha amhain a bheidh in ann an
ceallra a bhaint agus a athsholathar:

(2)

(b)

(c)

fearais, lena n-airitear gairis inchaite, atd deartha go sonrach chun oibrit go
priomha i1 dtimpeallacht a bhionn faoi réir steallta uisce, sruthanna uisce nd ina
dtumtar in uisce go rialta iad agus atd beartaithe a bheith in-nite n6 insruthlaithe;

feisti gairmitla iomhaithe leighis agus feisti radaiteiripe, mar a shainmhinitear in
Airteagal 2, pointe (1), de Rialachdn (AE) 2017/745, agus feisti leighis
diagndiseacha in vitro, mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (2), de Rialachan
(AE) 2017/746;

gairis inchaite a bhféadfai a sabhailteacht, a marthanacht no6 a
bhfrithsheasmhacht in aghaidh uisce a chur i mbaol mar gheall ar rochtain
usaideora ar an gceallra agus:

(1) a mheastar, i ngeall ar a gcineal, a méid né a bhfoirm, iad a bheith
robheag chun go mbeidh an t-usaideoir deiridh in ann athsholathar ceallra
a laimhseail i gceart agus go sabhailte; no
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(d)

(e)

®

(&)

(h)

(2) a bhraitheann ar fheireadh dlith séalaithe chun sldine fheidhmiuil a
choinneail ar bun, lena n-airitear cosaint ar dheannach agus ar thurraing;

go dti an 31 Iuil 2030, bréagain leictreacha a bhfuil ceallrai in-athluchtaithe
ionchorpraithe iontu, nuair is ga an maolu, de bharr chineal né mhéid an
bhréagain, chun sabhailteacht an bhréagain a airithia nuair a Gsaidtear ¢é i
gcomhréir le hAirteagal 10(2) de Threoir 2009/48/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle!,

toireadoiri teirmiméadair gan sreang ata deartha go sonrach le bheith i dtadhall
le bia le linn proisis ullmhuchain bia;

tairgi a thagann faoi raon feidhme Airteagal 1 de Threoir 2014/34/AE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?;

corais seachadta ar an gcorp ata deartha go sonrach chun tairgi iocshldinte a
thabhairt ar an leibhéal fo-chraicneach;

feisti teileamaitice ata beartaithe lena suiteail ar dhion in innealra talmhaiochta
agus togala agus ata deartha le bheith nochta do chreathanna géara, do
dheannach agus do dhalai fliucha le linn na husaide ata beartaithe doibh.

Ni bheidh na maoluithe a leagtar amach i bpointi (a), (¢), (d), (e), (f), (g) agus (h) den
mhir seo infheidhme ach amhain nuair is gad maoli den sért sin chun sabhailteacht an
usaideora agus an fhearais a airithia.’

Airteagal 2

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

Treoir 2009/48/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Meitheamh 2009 maidir le
sabhailteacht bréagan (IO L 170, 30.6.2009, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/0j).

Treoir 2014/34/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 26 Feabhra 2014 maidir le
comhchuibhit dhlithe na mBallstat a bhaineann le trealamh agus corais chosanta ata ceaptha lena
n-usaid in atmaisféir a d’fhéadfadh a bheith pléascach (IO L 96, 29.3.2014, Ich. 309,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/34/0j).
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Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 14.7.2026

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula VON DER LEYEN
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