** %

*
* *

* Combhairle an

el Aontais Eorpaigh

NOTA CLUDAIGH

An Bhruiséil, 31 Eanair 2022
(OR. fr)

5793/22

AGRILEG 10
VETER 6
PHARM 11
MI 70

SAN 58
DELACT 15

o:

data a fuarthas:
chuig:

Ardrunai an Choimisiuin Eorpaigh, arna s(h)iniu ag Martine DEPREZ,
Stiurthoir
27 Eanair 2022

Jeppe TRANHOLM-MIKKELSEN, Ardranai Chomhairle an Aontais
Eorpaigh

Uimh. an doic. 6n
gCoim.:

C(2022) 396 final

Abhar:

RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN an 27.1.2022
lena gceartaitear Rialachan Tarmligthe (AE) 2021/577 a mhéid a
bhaineann le tagairti airithe do thairgi iocshlainte tréidliachta.

Gheobhaidh na toscaireachtai i gceangal leis seo doiciméad C(2022) 396 final.
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AN COIMISIUN
EORPACH

An Bhruiséil, 27.1.2022
C(2022) 396 final

RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an 27.1.2022

lena gceartaitear Rialachan Tarmligthe (AE) 2021/577 a mhéid a bhaineann le tagairti
airithe do thairgi iocshliainte tréidliachta.

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)
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MEABHRAN MINIUCHAIN

1. COMHTHEACS AN GHNIMH THARMLIGTHE

Ta Rialachan Tarmligthe (AE) 2021/577 6n gCoimisiun 4 chearti ag an Rialachan Tarmligthe
seo 6n gCoimisiun a mhéid a bhaineann le tagairti dirithe do thairgi iocshlainte tréidliachta.

Le linn an phlé a rinneadh i geruinnit an Bhuanchoiste um Thairgi focshlainte Tréidliachta an
5 Bealtaine 2021 i ndail leis an dréachtghniomh cur chun feidhme maidir leis an bpas capall
(Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/963 6n gCoimisitin a glacadh an 10 Meitheamh
2021), chuir na Ballstit in i1l go raibh earrdid sa dréacht den Mheasinii Tionchair ina
ndéantar tagairt do ‘tairgi iocshlainte tréidliachta’ seachas an tagairt ata beartaithe le haghaidh
‘tairgi iocshlainte’, lena gcumhdaitear tairgi daonna agus tréidliachta araon.

Mhol an Coimisiun athruithe sa dréacht chun an earréid sin a scriosadh ionas nach mbeidh sé
le feiceail i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/963 6n gCoimisiun arna ghlacadh an
10 Meitheamh 2021 lena leagtar sios rialacha chun Rialachdin (AE) 2016/429, (AE)
2016/1012 agus (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a chur i bhfeidhm
maidir le hainmhithe eachai a shainaithint agus a chlart agus lena mbunaitear minla de
dhoiciméid aitheantais le haghaidh na n-ainmhithe sin (Téacs atd abhartha maidir le LEE) 10
L 213, 16.6.2021, Ich. 3.

Mar sin féin, bhi tionchar ag an earrdid sin ar an DA roimhe sin (Rialachan Tarmligthe (AE)
2021/577 — Taifead cogais sa Phas Capall — a foilsiodh an 9 Aibrean 2021). D4 bhri sin, ni
mor Rialachan Tarmligthe (AE) 2021/577 a cheartu freisin.

2. COMHAIRLIUCHAIN ROIMH GHLACADH AN GHNIMH

I gcomhréir le hAirteagal 264 de Rialachan (AE) 2016/429, ta comhairlitchédn scriofa déanta
ag an gCoimisitn le haghaidh an Ghnimh cheartaithigh i gcomhar le saineolaithe na mBallstat
maidir le gniomhartha tarmligthe a bhaineann le hainmhithe talin a shainaithint,
eachainmbhithe san aireamh.

3. EILIMINTI DLI AN GHNIMH THARMLIGTHE

Le hAirteagal 109(1) de Rialachan (AE) 2019/6 tugtar de chumhacht don Choimisitn
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun an Rialachéan seo a thorlionadh maidir le hinneachar
agus formaid na faisnéise is ga chun Airteagail 112(4) agus 115(5) a chur i bhfeidhm agus ata
le bheith ar aireamh sa doiciméad aitheantais saolré aonair da dtagraitear in Airteagal 8(4) den
Rialachan sin, i.e. Airteagal 114(1)(c) de Rialachén (AE) 2016/429.

T4 an gniomh tarmligthe 1 gcomhréir le cumhachtu Airteagal 109(1) de Rialachan (AE)
2019/6 an 29 Eanair 2021 (Rialachédn Tarmligthe (AE) 2021/577 6n gCoimisiun an 29 Eanair
2021 lena bhforliontar Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle i
dtaca le hinneachar agus forméid na faisnéise is ga chun Airteagail 112(4) agus 115(5) a chur
1 bhfeidhm agus ata le bheith sa doiciméad aitheantais saolré aonair dd dtagraitear in
Airteagal 8(4) den Rialachén sin Téacs ata dbhartha maidir le LEE, 10 L 123, 9.4.2021,
Ich. 3).

T4 Rialachan Tarmligthe (AE) 2021/577 6n gCoimisitn & cheartt ag an Rialachan Tarmligthe
(AE) seo on gCoimisiun a mhéid a bhaineann le tagairti airithe do thairgi iocshldinte
tréidliachta.
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4. GNIOMHARTHA DLITHIULA GAOLMHARA

T4 Rialachan Tarmligthe (AE) 2021/577 6n gCoimisitn & cheartt ag an Rialachan Tarmligthe
(AE) seo o6n gCoimisiun a mhéid a bhaineann le tagairti airithe do thairgi iocshlainte
tréidliachta.
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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an 27.1.2022

lena gceartaitear Rialachan Tarmligthe (AE) 2021/577 a mhéid a bhaineann le tagairti
airithe do thairgi iocshlainte tréidliachta.

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11
Nollaig 2018 maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir
2001/82/CE!, agus go hairithe Airteagal 109(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) T4 an earrdid le feicedil i ngach leagan teanga den téacs in aithris (4), chomh maith le
pointe (1)(a) agus pointi (2)(a) agus (b) d’larscribhinn I agus pointe (1)(c)(ii)
d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/5772 6n gCoimisitin,
a mhéid a bhaineann le husdid earrdideach an fhocail ‘tréidliachta’ i gcas ina mbeidh
baint ag an téacs le tairgi iocshldinte tréidliachta agus le tairgi iocshldinte lena n-usaid
ag an duine. D4 bhri sin, ba cheart an téarma ‘tairge iocshldinte’ a usaid, lena
gcuimsitear an dé thairge sin.

(2)  Dabhri sin, ba cheart Rialachan Tarmligthe (AE) 2021/577 a chearta da réir,

3) Ba cheart an Rialachan seo a bheith intheidhme 6n 28 Eanair 2022 i gcomhréir le data
chur 1 bhfeidhm Rialachan (AE) 2021/577.

(4) I gcomhréir le hAirteagal 147(5) de Rialachan (AE) 2019/6, chuaigh an Coimisiun i
gcomhairle le saineolaithe arna n-ainmnit ag gach Ballstat,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Ceartaitear Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/577 mar a leanas:
(1) ceartaitear larscribhinn I mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (1)(a):

‘(a) sonrai teagmhala an tréidlia threagraigh is sinitheoir a chuir coéiredil ar an
ainmhi eachai lena mbaineann le tairge iocshldinte tréidliachta udaraithe faoin
dioluine da bhforailtear in Airteagal 8(4) de Rialachan (AE) 2019/6 no¢ le tairge
iocshldinte a tugadh i gcomhréir le hAirteagal 112(4) den Rialachén sin’;

! IOL4,7.1.2019, Ich. 43.

2 Rialachan Tarmligthe (AE) 2021/577 6n gCoimisiun an 29 Eandir 2021 lena bhforliontar Rialachan
(AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle i dtaca le hinneachar agus formaid na faisnéise is ga
chun Airteagail 112(4) agus 115(5) a chur i bhfeidhm agus ata le bheith sa doiciméad aitheantais saolré aonair da
dtagraitear in Airteagal 8(4) den Rialachan sin (IO L 123, 9.4.2021, Ich. 3).
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(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad pointe (2)(a) agus (b):

‘(a) sonrai teagmhala an tréidlia fthreagraigh is sinitheoir a thug tairge
iocshldinte a raibh substaint ann ata ar an liosta a bunaiodh i gcomhréir le
hAirteagal 115(5) de Rialachan (AE) 2019/6;

(b) data deireanach ar a tugadh agus suiomh deireanach inar tugadh an tairge
iocshlainte da dtagraitear i bpointe (a) don ainmhi eachai lena mbaineann;

(2) in larscribhinn II, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (1)(c)(ii):

‘(i1) chun an data deireanach a tugadh tairge iocshldinte a bhfuil substaint ann ata ar
an liosta a bunaiodh 1 gcomhréir le hAirteagal 115(5) de Rialachan (AE) 2019/6,
agus sonrai na substainte sin.

Airteagal 2

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

Beidh feidhm aige 6n 28 Eanair 2022.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 27.1.2022

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula VON DER LEYEN
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