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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an 29.1.2021

lena bhforliontar Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a
mhéid a bhaineann le ceanglais i dtaca le sonrai a bhailii maidir le lion na ndiolachan
agus maidir le hdsaid tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha in ainmhithe

(Téacs ata dbhartha maidir le LEE)
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MEABHRAN MINIUCHAIN

1. COMHTHEACS AN GHNiMH THARMLIGTHE

Le Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle leagtar sios rialacha
maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta a chur ar an margadh, a mhonara, a allmhairia, a
onnmbhairid, a sholathar, a dhaileadh, a riald, a uséid agus faireachas cégas a dhéanamh orthu.

Is morbhagairt sldinte i an thrithsheasmhacht thrithmhiocrébach in aghaidh tairgi iocshlainte
ata lena n-usdid ag an duine agus in aghaidh tairgi iocshléinte tréidliachta, agus ta si ag dul 1
méid ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal domhanda araon. T4 sé rithdbhachtach tosca
riosca a d’théadfadh a bheith ann a shainaithint d‘thonn bearta spriocdhirithe a fhorbairt chun
an fhrithsheasmhacht in aghaidh &bhair fhrithmhiocrobacha a chomhrac. Agus na treochtai
abhartha maidir le lion na ndiolachan agus usdid dbhar frithmhiocroébach in ainmhithe ar an
leibhéal naisitinta agus ar leibhéal an Aontais a sainaithint, ba cheart go mbeifi in ann tosca
riosca den sort sin a chinneadh, tosaiochtai iomchui bainistithe riosca a bhuni, bearta
spriocdhirithe a shainill agus faireachan a dhéanamh ar a n-éifeacht. Ba cheart go n-éascofai
leis sin anailis chomhthdite ar na treochtai sin le treochtai maidir le tomhailt abhar
frithmhiocrobach 1 ndaoine agus le sonrai maidir le horgénaigh atd frithsheasmhach in
aghaidh abhair thrithmhiocrébacha ata in ainmhithe, i mbia, i ndaoine agus sa chomhshaol, i
gcomhréir le cur chuige na ‘Sldinte Aonair’ chun an fhrithsheasmhacht in aghaidh 4bhair
thrithmhiocrobacha a chomhrac.

D4 bhri sin, t4 sé rithabhachtach sonrai a bhailiti maidir le lion na ndiolachan agus usaid dbhar
frithmhiocrébach in ainmhithe chun na cuspdiri até luaite thuas a bhaint amach agus ni moér na
sonrai sin a bheith leor-mhionsonraithe agus inchomparéide ar leibhéal an Aontais. Chun a
airithit go mbeifear in ann Gséid éifeachtach a bhaint as na sonrai a bhaileofar, ba cheart
rialacha teicnitla iomchui a leagan sios a bhaineann le bailil agus traschur sonrai. Ba cheart
do na Ballstait a bheith freagrach as sonrai maidir le diolachdin agus usdid abhar
frithmhiocrobach a tisaidtear in ainmhithe a bhailia, faoi chomhorda na Gniomhaireachta.

Chun na criche sin, de réir Airteagal 57(3) de Rialachan (AE)2019/6, ba cheart don
Choimisitin gniomhartha tarmligthe a glacadh, i gcomhréir le hAirteagal 147, agus na
ceanglais sonracha is ga a bhunu le haghaidh an bhailithe sonrai sin.

I gcomhréir le hAirteagal 153(3), glacfar an gniomh tarmligthe sin faoin 27 Eanair 2021 ar a
dhéanali, i.e. 12 mhi roimh dhata chur 1 bhfeidhm Rialachan (AE) 2019/6.

2. COMHAIRLIUCHAIN ROIMH GHLACADH AN GHNIMH

I gcomhréir le hAirteagal 147(5) de Rialachan (AE)2019/6, rinne an Coimisiin
combhairliichan substaintitil le saineolaithe na mBallstat maidir le cogais thréidliachta, ar
saineolaithe iad a thacaigh go ginearalta le habhar an ghnimh.

Ina theannta sin, rinne an Coimisiin comhairliichdin spriocdhirithe le pairtithe leasmhara
agus chuaigh sé 1 gcombhairle leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach.

Cuireadh an dréacht-Rialachdn Tarmligthe seo ar fail freisin do Pharlaimint na hEorpa agus
don Chombhairle.

Ni bhfuarthas aon bharuil 6n gComhairle.
Ni bhfuarthas aon bharuil 6 Pharlaimint na hEorpa.

Ina theannta sin, bailiodh bartilacha na bpairtithe leasmhara maidir leis an dréacht-Rialachan
Tarmligthe 1 gcomhthéacs an tsasra aiseolais um Rialail Nios Fearr le linn na tréimhse idir an
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20 Samhain 2020 agus an 18 Nollaig 2020. Fuarthas tuairimi 6 dha eagraiocht
neamhrialtasacha, 6 tri chomhlachas gnd, 6 dha udards phoibli, 6 dha eagraiocht
cuideachtai/gnéthas, 6 eagraiocht tomhalt6iri amhdin agus ¢ shaoranach amhdin trid an ardan
ar line ‘Cloisimis uait’!. Fuarthas tuairimi 6 2 udaras poibli trid an riomhphost, a seoladh
chuig an tseirbhis dbhartha de chuid an Choimisiuin.

Airiodh i gcuid mhor de na bartlacha sin iarratai ar fhordlacha nua a chur isteach, ar iarratai
iad nach raibh dbhartha maidir le raon feidhme an dréachtghnimh tharmligthe seo, ach a bhain
le raon feidhme Rialachan (AE) 2019/6. Da bhri sin, nior cuireadh na barulacha sin san
aireamh 1 gcomhthéacs an ghnimh tharmligthe reatha.

Bhi barulacha eile ann nach raibh aon bhaint acu le raon feidhme an ghnimh tharmligthe seo,
ach a bhain le raon feidhme gnimh tharmligthe eile ata le glacadh ag an gCoimisitin ag céim
nios déanai 1 ndail le hAirteagal 118 de Rialachan (AE) 2019/6.

Ar an taobh eile, bhi roinnt bartlacha ann a bhi abhartha do raon feidhme an dréachtghnimh
tharmligthe seo agus da bhri sin rinne an Coimisitin scrudd grinn orthu; t4 na cinn is
tabhachtai liostaithe ina dhiaidh sin.

Luadh i1 gceann de na bartilacha nach raibh fordil sa dréachtghniomh tarmligthe reatha go
mbaileofai sonrai maidir leis na nithe seo a leanas: 1) abhair fhrithmhiocrobacha a bheidh
curtha i leataobh chun coir leighis a chur ar ionthabhtuithe airithe i ndaoine, 2) abhair
thrithmhiocrobacha nach gceadofar a usaid lasmuigh de théarmai a n-tidaraithe margaiochta
agus 3) abhair fhrithmhiocrobacha a cheadofar a isdid lasmuigh de théarmai a n-udaraithe
margaiochta faoi réir coinniollacha airithe. I bhfianaise na tadbhachta a d’théadfadh a bheith ag
na hdbhair fhrithmhiocrobacha sin maidir le frithsheasmhacht in aghaidh 4bhair
thrithmhiocrobacha a thorbairt, mhol an pairti leasmhar sonrai a bhailid maidir leis na tri
chatago6ir frithmhiocrobach sin chun aon sart ar an gcosc ar a n-usaid a dhéanamh sofheicthe
agus inphiondis. Déanfar liosta mionsonraithe na n-abhar frithmhiocrébach a thagann faoi na
tri chatagoéir sin a leagan sios 1 ngniomhartha cur chun feidhme a bheidh ann amach anseo (da
bhforailtear in Airteagal 37(5) agus in Airteagal 107(6) de Rialachan (AE) 2019/6). Forailtear
le Rialachan (AE) 2019/6 go mbeidh phriomhphairt ag na hudarais innitila naisitinta maidir le
rialuithe chun a airithia go gcomhlionfar foralacha an Rialachain.

I dtaca leis an bhfaisnéis a cheanglaitear le haghaidh sonrai a bhailiti maidir le diolachéin agus
usaid abhar frithmhiocrobach sa dréachtghniomh tarmligthe seo, luadh nar leor an
doimhneacht inti agus nach bhféadfai sainaithint iomchui a dhéanamh ar thachtoiri riosca a
bhféadfadh frithsheasmhacht in aghaidh abhair fhrithmhiocrobacha a theacht d4 dtoradh. Is
mian leis an gCoimisitn béim a leagan ar an bhfioras go ndéanfar fordil maidir le formaid
mhionsonraithe na sonrai atd le baili 1 ngniomh cur chun feidhme amach anseo (da
bhforailtear in Airteagal 57(4) de Rialachan (AE)2019/6). Aireofar leis sin sonrai nios
mionsonraithe maidir leis an gcinedl faisnéise is ga 1 gcomhthéacs bhailill na sonrai ar mhéid
na ndiolachan agus ar said abhar frithmhiocrobach in ainmhithe.

D'fhiafraigh roinnt pdirtithe leasmhara an gcuirfeadh an dréachtghniomh tarmligthe reatha ar
chumas na mBallstat roinnt solibthachta a bheith acu maidir le médulachtai cur chun feidhme
maidir le sonrai a bhailit maidir le méid na ndiolachdn agus maidir le husaid abhar
frithmhiocrébach. Sa téacs atd & mholadh ag an gCoimisiun, léiritear creat soiléir ina dtugtar
tuairisc ar na priomhcheanglais maidir le cur chun feidhme bhailit na sonrai (lena n-airitear
corais bhailithe sonrai leantnacha leath-uathoibriocha né lan-uathoibrithe a usaid), agus ag an
am céanna go bhfagtar solubthacht leordhéthanach do na Ballstait maidir le médalachtai

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/11572-Method-for-the-
Collection-of-data-on-antimicrobial-medicinal-products-used-in-animals

GA


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/11572-Method-for-the-Collection-of-data-on-antimicrobial-medicinal-products-used-in-animals
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/11572-Method-for-the-Collection-of-data-on-antimicrobial-medicinal-products-used-in-animals

GA

airithe cur chun feidhme, agus ¢ 4 chur san direamh gur cheart an t-ualach riarachain ar
udarais inniula naisiunta, agus ar phairtithe leasmhara a bhfuil baint acu leis an bproéiseas
bailithe sonrai, a sheachaint a mhéid is féidir. Is mian leis an gCoimisiin béim a leagan ar an
bhfioras go mbeifear in ann, tri chorais leaninacha leath-uathoibriocha n6 lan-uathoibrithe a
fhorbairt, sonrai maidir le husaid abhar frithmhiocrobach a bhailiG ar bhealach corasach,
comhsheasmhach agus inchomparaide thar thréimhse ama ar an leibhéal naisiinta agus, da
bharr sin, anailisii ar na treochtai i dtomhaltas abhar frithmhiocrobach a éascu.

Fuarthas bartlacha freisin maidir leis an nasc idir bailill sonrai i ndail le méid na ndiolachan
abhar frithmhiocrobach atd mar chuspdir ag an dréachtghniomh tarmligthe seo agus bailia
sonrai tri Bhunachar Sonrai Tairgi an Aontais maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta, ata le
cruthu i gcomhréir le hAirteagal 55 de Rialachdn (AE) 2019/6. Go sonrach, léirigh na
pairtithe leasmhara imni faoin ualach riarachain a d’théadfai a ghinitint i gcés ina n-iarrfai ar
shealbhoiri udaraithe margaiochta an thaisnéis chéanna faoi dho6 i gcomhthéacs an dé chineal
bailithe sonrai. Chun aghaidh a thabhairt ar an imni sin, chuir an Coimisiin feabhas ar
thoclaiocht an dréachtghnimh tharmligthe seo da réir, d’thonn tuilleadh dreasachtai a
thabhairt d'isdid Bhunachar Sonrai Téirgi an Aontais ag Ballstait, ar bunachar ¢ a cruthaiodh
le déanai mar phriomhfhoinse sonrai chun sonrai a bhailit maidir le diolachdin tairgi
iocshlainte tréidliachta frithmhiocrobacha arna gclara ag sealbhdiri tidaruithe margaiochta.

Chuir pairti leasmhar in 10l go mbeadh sé tisdideach a shoiléiriu sa dréachtghniomh tarmligthe
seo, d4 n-Gsaidfi sonrai as bunachar sonrai tairgi an Aontais mar thoinse chun tuairiscia a
dhéanamh ar mhéid na ndiolachan abhar frithmhiocrobach, ba cheart an tuairisciu a bheith sin
bunaithe ar shainaithint i mbunachar sonrai tairgi an Aontais ar leibhéal na gcur 1 lathair tdirgi
iocshldinte, agus ni hamhain ar leibhéal na dtairgi iocshldinte. Mura ndéanfar sin, beidh sé
deacair na méideanna a tuairisciodh 1 leith diolachain a chur i gcomparéid leis na méideanna a
tuairisciodh 1 leith Gsaide, mar beidh siad sin bunaithe ar aonaid éagstula. D4 bhri sin, rinne an
Coimisiun an fhoclaiocht a oiriini dé réir chun an bharuil sin a chur san 4ireambh.

3. EILIMINTI DLi AN GHNIMH THARMLIGTHE

Ta an gniomh tarmligthe ann chun ceanglais a leagan sios 1 leith bailit sonrai maidir le tairgi
iocshldinte frithmhiocrobacha a Usdidtear in ainmhithe agus ba cheart fordil a dhéanamh
maidir leis an méid seo a leanas:

— na cinealacha tairgi iocshldinte frithmhiocrobacha a usaidtear in ainmhithe a
mbaileofar sonrai maidir leo;

— an dearbhu cailiochta a chuirfidh na Ballstait agus an Ghniomhaireacht i bhfeidhm
chun cailiocht agus inchomparaideacht sonrai a airithiu; agus

— na rialacha maidir leis na modhanna chun sonrai a bhailit maidir le hisaid na dtairgi
a usdidtear in ainmhithe agus ar an modh a sheolfar na sonrai sin chuig an
nGniomhaireacht.
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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN

an 29.1.2021

lena bhforliontar Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a
mhéid a bhaineann le ceanglais i dtaca le sonrai a bhailii maidir le lion na ndiolachan

agus maidir le husaid tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha in ainmhithe

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachan (AE) Uimh. 2019/6 an 11 Nollaig 2018 6 Pharlaimint na hEorpa
agus O6n gComhairle maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear
Treoir 2001/82/CE?, agus go hairithe Airteagal 57(3) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

2)

Ta sé fiorthabhachtach tosca riosca a d’théadfadh a bheith ann don tsldinte phoibli
agus do shldinte ainmhithe a dhéanamh amach d‘thonn bearta spriocdhirithe a
thorbairt chun an fhrithsheasmhacht in aghaidh abhair thrithmhiocrobacha a
chomhrac. Os rud é go ndéantar na treochtai abhartha maidir le lion na ndiolachan
agus usaid abhar frithmhiocrobach in ainmhithe ar an leibhéal ndisiinta agus ar
leibhéal an Aontais a shainaithint, ba cheart go mbeifi in ann tosca riosca den sort sin a
shainaithint, tar éis usaid a bhaint as abhair fhrithmhiocrobacha in ainmhithe. Leis sin,
ba cheart go leagfai sios leis sin an bunts chun tosaiochtai iomchui bainistithe riosca a
shocrti, chun bearta spriocdhirithe chun an fhrithsheasmhacht in aghaidh abhair
fhrithmhiocrobaigh a chomhrac agus chun faireachan a dhéanamh ar a n-éifeacht. I
gcomhréir le cur chuige an Phlean Gniomhaiochta Eorpaigh 'Aon Sldinte Amhain' i
gcoinne Frithsheasmhacht in aghaidh Abhair Fhrithmhiocrobacha®, ba cheart go
n-¢ascodh na tosaiochtai agus na bearta sin anailis chomhthaite ar na treochtai
abhartha 1 lion na ndiolachan agus in Gsaid abhar frithmhiocrobach in ainmhithe leis
na treochtai atd ann 1 dtaca le tomhailt dbhar frithmhiocrobach 1 ndaoine agus sonrai
abhartha maidir le horgénaigh atd frithsheasmhach in aghaidh dabhair
fhrithmhiocrobacha a thaightear in ainmhithe, 1 mbia, 1 ndaoine agus sa chomhshaol,
nuair is ann doibh.

O bhunaigh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘an Ghniomhaireacht’) an
tionscadal um Fhaireachas Eorpach ar Thombhaltas Frithmhiocrobach Tréidliachta
(ESVAC)* in 2010, arna iarraidh sin don Choimisiun, t4 sonrai maidir le lion na
ndiolachan d'oibreain thrithmhiocrobacha tréidliachta le haghaidh usdid in ainmbhithe
bailithe agus tuairiscithe de réir cur chuige comhchuibhithe ar an leibhéal Eorpach.
Ghlac na Ballstait uile, mar aon leis an Iorua, an foslainn agus an Eilvéis pairt sa
tionscadal sin. Thug na tiortha rannphairteacha tuairisc ar bhonn deonach ar thigitiri

10 L 4,7.1.2019, Ich. 43.

COIM (2017)339
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial -
resistance/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac
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3)

(4)

©)

(6)

dhiolachdin ndisiinta na dtairgi iocshldinte tréidliachta a aicmitear mar
antaibheathaigh agus frithphrotasolaigh a bhfuil éifeacht antaibheathach acu. Is éard a
bhi sna sonrai a bailiodh agus sna hanailisi a rinneadh 4dbhar tagartha laidir le haghaidh
glacadh pleananna gniomhaiochta naisiunta i gcoinne frithsheasmhacht in aghaidh
abhair fhrithmhiocrobaigh no bearta eile chun Gsaid stuama agus fhreagrach abhar
frithmhiocrébach a chur chun cinn.

Cé gur chuir na corais atd ann cheana chun sonrai a bhailid maidir le lion na
ndiolachdn go moér le laghdu suntasach ar dhiolachédin abhar frithmhiocrébach le
huséid in ainmhithe ar fud na hEorpa 6 2011 go 2018, mar a léiritear sa tionscadal
ESVAC, ta gé le sonrai breise chun dirit nios fearr ar bhearta bainistithe riosca agus
chun a n-éifeachtilacht a mhéadu a thuilleadh. D4 bhri sin, ta sé dbhartha leathnu a
dhéanamh ar na cineélacha tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha a mbailitear sonrai ina
leith maidir le lion na ndiolachan, bailit sonrai a fhorbairt maidir le huséaid tairgi
iocshlainte frithmhiocrobacha de réir speicis agus catag6iri ainmhithe chomh maith le
corais ndisiunta iomchui bhailithe sonrai a chur ar bun maidir lena n-séid.

Ba cheart an thianaise eolaioch is fearr ata ar fail a chur san aireamh agus tosaiocht 4
tabhairt do na cinedlacha tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha a bhfuil sonrai maidir le
lion na ndiolachan agus maidir lena n-Gsaid le bailii ag na Ballstait ina leith. Ina
theannta sin, ionas gur féidir anailis chomhthdite a dhéanamh ar shonrai maidir le
husaid abhar frithmhiocrébach agus frithsheasmhacht ar fud na n-earnalacha sldinte
poibli agus sldinte ainmhithe, critéar eile atd le cur san aireamh is ea infhaighteacht
sonrai maidir le frithsheasmhachta in ainmhithe agus i ndaoine.

Leis na critéir d4 dtagraitear in aithris (4) ba cheart a chinneadh cé acu ar bhonn
¢igeantach no ar bhonn deonach ba cheart sonrai maidir le lion na ndiolachan agus
maidir le huséid dbhar frithmhiocrobach a bhailiu. Mar shampla, maidir leis na habhair
fhrithmhiocrobacha sin a usaidtear ar leibhéal an Aontais ar mhorspeicis ar bia-
ainmhithe iad, ba cheart an bailii sonrai a bheith éigeantach. Ar an taobh eile, maidir
leis na hébhair fthrithmhiocrobacha sin nach bhfuil aon sonrai maidir le
frithsheasmhachta ar fail ina leith ar leibhéal an Aontais, féadfar sonrai a bhailii ar
bhonn deonach. Da bhri sin, féadfaidh na Ballstait sonrai a bhailii maidir le cinealacha
abhar frithmhiocrobach seachas na cinedlacha sin a ainmnitear le haghaidh bailit
¢éigeantach sonrai sa Rialachan seo. I gcasanna den sort sin, ni fhéadfar ach na sonrai a
thagann ¢ 4bhair thrithmhiocrébacha a ainmnitear sa Rialachdn seo mar shonrai ata
abhartha le haghaidh bailit deonach sonrai a chur isteach chuig an nGniomhaireacht le
haghaidh anailise.

Ba cheart coras aicmiluchdin atd baili agus aitheanta a 0said chun 4abhair
fhrithmhiocrobacha a shainaithint ar cheart n6 ar féidir sonrai a bhailit ina leith. Ba
cheart an deis a bheith ann sa choras sin comparaid ghinearalta a dhéanamh idir earnail
na slainte poibli agus earnail na slainte ainmhithe maidir le husaid cogas. Ta an
cuspéir sin & chomhlionadh ag an Eagraiocht Dhomhanda Slainte (EDS) agus ag
corais aicmithe Ceimiceach Teiripeach Anatamaioch (ATC)> agus le tréidliacht
Cheimiceach Anatamaioch (ATCvet)®. Ba cheart c6id na gcoras aicmithe sin de chuid
EDS a tsaid d’thonn na tairgi iocshlédinte frithmhiocrobacha le haghaidh bailiti sonrai
a shainaithint, cibé na tasca teiripeacha a bhaineann leis na coéid.

Larionad Comhoibrioch um Modheolaiocht Staidrimh Drugai EDS, Treoirlinte maidir le hAicmia ATC
agus sannadh DDD 2020. Oslo, an Torua, 2019; ISSN 1726-4898, ISBN 978-82-8406-046-0.

Larionad Combhoibrioch um Modheolaiocht Staidrimh Drugai EDS, Treoirlinte maidir le hAicmiu
ATCvet 2020. Oslo, 2020; ISSN 1020-9891, ISBN 978-82-8406-047-7.
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(7

(8)

)

(10)

(1)

(12)

I gcomhréir le hAirteagal 57(3) de Rialachan (AE) 2019/6, ba cheart do na Ballstait
agus don Ghniomhaireacht bearta dearbhaithe cailiochta a chur i bhfeidhm chun
cailiocht agus inchomparaideacht na sonrai a bhailitear agus a thuairiscitear a airithiu.
D’thonn a airithit go gcomhlionfar na ceanglais iomchui maidir le céiliocht sonrai ag
gach céim den sreabhadh oibre bainistithe sonrai, ba cheart do na Ballstdit plean
bainistithe cailiochta sonrai a leagan amach ina mbeidh tuairisc ar na priomhnosanna
imeachta le haghaidh bainistiu céiliochta sonrai feadh chéimeanna éagsula an tsreafa
oibre. Ba cheart don Ghniomhaireacht protacal agus teimpléad a thorbairt le haghaidh
tuairiscii sonrai, chomh maith le comhéadan gréasain a thorbairt lena n-éascofar do na
Ballstait tuairiscit leictreonach trathuil a dhéanamh ar shonrai comhthiomsaithe
maidir le lion na ndiolachan agus Gséid na n-abhar frithmhiocrobach da dtagraitear sa
Rialachan seo. I gcas inar ga, ba cheart don Ghniomhaireacht cuinamh maidir le
bainistit céiliochta sonrai a chur ar fail do na Ballstait.

Os rud ¢ go bhféadfadh éagsulacht mhor a bheith ann idir na Ballstait maidir le foinsi
sonrai agus solathraithe sonrai le haghaidh sonrai maidir le diolachéin agus usdid de
réir speicis a bhailit, ba cheart doibh foinsi agus soldthraithe a roghnu le haghaidh na
sonrai sin, de réir mar is iomchui, chun a airithia go bhfaighidh siad sonrai cumhdaigh
iomlana sa phroéiseas. Ina theannta sin, ba cheart do na Ballstait bearta rialichain
riachtanacha a thabhairt isteach chun tuairisciu dubailte a sheachaint.

Ba cheart a chur san direamh sna ceanglais i dtaca le sonrai a bhailil maidir le lion na
ndiolachan go bhfuil go leor tairgi iocshlainte tréidliachta frithmhiocrobacha a
chuirtear ar an margadh Udaraithe lena n-isdid in dhé speiceas ainmhithe n6 nios mo.
Da bhri sin, ni féidir na méideanna a dhioltar le haghaidh gach speicis ainmbhithe i leith
na dtairgi iocshldinte frithmhiocrobacha sin a shainaithint. I gcdsanna den sort sin, ba
cheart sonrai maidir le diolachdn foriomldn tdirgi iocshldinte tréidliachta
frithmhiocrébacha a bheith ina 1éirid ar dhiolachdin 1 leith an daonra ainmbhithe
chomhthreagraigh sa Bhallstat tuairiscithe.

Agus tuairiscit & dhéanamh ag na Ballstait don Ghniomhaireacht ar na sonrai ata
bailithe acu, ba cheart doibh freisin tuairisc ghairid a thabhairt ar a gcreat beartas
naisiinta chun an fhrithsheasmhacht in aghaidh abhair fhrithmhiocrobaigh a
chomhrac, chomh maith le 1éiri ar na tionscnaimh ata ar bun laistigh den Bhallstat
agus ar thosca sonracha dbhartha a d'fhéadfadh na torthai arna mbreathnu ar an
leibhéal naisiunta a mhini, lena n-airitear athruithe patrin agus treochtai a
d'fhéadfadh a bheith ann. Thac6dh sé sin le 1éirmhinit agus comparaid leordhéthanach
a dhéanambh ar shonrai, tri thuiscint nios fearr a bheith ann ar an gcomhthéacs naisitinta
inar tairgeadh na sonrai sin.

Ba cheart do na Ballstait corais naisiinta oiriinacha bhailithe sonrai a thorbairt chun
cumhdach iomlan agus sonrai ardchailiochta maidir le husaid de réir speicis ainmhithe
a airithi. Is € ba cheart a bheith 1 gcorais den sort sin, corais bhailithe sonrai
leanunacha leath-uathoibriocha ndé lan-uathoibrithe, ar corais iad lenar féidir
meastoireacht dhireach a dhéanamh ar Usdid agus lenar féidir athbhreithniu a
dhéanamh ar chomhsheasmhacht na sonrai agus bailiocht na sonrai de réir speicis
ainmhithe a airithiu.

Chun tuiscint agus 1éirmhinit iomchui ar na sonrai a bhailionn na Ballstdit maidir le
lion na ndiolachén agus usaid a airithiq, ta sé fior-riachtanach go gcuirfi san aireamh
na daonrai dbhartha ainmhithe in aghaidh an Bhallstait in anailisi na Gniomhaireachta
ar na sonrai.
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(13)

(14)

Forailtear le hAirteagal 8(4) de Rialachdn (AE) 2019/6 maidir le maolu le haghaidh
udaruithe margaiochta i leith tairgi iocshldinte tréidliachta atd beartaithe lena n-isaid
le haghaidh each-ainmbhithe, ar ainmhithe iad a bhfuil s¢ dearbhaithe nach bhfuil sé
beartaithe iad a mhara lena gcaitheamh ag an duine. Mar sin f€in, leis na staitistici ata
ar fail maidir le daonra na n-ainmhithe capall atd beo, cumhdaitear gach capall, biodh
s¢ beartaithe iad a mharu lena gcaitheamh ag an duine n6 na biodh. Da bhri sin, usaid
tairgi iocshldinte frithmhiocrobacha atd tdaraithe le haghaidh capaill a bhfuil sé
dearbhaithe nach bhfuil sé beartaithe iad a mhart lena gcaitheamh ag an duine, ba
cheart an Gsaid sin a direamh freisin i mbailiti sonrai maidir le huséid tairgi iocshlainte
frithmhiocrébacha i gcapaill.

Ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo 6n 28 Eandir 2022 i gcomhréir le
hAirteagal 153(3) de Rialachan (AE) 2019/6,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL I
CINEALACHA TAIRGI IOCSHLAINTE

FRITHMHIOCROBACHA A MBEIDH SONRAI INA LEITH

MAIDIR LE LION NA NDIOLACHAN AGUS USAID A
MBAILIU AGUS A DTUAIRISCIU DON
GHNIOMHAIREACHT

Airteagal 1

Tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha a mbeidh sonrai ina leith maidir le lion na ndiolachan a

mbailiv agus a dtuairisciu don Ghniomhaireacht

Baileoidh na Ballstait sonrai maidir le lion dhiolachdin na dtairgi iocshldinte tréidliachta
frithmhiocrdbacha a liostaitear 1 bpointe 1 den larscribhinn agus tuairisceoidh siad na sonrai
sin don Ghniomhaireacht.

Airteagal 2

Tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha a bhféadfai sonrai ina leith maidir le lion na ndiolachadn

a bhailiu agus a thuairisciu don Ghniomhaireacht

Féadfaidh na Ballstait sonrai a bhailil maidir le lion dhiolachdin na dtairgi iocshldinte
tréidliachta frithmhiocrébacha a liostaitear 1 bpointe 2 den larscribhinn agus na sonrai sin a
thuairiscit don Ghniomhaireacht.
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Airteagal 3

Tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha a mbeidh sonrai ina leith maidir le husdid a mbailiu
agus a dtuairisciu don Ghniomhaireacht

Baileoidh na Ballstait sonrai maidir le htsaid na dtairgi iocshldinte tréidliachta
frithmhiocrébacha in ainmhithe a liostaitear i bpointe 3 den larscribhinn agus tuairisceoidh
siad na sonrai sin don Ghniomhaireacht.

Airteagal 4

Tdairgi iocshlainte frithmhiocrobacha a bhféadfar sonrai ina leith maidir le husaid a bhailiu
agus a thuairisciu don Ghniomhaireacht

Féadfaidh na Ballstait sonrai a bhailit maidir le hisaid na dtairgi iocshldinte tréidliachta
frithmhiocrébacha in ainmbhithe a liostaitear i bpointe 4 den Iarscribhinn agus na sonrai sin a
thuairiscit don Ghniomhaireacht.

Airteagal 5

Corais aicmithe chun tdirgi iocshldinte frithmhiocrobacha a shainaithint a mbeidh sonrai ina
leith a mbailiv agus d dtuairisciu don Ghniomhaireacht

Usaidfidh na Ballstait agus an Ghniomhaireacht céras aicmithe tréidliachta Ceimiceach
Teiripeach Anatamaioch (ATCvet) agus an coras aicmithe le haghaidh Ceimicedin Theiripigh
Anatamaiocha (ATC), de réir mar is infheidhme, chun substainti a bhfuil éifeacht
antaibheathach acu a shainaithint, mar aon le friththungasaigh, frithvireasaigh agus
frithphrotasolaigh atd dbhartha maidir le bailit sonrai.

CAIBIDIL 11

DEARBHU CAILIOCHTA

ROINN 1

OIBLEAGAIDI NA MBALLSTAT

Airteagal 6
Ceanglais maidir le Cailiocht Sonrai

Sonrai a bhaileoidh agus a thuairisceoidh na Ballstait chuig an nGniomhaireacht, beidh siad
cruinn, iomlan agus comhsheasmhach. Chomhlionadh siad, ar a laghad, na ceanglais
chailiochta seo a leanas:

(a) déanfar sonrai a bhailiochtd agus a thuairisciat 1 gcomhréir le sonraiochtai
caighdeanaithe na bprotacal tuairiscithe agus na dteimpléad tuairiscithe is déanai
arna geur ar fail ag an nGniombhaireacht, i gcomhréir le hAirteagal §;
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(b)

(©)
(d)

nuair a thuairiscitear na sonrai, déanfar iad a phroiseail tri na seicedlacha
uathoibriocha iontrala sonrai a dhéanfaidh comhéadan gréasain na Gniomhaireachta,
da dtagraitear in Airteagal 10;

leasofar na sonrai 1 gcés ina sainaithneofar bearnai, earraidi n6 neamhréireanna;

leis na sonrai maidir le méid na ndiolachan, cumhdoéfar gach diolachan in aghaidh an
Bhallstait de na habhair fhrithmhiocrébacha a liostaitear 1 bpointe 1 den Iarscribhinn
ar a laghad, a bheidh le husaid ar chrioch Ballstait, lena n-airitear diolachain na
n-abhar frithmhiocrobach sin a thugtar isteach 6 Bhallstait eile lena n-usaid ar
chrioch Ballstdit agus lena gcuirtear as an direamh diolachdin na n-abhar
frithmhiocrdbach sin a sheoltar chuig Bhallstait eile lena n-isaid lasmuigh de chrioch
Ballstait;

leis na sonrai maidir le hasaid, cumhdéfar gach twsaid in aghaidh chrioch an
Bhallstait de na habhair fhrithmhiocrobacha a liostaitear i bpointe 3 den larscribhinn
maidir le gach speiceas ainmhithe agus catagdir n6 céim a liostaitear in Airteagal 15;

Airteagal 7

Plean bainistithe maidir le cailiocht sonrai, pointe teagmhala ndisiunta agus bainisteoiri

sonrai

Chun combhliontacht na gceanglais maidir le cdiliocht sonrai a liostaitear in
Airteagal 6 a airithit, leagfaidh na Ballstait amach plean bainistithe céiliochta sonrai
ina mbeidh noésanna imeachta iomchui maidir le bainistit cailiochta sonrai, lena
n-airitear noésanna imeachta maidir le dearbhu cailiochta, bailiochtu agus riala
cailiochta sonrai.

Ainmneoidh na Ballstdit pointe teagmhala ndisiinta agus bainisteoiri sonrai i
gcomhréir leis na ndsanna imeachta bainistithe cdiliochta sonrai a shainitear sa
phlean bainistithe maidir le céiliochta sonrai. Déanfaidh an pointe teagmhala
naisiinta agus na bainisteoiri sonrai an méid seo a leanas:

(a) airitheoidh siad go mbeidh ailinit ann idir na sonraiochtai maidir leis an
tuairiscit sonrai a dhéanann na solathraithe sonrai déibh agus na sonraiochtai
maidir leis an tuairiscii sonrai a dhéanfaidh siadsan don Ghniomhaireacht;

(b) airitheoidh siad go nglacfar bearta dearbhaithe cailiochta agus rialaithe
cailiochta agus go ndéanfar na sonrai atd le comhthiomsu agus le tuairiscit don
Ghniombhaireacht a bhailiochtu agus a thormheas;

(c) Usaidfidh siad na protacail tuairiscithe is déanai agus teimpléid arna geur ar
fail ag an nGniomhaireacht, d4 dtagraitear in Airteagal 8, agus cuirfidh siad san
aireamh treoirdhoiciméid abhartha eile arna dtairgeadh ag an nGniomhaireacht,
amhail lamhleabhair n6 treoirlinte, chun gur féidir sonrai caighdeanaithe agus
comhchuibhithe a bhailit agus a thuairiscit don Ghniomhaireacht;

(d) cuirfidh siad leasuithe iomchui ar fail don Ghniomhaireacht, gan mhoill, ar
leasuithe iad a bhaineann le haon sonrai tuairiscithe a mbeadh cailithe ag an
nGniomhaireacht mar leasuithe nach gcomhlionann na ceanglais maidir le
cailiocht sonrai. Féadfar na sonrai leasaithe sin a fhail le tacaiocht ¢
sholathraithe sonrai i gcas inar ga;
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(e) fior6idh agus bailiochtoidh siad na sonrai dbhartha maidir leis an daonra
ainmhithe a bhailionn an Ghniomhaireacht agus, i gcas inar géa, déanfaidh siad
na sonrai sin a least, da dtagraitear in Airteagal 16(5);

(f) trath a gcéad tuairiscithe, solathroidh siad tuairisc ghairid ar na tréimhsi
tuairiscithe seo a leanas, agus uasdata nuair is gé, ar a gcreat beartas naisiunta
n6 ar a bpriomhthionscnaimh ata i bhfeidhm chun an fhrithsheasmhacht in
aghaidh abhair thrithmhiocrobacha a chomhrac agus chun laghdt a dhéanamh
ar aon usaid a bhaintear as abhair fhrithmhiocrobacha in ainmhithe nach bhfuil
stuama na freagrach, i gcomhréir le pointe (d) d'Airteagal 12(3) agus le
hAirteagal 13(4);

(g) tacoidh siad le réiteach pras ar cheisteanna teicnitla a thiocfaidh chun cinn i
dtaca leis na sonrai maidir le lion na ndiolachdn agus tsaid tairgi iocshlainte
frithmhiocrébacha a thuairiscitear don Ghniomhaireacht trid an gcomhéadan
gréasain;

(h) oibreoidh siad i gcomhar leis an nGniomhaireacht agus le gniomhaireachtai
eile de chuid an Aontais, i gcas inarb intheidhme, chun cailiocht na n-anailisi
sonrai is ga a airithia chun tuairiscit na Gniomhaireachta a ullmhu agus a
thoilsit  maidir le lion na ndiolachan agus tsaid tairgi {ocshlainte
frithmhiocrdébacha in ainmhithe.

3. Déanfaidh na Ballstéit a bplean bainistithe céiliochta sonrai d4 dtagraitear i mir 1 a
thabhairt cothrom le data, de réir mar is iomchui, chun forbairti eolaiocha agus
teicnitla sa réimse sin a chur san direamh.

ROINN 2

OIBLEAGAIDI NA GNIOMHAIREACHTA

Airteagal 8
Protacail agus teimpléid maidir le tuairisciu sonrai 6 na Ballstdit

Cuirfidh an Ghniomhaireacht protacail agus teimpléid maidir le tuairiscit sonrai ar fail, chun
ctinamh a thabhairt do na Ballstait agus iad ag cur i bhfeidhm thormaid na sonrai a bheidh le
cur isteach ag na Ballstait chuig an nGniomhaireacht.

Airteagal 9
Cunamh do na Ballstait i dtaca le bainistiv maidir le cailiocht sonrai

1. Bailiochtéidh an Ghniomhaireacht na sonrai arna gcomhthiomsiti agus arna
dtuairiscit ag na Ballstait nuair a bheidh measini déanta aici ar na sonrai go
gcomhlionann siad na ceanglais cailiochta a leagtar sios in Airteagal 6.

2. I gcéds ina measfaidh an Ghniomhaireacht nach gcomhlionann cuid de na sonrai
tuairiscithe, no na sonrai tuairiscithe ina n-iomlan, na ceanglais chailiochta a leagtar
amach in Airteagal 6, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

@  cuirfidh si na Ballstait dbhartha ar an eolas faoi na bearta is g4 a ghlacfaidh
siad chun a airithia go gcomhlionfar na ceanglais sin;
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(b) iarraidh si ar na Ballstait dbhartha na sonrai arna dtuairisciu a leasu da réir,
ionas go gcuirfear deireadh le bearnai, earraidi agus neamhréireanna sna sonrai.

Eagroidh an Ghniomhaireacht oilitint maidir le ceanglais cailiochta sonrai agus
bainistit cailiochta sonrai. Tabharfaidh an Ghniomhaireacht cinamh spriocdhirithe,
de réir mar is iomchui, do na Ballstait sin atd ag bunt cdras nua bailithe sonrai
frithmhiocrdbacha arna iarraidh sin d6ibh.

Airteagal 10

Comhéadan gréasain le haghaidh tuairiscithe sonrai comhthiomsaithe 6 Bhallstdit

Déanfaidh an Ghniomhaireacht comhéadan gréasdin a fhorbairt agus a chothabhail
lena gcuirfear ar chumas na mBallstat, ar mhodh leictreonach agus go trathuil, an
méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) nasonrai comhthiomsaithe ata acu maidir le lion dhiolachéin thairgi iocshlainte
tréidliachta frithmhiocrébacha agus a gcuid sonrai maidir le husaid tairgi
iocshlainte frithmhiocrébacha in ainmhithe de réir speicis ainmhithe a
thuairiscit don Ghniomhaireacht;

(b) réamh-mheasunuithe cailiochta sonrai meandracha a fhail, bunaithe ar
sheicealacha uathoibriocha iontrala sonrai nuair a thuairisceofar a gcuid sonrai;

(c) aon leasu is ga a chur ar fail leis na sonrai a tuairisciodh chun deireadh a chur
le bearnai, earrdidi agus neamhréireanna sna sonrai;

(d) na sonrai abhartha maidir leis an daonra ainmhithe a bhailigh an
Ghniomhaireacht a thiort agus a bhailiochtt agus, i gcas inar ga, na sonrai sin
a least, da dtagraitear in Airteagal 16(5).

Beidh an comhéadan gréasdin ar fail i mBéarla ar a laghad.

Tabharfaidh an Ghniomhaireacht faoi ghniomhaiochtai bailiochtaithe chun a airithiti
go gcomhlionfaidh an comhéadan gréasdin na hioscheanglais maidir lena chur i
bhfeidhm sonraithe agus maidir lena usaid bheartaithe.

Eagréidh an Ghniomhaireacht oilitint thrathrialta agus, de réir mar is iomchui,
cuirfidh si cinamh sonrach breise ar fail do na Ballstait maidir le husaid an
chomhéadain gréasain agus maidir leis na teimpléid &bhartha tuairiscithe a
chomhlanu.
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CAIBIDIL III

MODHANNA CHUN SONRAI A BHAILIU AGUS IAD A
THUAIRISCIU DON GHNIOMHAIREACHT

RoOINN 1

SONRAI MAIDIR LE LiON NA NDiOLACHAN

Airteagal 11

Modhanna chun sonrai a bhailiv maidir le lion dhiolachdin thairgi iocshlainte tréidliachta
frithmhiocrobacha

1. Chun sonrai naisiunta a bhailit maidir le lion dhiolachain thairgi iocshléinte

tréidliachta frithmhiocrobacha, d4 dtagraitear in Airteagal 1 agus 2, déanfaidh na
Ballstait na solathraithe sonrai seo a leanas a mheas, de réir mar is iomchui:
sealbhoiri an udaraithe margaiochta, moérdhioltéiri, miondioltdiri, muilte beatha,
cogaslanna n¢ tréidlianna.

2. A mhéid is féidir, usaidfidh na Ballstait na sonrai maidir le méid na ndiolachan a

sholathraionn sealbhoiri idaraithe margaiochta do bhunachar sonrai tairgi an Aontais
mar an phriomhthoinse sonrai maidir le méid dhiolachdin na dtéirgi iocshldinte
tréidliachta frithmhiocrobacha arna gclari ag sealbhoiri udaruithe margaiochta.
Ceart6idh siad na sonrai sin ¢ thaobh gluaiseachtai tairgi thar a dteorainneacha mar
chuid de thradéail chomhthreomhar agus déanfaidh siad iad a chomhlanu le
solathraithe sonrai eile nuair is iomchui. Airitheoidh siad go mbeidh formaid na
sonrai sin 1 gcomhréir leis na ceanglais a airitear sna prétacail agus sna teimpléid a
chuirfidh an Ghniomhaireacht ar fail le haghaidh tuairiscit sonrai.

Airteagal 12

Modhanna chun sonrai a thuairisciu don Ghniomhaireacht maidir le lion dhiolachdin thairgi
locshlainte tréidliachta frithmhiocrobacha

1. Tuairisceoidh na Ballstait a gcuid sonrai don Ghniomhaireacht maidir le lion

dhiolachdin na n-abhar frithmhiocrobach abhartha trid an gcomhéadan gréasain, tri
usaid a bhaint as na prétacail agus na teimpléid arna geur ar fail chun na criche sin ag
an nGniomhaireacht agus treoirdhoiciméid abhartha eile arna gcur le chéile ag an
nGniomhaireacht & gcur san direamh. Agus tuairiscit & dhéanamh ar a sonrai ag na
Ballstait don Ghniomhaireacht, Gsaidfidh siad an tsainaithint bhuan agus uathuil 6
bhunachar sonrai tairgi an Aontais le haghaidh na gcur i lathair abhartha a bhaineann
le tairgi iocshlainte tréidliachta frithmhiocrébacha, d4 dtagraitear in Airteagal 15(2)
de Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/16 6n gCoimisiun.

2. Faoin 30 Meitheamh gach bliain, tabharfaidh na Ballstait tuarascail ar a gcuid sonrai

maidir le lion na ndiolachdn le haghaidh na dtdirgi iocshldinte tréidliachta
frithmhiocrdbacha abhartha a dioladh le linn na bliana féilire roimhe sin lena n-isaid
laistigh d4 gcriocha ndisiinta faoi seach, 1 gcomhréir le hAirteagal 6(d). Seolfaidh
siad a gcéad tuarascail chuig an nGniomhaireacht faoin 30 Meitheamh 2024.
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Tuairisceoidh na Ballstait an fhaisnéis seo a leanas don Ghniomhaireacht freisin,
trina bpointi teagmhala naisiinta agus a mbainisteoiri sonrai agus trid an
gcomhéadan gréasain a usaid:

(a) an cinedl solathraithe sonrai onar bhailigh siad a gcuid sonrai maidir le lion na
ndiolachan, mar aon le tuairisc ghairid ar a gcdrais ndisitinta daileachdin le
haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta;

(b) cumhdach agus cruinneas a gcuid sonrai maidir le lion na ndiolachédn, mar aon
le bearta arna ndéanamh chun tuairiscit dibailte a sheachaint;

(c) aon tionscnamh arna stiaradh laistigh den tir nd aon toisc shonracha abhartha
lena bhféadfai na torthai a tugadh faoi deara ar an leibhéal naisiunta a mhiniu,
lena n-airitear athruithe agus treochtai patruin a d’théadfadh a bheith ann;

(d) tuairisc ghairid ar a gcreat beartas naisiinta nd ar na priomhthionscnaimh ata i
bhfeidhm acu chun an fhrithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha
a chomhrac agus chun laghdii a dhéanamh ar aon Gséaid a bhaintear as &bhair
thrithmhiocrobacha in ainmhithe nach bhfuil stuama na freagrach.

Cuirfidh na Ballstait an fhaisnéis a liostaitear i mir 3 don chéad tuarascail sonrai ar
fail faoin 30 Meitheamh 2024 agus tabharfaidh siad cothrom le data i ina dhiaidh sin
sna tréimbhsi tuairiscithe seo a leanas, de réir mar is infheidhme.

ROINN 2

SONRAI MAIDIR LE HUSAID

Airteagal 13

Modhanna chun sonrai a bhailiv agus a thuairisciu don Ghniomhaireacht maidir le husaid

tairgi iocshlainte tréidliachta frithmhiocrobacha

Chun bailit na sonrai caighdednaithe agus comhchuibhithe a éasct maidir le husaid
na dtairgi iocshlainte frithmhiocrobacha da dtagraitear in Airteagail 3 agus 4,
baileoidh na Ballstait na sonrai sin:

(a) 6 na solathraithe sonrai seo a leanas, de réir mar is iomchui: tréidlianna,
miondioltdiri, cogaslanna, muilte beatha agus usédideoiri deiridh, lena n-airitear
feirmeoiri n6 poraitheoiri;

(b) bunaithe ar na foinsi sonrai seo a leanas, de réir mar is iomchui: taifid slainte,

logleabhair choireala, notai seachadta, sonraisc 6 theirmeacha, oidis, taifid
chogaisiochta no taifid ar chleachtais tréidliachta;

(c) na corais a usaid chun na sonrai maidir le hiisdid a bhailia d4 dtagraitear in
Airteagal 14.

Déanfaidh na Ballstdit a gcuid sonrai a thuairiscil maidir le husdid na dtairgi
iocshlainte  tréidliachta  frithmhiocrobacha agus na  dtairgi  iocshlainte
frithmhiocrébacha atd lena n-Gsaid ag an duine, tairgi ar féidir iad a wsaid go
heisceachtuil in ainmhithe, le haghaidh gach cur i lathair tairgi, agus le haghaidh
speicis, catagdiri nd céimeanna abhartha ainmhithe a dtugtar tuairisc orthu in
Airteagal 15. Airitheoidh siad go gcumhdofar leis na sonrai Gsaidi uile na dtairgi
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iocshlainte dbhartha frithmhiocrébacha le linn na bliana féilire roimhe sin laistigh da
gcriocha Ballstait faoi seach, i gcomhréir le hAirteagal 6(e).

Seolfar an chéad tuarascail chuig an nGniomhaireacht faoin 30 Mean Fomhair 2024
agus cumhdofar inti na sonrai faoi thairgi iocshlainte frithmhiocrébacha a usaideadh
le linn na bliana féilire roimhe sin le haghaidh speicis, catagoéiri ndé céimeanna
abhartha ainmhithe.

Déanfar na tuarascilacha tar éis na chéad tuarascadla a sheoladh chuig an
nGniomhaireacht faoin 30 Meitheamh gach bliain agus cumhdofar iontu sonrai na
dtairgi iocshlainte frithmhiocrobacha a isaideadh le linn na bliana féilire roimhe sin
le haghaidh speicis, catagdiri n6 céimeanna abhartha ainmhithe.

Tuairisceoidh na Ballstdit a gcuid sonrai maidir le husdid na n-4dbhar
frithmhiocrobach abhartha trid an gcomhéadan gréasain, tri isdid a bhaint as na
préotacail agus na teimpléid arna gcur ar fail chun na criche sin ag an
nGniomhaireacht agus treoirdhoiciméid abhartha eile arna gcur le chéile ag an
nGniomhaireacht & gcur san aireamh.

Tuairisceoidh na Ballstait an fhaisnéis seo a leanas don Ghniomhaireacht freisin,
trina bpointi teagmhala naisiinta agus a mbainisteoiri sonrai agus trid an
gcomhéadan gréasdin a usaid:

(a) an cinedl solathraithe sonrai agus foinsi sonrai 6nar bhailigh siad a gcuid sonrai
maidir le hasaid, mar aon le tuairisc ghairid ar phriomhthréithe a gcoras
naisiunta chun sonrai a bhailii maidir le tairgi iocshldinte frithmhiocrébacha a
usaid in ainmhithe;

(b) cumhdach agus cruinneas a gcuid sonrai maidir le husaid, mar aon le bearta
arna ndéanamh chun tuairiscit dibailte a sheachaint;

(c) aon tionscnamh arna stitiradh laistigh den tir né aon toisc shonrach &bhartha
lena bhféadfai torthai an bhreathnaithe ar an leibhéal naisiuinta a mhiniu, lena
n-airitear athruithe agus treochtai patriin a d’théadfadh a bheith ann;

(d) tuairisc ghairid ar a gcreat beartas naisiunta n6 ar na priomhthionscnaimh até 1
bhfeidhm chun an fhrithsheasmhacht in aghaidh 4bhair fhrithmhiocrébacha a
chomhrac agus chun laghd(i a dhéanamh ar aon usdid a bhaintear as &bhair
thrithmhiocrobacha in ainmhithe nach bhfuil stuama na freagrach.

Cuirfidh na Ballstait an fhaisnéis a liostaitear 1 mir 4 don chéad tuarascail sonrai ar
fail faoin 30 Mean Fomhair 2024 agus tabharfaidh siad cothrom le data i ina dhiaidh
sin sna tréimhsi tuairiscithe seo a leanas, de réir mar is infheidhme.

Airteagal 14

Corais ndisiunta chun sonrai a bhailiu maidir le husaid tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha

1.

Forbroidh na Ballstait corais bhailithe sonrai leanunacha leath-uathoibrithe noé
lan-uathoibrithe chun sonrai a bhailit maidir le husdid tairgi iocshldinte
frithmhiocrdobacha in ainmbhithe.

Forbroidh na Ballstait réitigh bogearrai chun bailit sonrai den sort sin a éascl agus
chun tact leis an dearbhu cailiochta, bailiochtl agus rialu cailiochta.

Agus éagsulacht na gcleachtas ar fud an Aontais agus na difriochtai idir
comhthéacsanna dlithitla naisitinta 4 gcur san aireamh, eagroidh an Ghniomhaireacht
1 gcomhar leis na Ballstait, de réir mar is iomchui, gniomhaiochtai comhroinnte dea-
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chleachtais chun tact leis na Ballstdit agus a gcorais 4 bhforbairt acu chun sonrai
maidir le husaid a bhailiu.
4, Eagroidh na Ballstait seisitin oiliina trathrialta, n6 feachtais faisnéise eile, do

sholathraithe sonrai maidir le conas sonrai maidir le htsaid abhar frithmhiocrébach
in ainmhithe a thuairisciu trina gcorais naisiunta bhailithe sonrai féin.

Airteagal 15

Déanfar speicis, catagoiri agus céimeanna ainmhithe diobh sin, a mbaileofar sonrai ina leith
maidir le husaid na dtdirgi iocshlainte tréidliachta frithmhiocrobacha a bhailiu agus a
thuairisciu
1. Baileoidh na Ballstait sonrai maidir lena n-usaid i leith na speiceas seo a leanas ar
bia-ainmhithe iad, lena n-diritear gach catagdir agus gach céim, agus tuairisceoidh
siad na sonrai go bliantiil don Ghniomhaireacht 6n 30 Mean Fombhair 2024 ar

aghaidh:

(a) eallach, agus eallach mairteola 4 idirdhealu 6 eallach déiriochta agus usaid ar
leithligh i mbo-ainmhithe ata faoi bhun bliain d'aois a shonrt nuair is moé néa 10
000 tona in aghaidh na bliana tairgeadh feola 6 bho-ainmhithe maraithe até faoi
bhun bliana d'aois;

(b) muca, agus Gsaid muca ramhraithe 4 sonru;
(c) sicin, agus usaid i ngrioscachdin agus i mbéardga & sonru;
(d) turcaithe, agus Usaid 1 dturcaithe atd 4 ramhra 4 sonrt.

2. Baileoidh na Ballstait sonrai maidir lena n-said i leith na speiceas seo a leanas ar
bia-ainmhithe iad, lena n-diritear gach catagdir agus gach céim, agus tuairisceoidh
siad na sonrai go bliantil don Ghniomhaireacht o6n D¢ Céadaoin
30 Meitheamh 2027 ar aghaidh:

(a) ¢anlaith chlois eile (lachain, géanna);

(b) caoirigh;

(c) gabhair;

(d) 1asc eiti (Bradan Atlantach, Breac dea-dhathach, Garbhanach orcheannach,
Doingean mara Eorpach, Carban coiteann);

(e) capaill (lena n-airitear capaill a ndearbhaitear nach bhfuil sé¢ beartaithe iad a
mhart lena gcaitheamh ag an duine sa doiciméad aitheantais saolré aonair da
dtagraitear in Airteagal 114(1)(c) de Rialachan (AE) 2016/429 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle’);

(f)  coinini (bia-ainmhithe);
(g) aon bhia-ainmbhithe eile ata dbhartha doéibh.

3. Baileoidh na Ballstait sonrai maidir lena n-uséid i leith na speiceas seo a leanas nach
bia-ainmhithe 1iad, agus tuairisceoidh siad na sonrai go blianttil don
Ghniombhaireacht 6n 30 Meitheamh 2030 ar aghaidh:

7 Rialachan (AE) 2016/429 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Marta 2016 maidir le
galair in-tarchurtha ainmhithe agus lena leasaitear agus lena n-aisghairtear gniomhartha airithe i réimse
shlainte ainmhithe (an DIi maidir le Slainte Ainmhithe) (IO L 084, 31.3.2016, Ich. 1).
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(a) madrai;
(b) cait;

(¢) ainmbhithe fionnaidh (minceanna agus sionnaigh).

ROINN 3

TUARASCAIL ON NGNIOMHAIREACHT MAIDIR LE LION NA NDIOLACHAN AGUS
USAID

Airteagal 16

Sonrai agus anailisi le cur san direamh sa tuarascail on nGniomhaireacht maidir le lion
dhiolachain thairgi iocshlainte treidliachta frithmhiocrobacha agus maidir le husaid tairgi
locshlainte frithmhiocrobacha

Aireoidh an Ghniomhaireacht ina tuarascail na sonrai maidir le lion dhiolachain
thairgi iocshldinte tréidliachta frithmhiocrobacha agus maidir le husaid tairgi
iocshldinte frithmhiocrébacha de réir speicis ainmhithe, d& dtagraitear in
Airteagal 12(2) agus in Airteagal 13(2).

Déanfar na sonrai a airitear i dtuarascail na Gniomhaireachta maidir le lion diolachan
tairgi iocshldinte tréidliachta frithmhiocrobacha a chur i gcomparéid le sonrai na
dtréimhsi tuairiscithe roimhe sin, lena n-airitear sonrai ar lion na ndiolachan a
tuairisciodh faoin tionscadal ESVAC, de réir mar is iomchui agus a mhéid is féidir 6
thaobh chailiocht agus thormadid na sonrai de.

Déanfar compardid idir na sonrai a airitear i dtuarascail na Gniomhaireachta maidir le
hasaid tairgi iocshldinte frithmhiocrobacha, 6n dara tuarascéil atd le foilsiu faoin
31 Nollaig 2025 agus as sin amach, agus sonrai na dtréimhsi tuairiscithe roimhe sin.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht anailis ar na sonrai maidir le lion diolachan tairgi
iocshlainte tréidliachta frithmhiocrobacha agus maidir le husaid tairgi iocshlainte
frithmhiocrobacha agus sainaithneoidh si treochtai agus athruithe ar phatrtin le
himeacht ama, ar an leibhéal naisiinta agus ar leibhéal an Aontais araon. Déanfar na
hanailisi sin 1 gcomhar leis na Ballstait agus le gniomhaireachtai eile de chuid an
Aontais, de réir mar is iomchui, agus aireofar iad leis na treochtai sainaitheanta agus
leis na hathruithe patrin 1 dtuarascdlacha na Gniomhaireachta, mar aon leis an
bhfaisnéis arna soldthar ag na Ballstait da dtagraitear in Airteagal 12(3) agus in
Airteagal 13(4).

Déanfaidh an Ghniomhaireacht lion dbhartha ainmhithe in aghaidh an Bhallstait a
mheas ina hanailisi ar na sonrai ndisiinta maidir le lion diolachdin tairgi iocshlainte
tréidliachta  frithmhiocrébacha agus maidir le husaid tairgi iocshlainte
frithmhiocrébacha. Chuige sin, sainaithneoidh an Ghniomhaireacht na sonrai is ga
maidir le daonra dbhartha ainmhithe in aghaidh an Bhallstait tri bhunachair sonrai de
chuid an Aontais atd inrochtana don phobal agus iarrfaidh si ar na Ballstait iad a
thiord agus a bhailiochtd. 1 gcas nach mbeidh na sonrai is gd maidir le daonra
abhartha ainmhithe ar fail i mbunachair sonrai den sort sin de chuid an Aontais, n6 i
gcas nach gcomhlionfaidh na sonrai sin na ceanglais maidir le cailiocht sonrai a
leagtar sios in Airteagal 6, ceangloidh an Ghniomhaireacht ar na Ballstait sonrai den
sort sin a sholathar no a least trid an gcomhéadan gréasain.
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6. Chun tuairiscitt a dhéanamh ar lion dhiolachdin thairgi iocshlainte tréidliachta
frithmhiocrébacha, déanfaidh an Ghniomhaireacht na sonrai maidir leis na daonrai
comhfhreagracha ainmhithe ar décha go gcuirtear cdiredil orthu leis na tairgi sin sna
Ballstait a thugann tuairisc. Déanfar na sonrai a thuairiscia ar leithligh 1 gcéas bia-
ainmhithe agus d'ainmhithe eile a choimeadtar n6 a phoraitear.

7. Chun tuairiscitt a dhéanamh ar Gsaid tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha, maidir le
speicis ar bia-speicis iad, mura mbeidh sonrai maidir le daonrai airithe ainmhithe ar
fail ar an leibhéal naisiinta mar gheall ar leibhéil tairgeachta an-iseal, ansin féadfar
sonrai maidir le husdid na ndaonrai ainmhithe sin a thuairiscit faoin ngrupa
ainmhithe da dtagraitear in Airteagal 15(2)(g).

Airteagal 17

Foilsiu tuarascala on nGniomhaireacht maidir le lion dhiolachain thairgi iocshlainte
tréidliachta frithmhiocrobacha agus maidir le husaid tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha

l. Foilseoidh an Ghniomhaireacht an chéad tuarascail maidir le lion dhiolachdin thairgi
iocshldinte tréidliachta frithmhiocrobacha agus maidir le husaid tairgi iocshlainte
frithmhiocrdbacha de réir speicis ainmhithe faoin 31 Mérta 2025 agus beidh an méid
seo a leanas san aireamh ann:

(a) lion dhiolachain thdirgi iocshldinte tréidliachta frithmhiocrobacha, lena
gcumhdaitear sonrai 6 2023 agus arna gcur isteach ag na Ballstdit faoin
30 Meitheamh 2024;

(b) usaid tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha le haghaidh speicis, catagdiri no
céimeanna abhartha ainmhithe a chumhdaionn sonrai 6 2023 arna gcur isteach
ag na Ballstait faoin 30 Mean Foémhair 2024.

2. O 2025 amach, déanfaidh an Ghniomhaireacht na tuarascélacha tar éis na chéad
tuarascala a fthoilsiu faoin 31 Nollaig agus beidh an méid seo a leanas san aireamh
iontu:

(a) lion dhiolachain thairgi iocshldinte tréidliachta frithmhiocrobacha arna gcur
isteach ag na Ballstait faoin 30 Meitheamh gach bliain, lena gcumhdaitear
sonrai 6n mbliain féilire roimhe sin;

(b) usaid tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha le haghaidh speicis, catagdiri no
céimeanna dabhartha ainmhithe arna cur isteach ag na Ballstait faoin
30 Meitheamh gach bliain, lena gcumhdaitear sonrai 6n mbliain féilire roimhe
sin.

Airteagal 18
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

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

Beidh feidhm aige 6n 28 Eandir 2022.
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Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh s¢ intheidhme go
direach 1 ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 29.1.2021

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula VON DER LEYEN
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