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II

(Gniomhartha neamhreachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2023/118 ON gCOIMISION
an 23 Medn Fémbhair 2022

lena leasaitear Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/688 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2016/429 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, a mhéid a bhaineann le ceanglais sldinte ainmbhithe
maidir le gluaiseachtai éan i mbraighdeanas a bheartaitear le haghaidh taispedntas laistigh den Aontas

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2016429 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Mdrta 2016 maidir le galair
in-tarchurtha ainmhithe agus lena leasaitear agus lena n-aisghairtear gniomhartha dirithe i réimse na sldinte ainmhithe
(“An DIi maidir le Sldinte Ainmhithe”) (!), agus go hdirithe Airteagal 140, pointe (b), agus Airteagal 149(4) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/688 6n gCoimisitin (%), leagtar sios rialacha lena bhforliontar Rialachdn (AE)
2016/429 a mhéid a bhaineann le ceanglais sldinte ainmhithe maidir le gluaiseachtai ainmhithe talin agus
uibheacha goir laistigh den Aontas.

(2)  Le hAirteagal 67 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/688, leagtar sios na ceanglais maidir le gluaiseachtai éan i
mbraighdeanas atd beartaithe le haghaidh taispedntas agus le hAirteagal 71 den Rialachdn Tarmligthe sin léiritear
nach n-aistreoidh oibreoiri éin i mbraighdeanas go Ballstat eile ach amhdin ma td deimhnit sldinte ainmhithe arna
eisitiint ag dards innidil an Bhallstdit tionscnaimh ag gabhdil leo. Le hAirteagal 81(2) den Rialachdn Tarmligthe sin,
leagtar sios na mionsonrai maidir le hdbhar an deimhnithe sldinte ainmhithe le haghaidh na n-éan sin i
mbraighdeanas.

(3)  Nuair a bhionn taispedntas éan i mbraighdeanas ar sidl i mBallstat, ni mor d’aon rannphdirt{ atd lonnaithe i mBallstat
eile deimhnit sldinte ainmhithe a fhdil chun pdirt a ghlacadh sa taispedntas sin, i gcomhréir le hAirteagal 71 de
Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/688. I gcds ina bhfuil roinnt rannphdirtithe lonnaithe sa Bhallstdt céanna, féadfaidh
tdards innitil an Bhallstdit sin a mheas go bhfuil sé michui acmhainnf a leithdhdileadh chun an deimhnit sldinte
ainmhithe a eisitint i ngach bunafocht tionscnaimh.

(4)  Chun an tsaincheist sin a shard, agus ag an am céanna chun rathafochtaf leordh6thanacha maidir le sldinte ainmhithe
a chur ar fdil, is iomchui cead a thabhairt d’tdardis innitla deimhnithe a eisitiint sna bunafochtaf ina mbailitear éin i
mbraighdeanas agus ina gcoinnitear go sealadach iad sula seoltar chuig taispedntas i mBallstat eile iad. D4 bhri sin, ba
cheart Airteagal 67 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/688 a leasti dd réir sin.

() 0L 84,31.3.2016, Ich. 1.

() Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/688 6n gCoimisitin an 17 Nollaig 2019 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2016/429 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle, a mhéid a bhaineann le ceanglais sldinte ainmhithe maidir le gluaiseachtai ainmhithe talin agus
uibheacha goir laistigh den Aontas (IO L 174, 3.6.2020, Ich. 140).
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(5)  San Aontas, bionn imeachtai aeraclaiochta coldr ar sidl go rialta. Is éard a bhionn iontu tiondl colur a d'théadfadh
teacht 6 roinnt Ballstdt agus a iomprafonn a gcoimeddaithe iad i gcdsanna 6 na bunaiochtai tionscnaimh ina
gcoinnitear iad de ghndth chuig ldthair an imeachta. Scaoiltear na héin ansin le haghaidh taispedntais eitilte sula
bhfilleann siad ar a gcdsanna ina dtugtar ar ais go dti a mbunaiocht tionscnaimh iad. D4 bhri sin, is féidir a mheas
gur taispedntais atd sna himeachtai sin arb ionann iad agus na taispedntais sin a eagraitear le haghaidh éin chreiche.
Ba cheart, dd bhri sin, Airteagal 67 a leasti chun na ceanglais maidir le taispedntais fiaigh eitilte éan creiche a leathna
chun gach cinedl taispedntais atd coibhéiseach a chumhdach agus chun na coinniollacha dbhartha maidir le
gluaiseachtai chuig imeachtai den sort sin agus uathu a shonru.

(6)  Thairis sin, ceanglaitear le hAirteagal 71 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/688 nach n-aistreoidh oibreoirf éin i
mbraighdeanas go Ballstdt eile ach amhdin ma td deimhnit sldinte ainmhithe arna eisitiint ag dards innidil an
Bhallstdit tionscnaimh ag gabhdil leo. Déantar fordil san Airteagal sin freisin maidir le maoluithe dirithe 6n
oibleagdid sin. I bhfianaise na leasuithe a rinneadh ar Airteagal 67, is gd na hathruithe sin a 1éiriG sna maoluithe dd
bhfordiltear in Airteagal 71, mireanna 2 agus 3. D4 bhri sin, ba cheart Airteagal 71 a least dd réir sin.

(7)  Le hAirteagal 81(2) de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/688, leagtar sios na mionsonrai maidir le hdbhar an
deimhnithe sldinte ainmhithe i ndéil le héin i mbraighdeanas. I bhfianaise na féidearthachta a thugtar isteach in
Airteagal 67 leis an Rialachdn seo maidir le héin i mbraighdeanas a aistrit, ar éin iad a bhailitear i mbunaiocht
chldraithe aonair atd lonnaithe sa Bhallstat tionscnaimbh, is iomchui na ceanglais ba cheart a chomhlionadh sa chés
sonrach sin a shonrtl. Ba cheart, da bhri sin, Airteagal 81(2) a least dd réir sin.

(8)  LehAirteagal 91 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/688, sonraitear freagracht an tidardis innitil maidir le deimhnit
sldinte ainmhithe agus leagtar amach fordlacha sonracha a bhaineann le héin i mbraighdeanas i mir 1, pointe (e), den
Airteagal sin. Is iomchuf na fordlacha sin a chomhldni chun forédil a dhéanamh maidir le seicedlacha aitheantais agus
fisiceacha, agus seicedlacha doiciméadacha atd le déanamh nuair a dhéantar éin i mbraighdeanas atd beartaithe le
haghaidh taispedntais i mBallstdt eile a bhailii agus a choinnedil go sealadach i mbunaiocht chun crioch
deimhnitichdin. Ba cheart, dd bhri sin, Airteagal 91 a least dé réir.

(9)  Baceart, dd bhri sin, Rialachdn (AE) 2020/688 a leas,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/688 mar a leanas:

(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 67:

“Airteagal 67

Ceanglais maidir le gluaiseachtai éan i mbraighdeanas atd beartaithe le haghaidh taispedntas

1. Niaistreoidh oibreoiri éin i mbraighdeanas go dti taispedntas i mBallstat eile ach amhdin nuair a chomhlionann
na hainmbhithe sin na coinnfollacha a leagtar amach in Airteagal 59.

2. Roimh an ngluaiseacht chuig taispedntas i mBallstat eile, féadfaidh na hoibreoiri i mBallstdt éin i mbraighdeanas a
bhailitt i mbunajocht chldraithe aonair atd lonnaithe sa Bhallstdt céanna faoi na coinniollacha seo a leanas:

() fanfaidh na héin i mbraighdeanas sa bhunaiocht sin ar feadh uastréimhse 12 uair an chloig;

(b) trdth an bhailithe, ni choinneoidh an bhunajocht ach éin i mbraighdeanas atd beartaithe le haghaidh an taispedntais
dbhartha;

(c) gach éan i mbraighdeanas a bhailitear sa bhunaiocht, tagann siad go direach 6 bhunaiochtai cldraithe né
formheasta ina gcoinnitear go leantnach iad agus ina gcomhlionann siad na coinniollacha a leagtar amach in
Airteagal 59.
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3. Airitheoidh oibreoir an taispedntais, seachas aon taispedntas eitilte, an méid seo a leanas:

(a) td iontrdil na n-ainmhithe sa taispedntas teoranta d’éin i mbraighdeanas arna gclarti roimh ré le haghaidh
rannphdirtiocht sa taispedntas;

(b) an iontrdil sa taispedntas éan de thionscnamh bunafochtai atd suite sa Bhallstt ina bhfuil an taispedntas ar sidl, ni
chuirfidh si stddas sldinte na n-éan ata pdirteach sa taispedntas i mbaol agus déanfar é sin

cibé acu
(i) trid an stddas sldinte céanna a éileamh do gach éan i mbraighdeanas atd péirteach sa taispedntas;
noé

(ii) trf na héin i mbraighdeanas de thionscnamh an Bhallstdit ina ndéantar an taispedntas a choinnedil in ditribh n6
i gclois ar leith amach 6 éin i mbraighdeanas de thionscnamh Ballstdt eile;

(c) go bhfuil tréidlia ann a dhéanann

(i) seicealacha aitheantais ar éin i mbraighdeanas atd rannphdirteach sa taispedntas roimh a n-iontrdil sa
taispedntas;

(ii) faireachdn ar dhdlai clinicitla na n-éan ar a n-iontrdil sa taispedntas agus lena linn.

4. Airitheoidh oibreoirf maidir le héin i mbraighdeanas a aistritear chuig taispedntas i gcomhréir le mireanna 1, 2
agus 3, nach ndéanfar iad a aistrii 6n taispedntas sin go Ballstat eile ach amhdin md chomhlionann siad na ceanglais
seo a leanas:

(a) go bhfuil deimhnid sldinte ainmhithe ag gabhdil leis na hainmhithe i gcomhréir le hAirteagal 81;

,

no

(b) i gcés éin i mbraighdeanas seachas iad sitid atd rannphdirteach i dtaispedntais eitilte, go bhfuil na doiciméid seo a
leanas uile ag gabhdil leis na hainmhithe:

(i) dearbht arna eisidint ag an tréidlia dd dtagraitear i mir 3, pointe (c), ina luaitear maidir le stddas sldinte na
n-éan, arna fhiand sa deimhnit sldinte ainmhithe bunaidh i gcomhréir le hAirteagal 81, ndr cuireadh i mbaol
an stadas sldinte sin le linn an taispedntais,

(i) an deimhnid sldinte ainmhithe bunaidh baili i gcomhréir le hAirteagal 81 arna eisitiint ag Gdards innitil an
Bhallstdit tionscnaimh maidir le gluaiseacht na n-éan i mbraighdeanas chuig an taispedntas;

(c) 1igcds éan a bhi rannphdirteach i dtaispedntas eitilte, go bhfuil deimhnit sldinte ainmhithe bunaidh baili ag gabhail
leis na hainmhithe i gcomhréir le hAirteagal 81 arna eisitiint ag tidards innidil an Bhallstdit tionscnaimh maidir le
gluaiseacht na n-éan go dti an taispedntas eitilte, gan an fiant a thuairiscitear i bpointe (b)(i), ar na coinniollacha
seo a leanas:

(i) go n-aistreofar ar ais chuig an mBallstat tionscnaimh iad, agus

(i) go déanfar gluaiseacht bheartaithe na n-éan i mbraighdeanas chuig an mBallstdt tionscnaimh a chur i gerich
laistigh de thréimhse bhailiochta an deimhnithe sldinte ainmhithe bhunaidh i gcomhréir le hAirteagal 81 arna
eisitint ag Gdards innidil an Bhallstdit tionscnaimh maidir le gluaiseacht na n-éan i mbraighdeanas chuig an
taispedntas eitilte.

5. An tréidlia dd dtagraitear i mir 3, pointe (c), ni eiseoidh sé an dearbhi dé dtagraitear i mir 4, pointe (b)(i), ach
amhdin ar na coinniollacha seo a leanas:

(a) go n-aistreofar na hainmhithe ar ais go dti an Ballstat tionscnaimh;

(b) go ndearnadh socruithe maidir leis an ngluaiseacht atd beartaithe chuig an mBallstat tionscnaimh do na héin i
mbraighdeanas, go gcuirfear i gerich { laistigh de thréimhse bhailiochta an deimhnithe sldinte ainmhithe bunaidh i
gcombhréir le hAirteagal 81 arna eisitlint ag idards innidil an Bhallstdit tionscnaimh maidir le gluaiseacht na n-éan i
mbraighdeanas chuig an taispedntas;
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(c) gur comhlionadh na coinniollacha a leagtar amach i mir 3, pointe (b).”
(2) in Airteagal 71, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

“2.  De mhaolii ar mhir 1, féadfaidh oibreoir{ éin i mbraighdeanas a aistrit 6 thaispedntais seachas taispedntais eitilte
ar ais go dti Ballstdt tionscnaimh na n-éan i gcomhréir le hAirteagal 67(4), pointe (b).”

(3) in Airteagal 71, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

“3. De mhaold ar mhir 1, féadfaidh oibreoiri éin i mbraighdeanas a aistriti 6 thaispedntais eitilte ar ais go dti Ballstat
tionscnaimh na n-éan i gcomhréir le hAirteagal 67(4), pointe (c).”

(4) in Airteagal 81, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

“2.  Sa deimhnit sldinte ainmhithe i nddil le héin i mbraighdeanas atd beartaithe le haghaidh taispedntas, arna
eisitiint ag ddards innitil an Bhallstdit tionscnaimh i gcomhréir le hAirteagal 71(1), is ann a bheidh an fhaisnéis
ghineardlta dd bhfordiltear i gCuid 1, pointe 1, d’Tarscribhinn VIII agus fiand ar chomhlionadh na gceanglas dd
bhforailtear in Airteagal 67(1) agus, i gcds ina mbailitear éin in aon bhunaiocht chldraithe amhdin, ar chomhlionadh
na gceanglas d4 bhfordiltear in Airteagal 67(2).”

(5) in Airteagal 91(1), pointe (e), cuirtear an pointe (iii) seo a leanas isteach i ndiaidh phointe (ii) mar a leanas:

“(iii) maidir le héin i mbraighdeanas a aistritear chuig taispedntas i mBallstdt eile 6 bhunaiocht chldraithe aonair de
bhun Airteagal 67(2): seicedlacha aitheantais agus fisiceacha ar na héin i mbraighdeanas agus seicedil
dhoiciméadach ar thaifid sldinte agus ar thaifid thdirgthe na bunafochta tionscnaimh cléraithe né formheasta
agus ar dhearbhii 6 oibreoir na bunaiochta sin lena bhfianaitear an méid seo a leanas:

— maidir leis na héin i mbraighdeanas a chuirtear i lithair lena ndeimhnid, go raibh cénai leandnach orthu sa
bhunaiocht tionscnaimh 6 goradh iad né ar feadh na 21 14 dheireanacha ar a laghad roimh imeacht déibh,

— ndr tharla mortlafochtal neamhghnacha le ctiis neamhchinntithe i measc na healta bunaidh, agus

— le 48 n-uair an chloig anuas, nior léirigh éin na healta bunaidh comharthai clinicitla nd amhras faoi ghalair
liostaithe atd dbhartha don speiceas.”

Airteagal 2

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

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 23 Medn Fémhair 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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