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(Gniomhartha neamhreachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021 / 1280 ON gCOIMISIfJN
an 2 Linasa 2021

maidir le bearta i nddil le dea-chleachtas ddileachdin do shubstainti gniomhacha a tsdidtear mar
dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle

(Téacs atd abhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirgi
focshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE ('), agus go héirithe Airteagal 95(8) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Le hAirteagal 93(1)(j) de Rialachdn (AE) 2019/6 ceanglaitear ar shealbhéiri tidaraithe monaraiochta nach n-usdidfidh
siad mar dbhair thosaigh ach substainti gnfomhacha a monaraiodh i gcomhréir le dea-chleachtas monaraiochta do
shubstainti gnfomhacha agus a daileadh i gcomhréir le dea-chleachtais dédileachdin do shubstaint{ gniomhacha.

Le hAirteagal 95(1) de Rialachdn (AE) 2019/6 ceanglaitear ar allmhaireoiri, ar mhonardiri agus ar dhdileoiri
substainti gniomhacha a Gsdidtear mar abhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta, atd bunaithe san Aontas,
dea-chleachtas monaraiochta n6 dea-chleachtas ddileachdin a chomhlionadh, de réir mar is infheidhme.

Is é ba cheart a dirithiti le bearta maidir le dea-chleachtas ddileachdin, sainaitheantas, sldine, inrianaitheacht agus
céiliocht na substainti gniomhacha a dsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta le linn a
ngluaiseachtai on ditreabh ina monaraitear iad go dti monaréiri tairgf focshldinte tréidliachta trf mhodhanna éagstla
iompair agus tri mhodhanna stérala éagsila a tsdid, agus chomh maith leis sin ba cheart a dirithiti go bhfanfaidh na
substainti gnfomhacha sin laistigh den slabhra soldthair dlithitil le linn a stérdla agus a n-iompair.

T4 roinnt caighdedn agus treoirlinte idirndisiGinta ann maidir le dea-chleachtas ddileachdin do shubstainti
gniomhacha le haghaidh tdirgi focshldinte a bhionn 4 n-Gsdid ag an duine (%) (). Ar leibhéal an Aontais, nior glacadh
treoirlinte maidir le dea-chleachtas ddileachdin ach do shubstainti gnfomhacha le haghaidh tdirgi {ocshldinte a
bhionn 4 n-tsdid ag an duine (¥). An taith{ a fuarthas agus an céras reatha 4 chur i bhfeidhm faoi Threoir 2001/83/
CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°), is taithi { ba cheart a chur san direamh sna bearta

IO L4,7.1.2019, Ich. 43.
Dea-chleachtais trdddla agus ddileachdin maidir le hdbhair thosaigh chégaisiochta. I: Coiste Saineolaithe EDS maidir le Sonrafochtai i
dtaca le hUllmhoidi Cogaisiochta: an 501 tuarascdil. An Ghinéiv: An Eagraiocht Dhomhanda Sldinte; 2016: Iarscribhinn 6 (Uimh. 996
den tSraith de Thuarascilacha Teicnitila 6 EDS)
Treoirlinte maidir le prionsabail an Dea-Chleachtais Ddileachdin do shubstaint{ gniomhacha le haghaidh tdirg{ {ocshldinte a bhionn 4
n-Usdid ag an duine, PIC/S, PI 047-1 larscribhinn, 1.7.2018.
Treoirlinte an 19 Mdrta 2015 maidir le dea-chleachtas déileachdin do shubstainti gniomhacha le haghaidh tdirg{ iocshldinte a bhionn 4
n-Usdid ag an duine (2015/C 95/01), 10 C 95, 21.3.2015, Ich. 1.
Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le
tdirgf focshldinte a bhionn 4 n-tsdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
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(10)

(11)

(12)

(13)

combhthreagracha tréidliachta, i bhfianaise na gcostlachtai agus na ndifriochtai a d'fhéadfadh a bheith idir na
ceanglais maidir le dea-chleachtas ddileachdin do shubstainti gniomhacha a Gsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi
focshldinte a bhionn 4 n-usdid ag an duine agus i dtdirgf focshldinte tréidliachta.

Usiidtear lion suntasach substainti gnfomhacha mar dbhair thosaigh i dtdirgf focshldinte a bhionn 4 n-tséid ag an
duine agus i dtdirg{ focshldinte tréidliachta araon. Is minic allmhaireoir{, monardirf agus ddileoirf ag déiledil leis na
substainti gniomhacha sin. Ina theannta sin, is minic ciiram na cigireachta ar na saineolaithe céanna 6 na htdardis
innitla maidir le cigireacht dea-chleachtais daileachdin ar an dd chinedl tdirge {focshldinte. D4 bhri sin, chun ualach
miriachtanach riarachdin ar an tionscal agus ar na hddardis innidla a sheachaint, is praiticitil bearta comhchostila a
chur i bhfeidhm maidir le réimse na tréidliachta agus i réimse an duine, mura bhfuil riachtanais shonracha ann lena
n-éilitear a mhalairt.

Nior cheart na ceanglais maidir le dea-chleachtas ddileachdin do shubstaint{ gniomhacha a dsdidtear mar dbhair
thosaigh i dtdirgi {ocshldinte tréidliachta a bheith nios déine nd na ceanglais chomhfhreagracha do na substainti
gniomhacha a tsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi {ocshldinte lena n-tsdid ag an duine ionas nach mbeidh
tionchar didltach ann ar an soldthar tdirgi {ocshldinte tréidliachta san Aontas.

Leis na bearta maidir le dea-chleachtas daileachdin do shubstainti gniomhacha le haghaidh tdirgi {ocshldinte
tréidliachta a leagtar sios sa Rialachdn seo, ba cheart comhsheasmhacht a dirithit leis na bearta cur chun feidhme i
dtaca le dea-chleachtas monaraiochta do thdirgf {focshldinte tréidliachta agus do shubstainti gniomhacha a tsdidtear
mar dbhair thosaigh déd bhfordiltear in Airteagal 93(2) de Rialachdn (AE) 2019/6 agus na bearta sin a chomhland
agus comhsheasmhacht a dirithiG leis na bearta cur chun feidhme i dtaca le dea-chleachtas ddileachdin do
shubstaint{ gniomhacha a tsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta dd bhfordiltear in Airteagal
99(6) den Rialachdn sin agus na bearta sin a chomhldni chomh maith.

Maidir le gniomhaithe trit pdirti atd bainteach le dea-chleachtas ddileachdn do shubstainti gniomhacha a tsdidtear
mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta, ba cheart do na gniomhaithe sin clof le ranna dbhartha an dea-
chleachtais daileachdin do shubstainti gniomhacha a tsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirg{ {focshldinte tréidliachta
agus ba cheart ranna dbhartha an dea-chleachtais a bheith mar chuid dd n-oibleagdidi conarthacha. Ni mér do na
comhphdirtithe uile sa slabhra solathair cur chuige comhsheasmhach a chleachtadh ionas go mbeidh rath ar an
gcomhrac i gcoinne substaint{ gnfomhacha falsaithe a Gisdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi {focshldinte tréidliachta.

T4 gd le coras céiliochta chun a dirithiti go mbainfear amach cusp6iri an dea-chleachtais déileachdin, céras a leagfadh
amach go soiléir na freagrachtaf, na préisis agus na prionsabail bhainistiochta riosca i nddil le gnfomhaiochtal na
ndaoine atd bainteach ag gach céim den slabhra ddileachdin. Is { bainistiocht na heagraiochta ba cheart a bheith
freagrach as an gcoras céiliochta sin, céras a éilionn ceannaireacht agus rannphadirtiocht ghniomhach uaithi, agus ba
cheart gealltanas 6n bpearsanra a bheith ina thact leis an gcéras.

Diileachdn cuf substainti gnfomhacha a tisdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta, is rud é atd ag
brath go mér ar lion leordhéthanach pearsanra innidil a bheith ann i gcomhair na getiram uile a bhfuil allmhaireoir,
monaréiri agus déileoiri substainti gniomhacha a dsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi {ocshldinte tréidliachta
freagrach astu. Ba cheart tuiscint shoiléir a bheith ag pearsanra ar threagrachtai aonair agus ba cheart na freagrachtai

sin a thaifeadadh.

Ba cheart ditreabh, suitedlacha agus trealamh atd oiritinach leordhéthanach a bheith ag na daoine a dhdileann
substainti gniomhacha a tsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta chun a dirithiti go ndéanfar
substainti gniomhacha a dsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta a stérdil agus a dhdileadh i
gceart.

Ba cheart doiciméadacht ar fonamh a bheith ina cuid riachtanach d’aon chéras cdiliochta atd ann. Ba cheart ceanglas
a bheith ann doiciméadacht i scribhinn a bheith ann chun earrdidi a bhaineann le cumarsdid 6 bhéal a chosc agus
chun riand na n-oibriochtai dbhartha le linn ddileachdn substainti gniomhacha a dsdidtear mar dbhair thosaigh i
dtéirgi focshldinte tréidliachta a cheadd. Ba cheart doiciméid de gach cinedl a shainmhiniti agus ba cheart cloi leo.

Ba cheart tuairisc a thabhairt leis na nésanna imeachta ar na gniomhaiochtai ddileachdin uile a dhéanann difear do
shainaitheantas, d'inrianaitheacht agus do chdiliocht na substainti gniomhacha a Gsdidtear mar dbhair thosaigh i
dtdirgi {focshldinte tréidliachta.
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(14) Ba cheart taifid a dhéanamh ar na gniomhaiochtai suntasacha né ar na teagmbhais shuntasacha ar fad, agus na taifid
sin a choinnedil chun inrianaitheacht thionscnamh agus cheann scribe na substainti gniomhacha a tsdidtear i
dtédirgi focshldinte tréidliachta a dirithiti chomh maith le sainaithint sholathréiri uile na substainti gniomhacha sin,
né iad sin ar fad a soldthraitear na substainti sin déibh.

(15) Ba cheart go dtabharfadh an céras céiliochta tuairisc iomldn ar gach priomhoibriocht i ndoiciméadacht iomchui.

(16) Maidir le geardin, le tdirgf a chuirtear ar ais agus le tdirgf aisghairthe ba cheart iad a thaifeadadh agus a ldimhsedil go
ctiramach i gcomhréir leis na nésanna imeachta seanbhunaithe. Ba cheart na taifid a chur ar fiil do na hadardis
innitila. Ba cheart measind a dhéanamh ar thdirgi focshldinte tréidliachta a chuirtear ar ais sula dtabharfar cead iad
a athdhiol.

(17) Aon ghniomhajocht a chumhdaitear le dea-chleachtas daileachdin do shubstainti gniomhacha a Gsdidtear mar abhair
thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta agus a dhéantar a sheachfhoinsit, is gnfomhaiocht { ba cheart a shainiti agus
a chomhaontt chun mithuiscint{ a sheachaint a d'fhéadfadh difear a dhéanamh do shldine na substaint{ sin. Ba cheart
dualgais gach pdirti a leagan sios go soiléir i gconradh i scribhinn idir an té a chuireann an conradh ar fdil agus an té a
ghlacann leis an gconradh.

(18) Is g féinchigireacht a dhéanamh go rialta chun faireachdin ar chur chun feidhme an dea-chleachtais déileachdin do
shubstainti gniomhacha a dsdidtear mar abhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta agus ar chomhlionadh an

dea-chleachtais sin.

(19) Is i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Thdirgf focshldinte Tréidliachta d4 dtagraitear in Airteagal 145 de
Rialachédn (AE) 2019/6 atéd na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL I

FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 1

Abhar agus raon feidhme

1.  Leis an Rialachdn seo leagtar sios na bearta i nddil le dea-chleachtas ddileachdin do shubstainti gniomhacha a tsdidtear
mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta.

2. Beidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir le hallmhaireoiri agus le ddileoir{ substaint{ gniomhacha a tsdidtear mar
abhair thosaigh i dtdirgi iocshldinte tréidliachta, agus maidir le monaréiri a dhdileann substaint{ gniomhacha, a
mhonaraigh siad, a dsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirg{ iocshldinte tréidliachta.

3. Ni bheidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir le hidirmhednaigh substainti gniomhacha a dsdidtear i dtdirgi
focshldinte tréidliachta.

Airteagal 2
Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachdin seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(a) ciallaionn “dea-chleachtas ddileachdin do shubstainti gniomhacha a tisdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirg{ {ocshldinte
tréidliachta” an chuid den dearbht cdiliochta ag gach céim den slabhra soldthair lena n-dirithitear go gcoinneofar ar
bun céiliocht tdirgi {ocshldinte tréidliachta ag gach céim den slabhra soldthair 6n sufomh monarajochta go dti
monardiri tdirgi focshldinte tréidliachta;

(b) ciallaionn “céras céiliochta” iomldn na ngnéithe uile atd i gcoras lena gcuirtear beartas cdiliochta chun feidhme agus
lena n-dirithitear go gcomhliontar cuspéiri cdiliochta;
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(c) ciallafonn “bainistiti riosca céiliochta” proéiseas cérasach a chuirtear i bhfeidhm go réamhghniomhach agus go
ctilghabhdlach araon, maidir leis na rioscai do chéiliocht an tdirge focshldinte tréidliachta ar feadh shaolré an tdirge a
mheasind agus na rioscai sin a riald, a chur in itil agus a athbhreithnig;

(d) ciallaionn “solathar” teacht ar shubstainti gniomhacha a dsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta,
iad a thdil n6 iad a cheannach 6 mhonaréiri, 6 allmhaireoiri né 6 dhdileoiri eile;

(e) ciallafonn “coinnedil” substainti gniomhacha a tsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi iocshldinte tréidliachta a st6rdil;

(f) ciallafonn “solathar” na gniomhaiochtai uile a bhaineann le substainti gniomhacha a dsdidtear mar dbhair thosaigh i
dtdirgi focshldinte tréidliachta a sholdthar, a dhiol n6 a bhronnadh ar dhdileoiri, ar chégaiseoiri, ar mhonaréiri tdirg
focshldinte tréidliachta, n6 ar dhaoine eile i gcomhréir leis an dli ndisitinta;

(g) ciallafonn “athr(i” imeacht 6 dhoiciméadacht thormheasta né 6 chaighdedn seanbhunaithe;

(h) ciallaionn “n6s imeachta” tuairisc dhoiciméadaithe ar na hoibriochtai atd le déanamh, na réamhchiraimi atd le
déanamh agus na bearta atd le cur i bhfeidhm a bhaineann go direach né go hindireach le ddileachdn substainti
gniomhacha a Gsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi {focshldinte tréidliachta;

(i) ciallafonn “ddileachdn substainti gniomhacha a tsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta” na
gniomhaiochtai uile arb é atd iontu substainti gniomhacha a usdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi iocshldinte
tréidliachta a fhail, a allmhairi, a choinnedil, a sholdthar n6 a onnmhairid;

() ciallajonn “doiciméadacht” na nésanna imeachta, na treoracha, na conarthai, na taifid agus na sonrai i scribhinn, i
bhfoirm pdipéir n6 i bhfoirm leictreonach;

(k) ciallafonn “sinithe” taifead an duine aonair a rinne gniomhaiocht né athbhreithnid ar leith. Is ¢ is féidir a bheith sa
taifead sin taslitreacha, siniti ldmhscriofa iomldn, séala pearsanta, n6é riomhshiniti ardleibhéil faoi mar a
shainmhinitear in Airteagal 3(11) de Rialachdn (AE) Uimh. 910/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (%);

() ciallafonn “ddta éaga” an data a chuirtear ar phacdistiocht tdirge focshldinte tréidliachta lena n-ainmnitear an tréimhse
ama a bhfuil stil leis go bhfanfaidh an tdirge {ocshldinte tréidliachta sin laistigh de shonraiochtai bunaithe seilfré ar
choinnioll go stérdiltear é faoi na dalaf sainithe, ddta ndr cheart an tdirge a isdid ina dhiaidh;

(m) ciallafonn “baisc” cainniocht shainithe d’abhar tosaigh, d’abhar pacdistiochta n6 de thdirge a phroéisediltear in aon
phroéiseas amhdin n6 i sraith proiseas, ionas go mbeidh suil leis gur rud aonchinedlach ¢é;

(n) ciallafonn “ddta atdstdla” an ddta ar cheart athscridd a dhéanamh ar shubstaint ghniomhach a usdidtear mar dbhar
tosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta lena dirithiG go bhfuil si f6s oiritinach lena hdsdid;

(o) ciallafonn “jompar” tirgi focshldinte tréidliachta a aistritt 6 shuiomh amhdin go dti sufomh eile gan iad a stérdil gan
Gdar maith ar feadh tréimhsi ama;

(p) ciallafonn “uimhir bhaisce” sraith shainitiil uimhreacha né litreacha lena sainaithnitear baisc go huathil;

(q) ciallafonn “¢illitt” eisiontais de chinedl ceimiceach né micribhitheolaioch, n6 dbhar de chinedl coimhthioch, a thabhairt
isteach go michuibhidil i dtdirge {ocshldinte tréidliachta né ar an tdirge sin le linn a thdirgthe, a shampldla, a
phacdistithe n6 a athphacdistithe, a stérdla n6 a iompair;

(r) ciallafonn “calabri” an tacar oibriochtai lena suitear an gaol, faoi choinniollacha sonraithe, idir luachanna a léiritear le
ionstraim tomhais né le cdras tomhais, né luachanna a léiritear le tomhais abhartha, agus na luachanna
hionst tomh 1 tomh luach léiritear le tombh: bharth luach
combhfhreagracha de chaighdedn tagartha is fios;

(s) ciallafonn “curtha ar coraintin” stddas dbhar atd scoite amach go fisiceach né ar mhodhanna éifeachtacha eile go dti go
ndéanfar cinneadh maidir le formheas né didltd;

(t) ciallafonn “cdiliocht” an ghniomhaiocht lena gcruthaitear go bhfeidhmionn aon trealamh i gceart agus go bhfaightear
as na torthai a bhfuiltear ag suil leo;

() Rialachdn (AE) Uimh. 910/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Iuiil 2014 maidir le riomh-shainaitheantas agus
seirbhisi iontaoibhe le haghaidh riomh-idirbheart sa mhargadh inmhednach agus lena n-aisghairtear Treoir 1999/93/CE (IO L 257,
28.8.2014, Ich. 73).
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(u) ciallafonn “bailiocht” clar doiciméadaithe lena dtugtar ardleibhéal dearbhaithe go mbeidh toradh comhsheasmhach ar
phrdiseas ar leith, ar mhodh ar leith né ar chéras ar leith a chomhlionfaidh critéir inghlacthachta réamhchinntithe;

(v) ciallafonn “substainti gniomhacha falsaithe a Gsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta” aon
substaint ghniomhach a dsdidtear mar dbhar tosaigh i dtdirgi {ocshldinte tréidliachta a bhfuil 1éirit bréagach ann ar
aon cheann diobh seo a leanas:

(i) an sainaitheantas a bhaineann 1éi, lena n-diritear an phacdistiocht agus an lipéadd, an t-ainm atd uirthi né an
comhdhéanamh maidir le haon cheann de na comhédbhair agus neart na gcomhdabhar thar a chéile;

(i) foinse na substainte, lena n-diritear an monardir, tir a monarajochta, tir a tionscnaimh; n6

(ili) stair na substainte, lena n-diritear na taifid agus na doiciméid a bhaineann leis na bealai ddileachdin a tGsdideadh.

CAIBIDIL II

CORAS CAILIOCHTA

Airteagal 3

Forbairt céras cdiliochta agus an céras sin a choinnedil ar bun

1. Na daoine déd dtagraitear in Airteagal 1(2), sin iad a dhéanfaidh an céras céiliochta a fhorbairt agus an céras sin a
choinnedil ar bun.

2. Is é a chuirfear san direamh leis an gcéras céiliochta méid, struchtir agus castacht ghniomhaiochtai na ndaoine sin
agus na n-athruithe d4 bhfordiltear maidir leis na gniomhaiochtai sin.

3. Na daoine d4 dtagraitear in Airteagal 1(2), sin iad a diritheoidh go mbeidh acmhainni leordhdthanacha ag gach cuid
den choras céiliochta le pearsanra innidil, agus le hditreabh, trealamh agus saordidi atd oiritinach leordhéthanach.

Airteagal 4

Ceanglais maidir leis an gcéras cdiliochta

1. s é a leagfar amach sa choras cdiliochta na freagrachtai, na préisis agus na prionsabail maidir le bainistid riosca
céiliochta.

2. Airitheofar leis go gcomhlionfar na hoibleagdidi seo a leanas:

(a) le soldthar, coinnedil, iompar né onnmbhairitt substaint{ gniomhacha a usdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi
focshldinte tréidliachta comhlionfar na ceanglais maidir le dea-chleachtas ddileachdin do shubstainti gniomhacha a
usdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi iocshldinte tréidliachta a leagtar sios sa Rialachan seo;

(b) na freagrachtai bainistiochta a bheith sonraithe go soiléir;

(c) substainti gniomhacha a tsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi {ocshldinte tréidliachta a sheachadadh faoi na dalai
cearta, chuig na coinsini cearta, laistigh de thréimhse ama iomchu;

(d) taifid a bheith déanta ag an am céanna;
(e) doiciméadii agus cigireacht ar athruithe a bheith déanta;

(f) bearta ceartaitheacha agus coisctheacha iomchui (‘CAPA”) a bheith déanta i gcomhréir leis na prionsabail maidir le
bainistit riosca cdiliochta;

(g) meastdireacht a bheith déanta ar athruithe a d’fhéadfadh difear a dhéanamh do sté6réil agus do dhdileachdn substainti
gniomhacha a tsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi iocshldinte tréidliachta.
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CAIBIDIL III

PEARSANRA

Airteagal 5

Pearsanra atd freagrach as an gcoras cdiliochta

1. Nadaoine d4 dtagraitear in Airteagal 1(2), sin iad a ainmneoidh duine nadartha mar dhuine a bheidh freagrach as an
gcodras cdiliochta i ngach sufomh ina ndéantar na gniomhaiochtai ddileachdin.

2. Na daoine atd freagrach as an gcéras cdiliochta, beidh tdards sainithe agus freagracht acu chun a dirithid go gcuirfear
céras céiliochta chun feidhme agus go coinneofar ar bun an céras sin agus beidh siad freagrach go pearsanta freisin as a
gcuid oibleagdidf a chomhlionadh.

3. Na daoine atd freagrach as an gcéras cdiliochta, féadfaidh siad a gcuid ciiraimi a tharmligean ach ni a gcuid
freagrachtai.

Airteagal 6

Pearsanra a bhfuil baint acu le ddileachdn substainti gniomhacha a iisdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi
iocshldinte tréidliachta

1. Isi scribhinn a shonréfar freagrachtal an phearsanra uile a bhfuil baint acu le ddileachdn substainti gnfomhacha a
tsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta.

2. Cuirfear oilitint ar phearsanra i dtaca leis na ceanglais maidir le dea-chleachtas ddileachdin do shubstainti
gniomhacha a usdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta, ceanglais a leagtar sios sa Rialachdn seo.
Thairis sin, beidh an innitlacht agus an taithi iomchui ag pearsanra chun a dirithiti go ndéanfar substainti gnfomhacha a
tsédidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta a ldimhsedil, a stérdil agus a dhéileadh i gceart.

Airteagal 7

Oilidgint a chur ar phearsanra

1. Cuirfear oilitiint thosaigh agus oilitint leantinach ar phearsanra, oilitlint atd dbhartha don rél atd acu agus { bunaithe
ar nésanna imeachta agus i gcomhréir le clar oilitina scriofa.

2. Na daoine d4 dtagraitear in Airteagal 1(2), sin iad a choimeddfaidh taifead ar an oilitiint ar fad agus déanfaidh siad
meastnd go trathrialta ar éifeachtdlacht na hoilitina sin agus déanfaidh siad an oilitinti a dhoiciméada.

Airteagal 8

Sldinteachas

Na daoine dd dtagraitear in Airteagal 1(2), sin iad a bhundidh nésanna imeachta iomchuf a bhaineann le sldinteachas
pearsanra, lena n-diritear sldinte phearsanta agus an éide chui, rud atd dbhartha do na gniomhaiochtai a bhionn 4
ndéanamh. Déanfaidh an pearsanra na nésanna imeachta sin a chomhlionadh.
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CAIBIDIL IV

AITREABH AGUS TREALAMH

Airteagal 9
Ceanglais maidir le hditreabh agus trealamh

1. Déanfar an t-ditreabh agus an trealamh a shui in 4it oiritinach, iad a dhearadh, a thégéil agus a choinnedil ar bun chun
na nithe seo a leanas a dirithid:

(a) oibriochtai iomchui, amhail glacadh, st6réil chui, roghntichdn, pacdistid agus seoladh;

(b) cosaint ar éillici tri thamhshuanach, tri dbhair an-iograithe, tri dbhair a bhfuil gniomhaiocht ardchégaseolaioch né
tocsaineacht ardchégaseolaioch iontu, né trf nithe eile;

(c) daileachdn cui na substaint{ gniomhacha a sdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirg{ focshldinte tréidliachta.

2. Beidh déthain spiis, soilsithe agus aerdla ann chun an leithscaradh atd riachtanach, na dilai iomchui stérala agus
glaineacht a dirithid.

3. Na gairis faireachdin atd riachtanach chun saintréithe cdiliochta na substaint{ gniomhacha a tsdidtear mar dbhair
thosaigh i dtdirgl {ocshldinte tréidliachta a rdthd, beidh siad faoi réir calabri in aghaidh caighdedin dheimhnithe
inrianaithe, i gcomhréir le sceideal formheasta.

4. Mas féidir, déanfar gniomhafochtai fdla agus gniomhaiochtai seolta in diteanna ar leithligh. Mura féidir sin, déanfar na
gniomhaiochtai sin ag amanna difridla.

5. Na limistéir ina nglactar le substainti gniomhacha a tisdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirg{ {focshldinte tréidliachta,
déanfaidh siad seachadtai a chosaint 6n aimsir le linn diluchtu.

6.  Beidh an limistéar glactha fada go leor 6 lathair na limistéar stérala.

7. Déanfar trealamh glantachdin iomchuf agus oibredin ghlantachdin iomchuf a roghna agus a tisdid ionas nach mbeidh
truaillit ann.

8.  Déanfar an t-ditreabh a chosaint ar éin, ar chreimirf ar theithidi agus ar ainmbhithe eile a theacht isteach. Déanfar clar
rialaithe creimire agus lotnaidi a chur chun feidhme agus a choinnedil ar bun. Déanfar faireachdn ar an éifeachtacht atd ann.

9.  Ni tsdidfear trealamh lochtach agus aistreofar é n6 déanfar é a lipéadt mar threalamh lochtach. Déanfar trealamh a
dhidscairt ar shli a choiscfidh aon mhi-tsdid.

10.  Cuirfear ar fail limistéir leithscartha chun stérdil a dhéanamh ar shubstaint{ gniomhacha a tsdidtear mar dbhair
thosaigh i dtdirgi {ocshldinte tréidliachta, substainti a fuarthas, a cuireadh i gcoraintin, a ditltaiodh, a aisghaireadh agus a
cuireadh ar ais, lena n-diritear substainti a bhfuil damdiste déanta don phacdistiocht.

11.  Aon choéras a chuirtear in ionad leithscaradh fisiceach, de réir mar is infheidhme, amhail leithscaradh leictreonach
bunaithe ar chéras riomhairithe, cuirfear ar fail leis an gcdras sin an tslanddil choibhéiseach agus beidh sé faoi réir
bailiochtt iomchui.

12.  Déanfar limistéir leithscartha agus tdirgf leithscartha a shainaithint go hiomchui.

Airteagal 10
Rochtain ar ditreabh

Déanfar rochtain a rialG agus déanfar an t-ditreabh a dhaingniti go f6nta chun rochtain neamhudaraithe a chosc.
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CAIBIDIL V

DOICIMEADACHT, NOSANNA IMEACHTA AGUS TAIFID A CHOIMEAD

Airteagal 11
Doiciméadacht

1. Beidh na ceanglais seo a leanas comhlionta ag an doiciméadacht:
(a) beidh rochtain éasca ar an doiciméadacht né beidh sf in-aisghafa;

(b) beidh si cuimsitheach a déthain a mhéid a bhaineann le raon feidhme ghniomhaiochtai na ndaoine da dtagraitear in
Airteagal 1(2);

(c) scriobhfar 1 i bhfriotal a thuigeann pearsanra;

(d) scriobhfar { i bhfriotal shoiléir gan débhri.

2. 1 gcds ina dtugtar faoi deara earrdidi sa doiciméadacht, ceart6far na hearrdidi sin gan mhoill, le hinrjanaitheacht
shoiléir i dtaobh cé a cheartaigh iad agus cathain a ceartaiodh iad.

3. Cuirfear sinit agus data le gach athrii a dhéanfar sa doiciméadacht. Déanfar an t-athra ar bhealach go mbeidh an
fhaisnéis bhunaidh fés inléite. I gcds inarb iomchui, déanfar taifead ar chdis an athraithe.

4. Beidh rochtain éasca ag gach fostai ar an doiciméadacht uile is gd maidir leis na tascanna a chuirtear i gcrich.

5. An doiciméadacht uile a bhaineann le comhlionadh na ndaoine dd dtagraitear in Airteagal 1(2) maidir le dea-
chleachtas ddileachdin do shubstainti gniomhacha a tsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirg{ focshldinte tréidliachta faoi mar
a leagtar sios sa Rialachdn seo, cuirfear an doiciméadacht ar féil arna iarraidh sin ag ddardis innitla.

6.  Luafar gaolmhaireachtal agus bearta rialaithe maidir le doiciméid bhunaidh agus céipeanna oifigitla, ldimhsedil
sonraf agus taifead maidir le gach céras pdipéarbhunaithe, leictreonach agus hibrideach.

Airteagal 12

Noésanna imeachta

1.  Tabharfar tuairisc leis na ndsanna imeachta ar na gniomhafochtai dédileachdin a dhéanann difear do chdiliocht na
substainti gniomhacha a tsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta. Airitear ar na gniomhaiochtai sin
na nithe seo a leanas:

(a) seachadtai a thdil agus a sheicedil;

(b) stordil;

(c) glanadh an ditribh agus é a choinnedil ar bun, lena n-diritear riald lotnaidi;

(d) na dalai stérala a thaifeadadh;

(e) sldndail na stoc ar an ldthair agus slinddil coinsineachtai at4 faoi bhealach;

(f) aistarraingt as an stoc indiolta;

(¢) ldimhsedil substainti gniomhacha a dsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta a chuirtear ar ais;

(h) pleananna aisghairthe.

2. Is é an duine iomchui atd freagrach as an gcéras cdiliochta a dhéanfaidh na nésanna imeachta a thormheas, a shinit
agus a dhétd.
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3. Usdidfear nésanna imeachta atd baili agus formheasta. Beidh na doiciméid soiléir agus mionsonraithe go hiomchui.
Luafar teideal, cinedl agus cuspéir na ndoiciméad. Déanfar doiciméid a athbhreithnit go rialta agus a choinnedil cothrom
le déta. Cuirfear rialt leaganacha i bhfeidhm maidir le nésanna imeachta. I gcds ina leasaitear doiciméad, beidh céras ann
chun cosc a chur ar Gsdid neamhaireach an leagain dhimholta. N6sanna imeachta atd dimholta né nésanna imeachta atd
imithe i [éig, bainfear 6 na stdisitiin oibre iad agus déanfar iad a chartlannd.

Airteagal 13
Nésanna imeachta

1. Beidh na taifid soiléir, déanfar iad trith a ndéanfar gach oibriocht agus é sin ar bhealach ina mbeidh gach
gniomhaiocht shuntasach né gach teagmhas suntasach inrianaithe.

2. Coinneofar taifid ar feadh bliain amhdin ar a laghad tar éis dhdta éaga na baisce substainte gniomhaf lena mbaineann
siad. I gcds substainti gniomhacha a bhfuil dataf atdstdla ag gabhdil leo, coinneofar taifid ar feadh 3 bliana ar a laghad tar éis
don bhaisc a bheith déilte go hiomlan.

3. Leis na taifid déanfar inrianaitheacht thionscnamh agus cheann scribe na substainti gnfomhacha a tsdidtear i dtdirgi
focshldinte tréidliachta a dirithidi, chun soldthréir{ uile na substainti gniomhacha sin né iad sin ar fad a solathraitear na
substainti sin déibh a shainaithint. Coinneofar taifid ar gach ceannachdn agus ar gach diol. Airftear na nithe seo a leanas ar
na taifid a choinneofar agus a bheidh ar fail:

(a) data an idirbhirt;

(b

~

ainm né ainmnid na substaint{ gnfomhacha a tisdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta;

C

-

baiscuimhir bhunaidh mhonardir na substainte gniomhai;

=

an chainniocht a fuarthas né a soldthrajodh;

(S

-

an ddta atdstdla n6 an ddta éaga;

(
(
(
(

f) ainm né ainm cuideachta an tsoldthréra agus mhonaréir bunaidh na substainte gniomhai agus seoladh buan n6 an dit
ghno chldraithe an tsoldthréra agus mhonaréir bunaidh na substainte gniomhai, murab ionann iad, n6 na sonrai sin a
bhaineann leis an ngnfomhaire loingseoireachta né leis an gcoinsini;

(2) na horduithe ceannaigh;
(h) na billi luchta, na doiciméid maidir le hiompar agus ddileachdn;
(

na doiciméid fhala;

—

() na deimhnithe anailise, lena n-diritear iad sin a bhaineann le monaréir bunaidh na substainte gniomhai;
(k) aon cheanglas breise a shonraitear sa dli ndisitinta.
CAIBIDIL VI
OIBRIOCHTAI

Airteagal 14
Inchdilitheacht a fhiord agus soldthréiri a fhormheas
[ gcés ina bhfaightear substainti gniomhacha a sdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta 6 mhonaréir, 6
allmhaireoir né 6 dhdileoir atd seanbhunaithe san Aontas, fior6idh na daoine dd dtagraitear in Airteagal 1(2) go bhfuil an

monaréir, an t-allmhaireoir né an déileoir lena mbaineann cldraithe i gcomhréir le hAirteagal 95(1) de Rialachdn (AE)
2019/6.

Airteagal 15

Substainti gniomhacha a dsdidtear mar dbhair thosaigh a fhail

1.  Déanfar seachadtai a scrad trdth a bhféla chun na nithe seo a leanas a sheicedil:

(a) nach bhfuil damdiste déanta do na coimedddin;
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(b) go bhfuil na séalai slandala dbhartha uile ann agus nach bhfuil aon fhianaise chrioscaiola le feiceail;

(c) go bhfuil an lipéadd ceart, lena n-diritear an comhghaol idir an t-ainm a Gsdideann an soldthrdir agus an t-ainm
inmhednach, i gcds nach ionann iad;

(d) go bhfuil an fhaisnéis is g4, amhail deimhnit anailise, ar fdil;

(e) na substainti gniomhacha a Gsdidtear mar abhair thosaigh i dtdirgf focshldinte tréidliachta agus an choinsineacht, go
gcombhthreagraionn siad leis an ordd.

2. Nasubstaint{ gniomhacha a Gsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta a bhfuil séalai briste orthu,
a bhfuil damdiste déanta don phacdistiocht orthu, né a bhfuil tuairim ina leith go mb’théidir go ndearna iad a éillit, déanfar
iad a leithscaradh go fisiceach n6, md td coras leictreonach coibhéiseach ar fdil, go leictreonach agus déanfar ctis na ceiste a
imscrada.

3. Na substainti gniomhacha a tsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirg {ocshldinte tréidliachta atd faoi réir bearta
speisialta stordla, amhail tdmhshuanaigh agus tdirgi a éilionn teocht ar leith n6 taise faoi leith, déanfar iad a shainaithint
laithreach agus iad a stérdil i gcomhréir leis na treoracha i scribhinn agus leis an dli ndisitinta dbhartha.

4. I gcds ina bhfuil daoine da dtagraitear in Airteagal 1(2) den tuairim go mb'théidir gur substaint ghniomhach a
usdidtear mar dbhar tosaigh i dtdirgi {ocshldinte tréidliachta falsaithe { an substaint ghniomhach a tsdidtear mar dbhar
tosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta a soldthraiodh déibh né a d’allmhairigh siad, déanfaidh na daoine sin an tsubstaint
a leithscaradh go fisiceach n6, ma td coras leictreonach coibhéiseach ar fdil, go leictreonach agus cuirfidh siad tdarés
innidil ndisidnta an Bhallstdit ina bhfuil siad cldraithe ar an eolas.

5. Substainti gniomhacha a tsdidtear mar abhair thosaigh i dtdirgi {ocshldinte tréidliachta a didltaiodh, déanfar iad a
shainaithint, a riald, a leithscaradh go fisiceach n6, ma td céras coibhéiseach leictreonach ar féil, go leictreonach chun a
n-usdid neamhddaraithe i monaraiocht agus tuilleadh déileadh diobh a chosc. Beidh rochtain éasca ar na taifid maidir le
gniomhaiochtai diothaithe.

Airteagal 16
Storail

1. Déanfar substainti gniomhacha a tsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta a st6rail faoi na ddlai
arna sonrd ag a monaroéir, amhail teocht rialaithe agus taise rialaithe nuair is gd, agus ar bhealach a chuirfidh cosc ar éillit
n6 ar mhithuiscint. Déanfar faireachdn ar na ddlai stérdla agus coimeddfar taifid diobh. Is é an duine atd freagrach as an
gcdras cdiliochta a dhéanfaidh athbhreithnid rialta ar na taifid.

2. Igcas ina bhfuil gd le ddlal speisialta stérdla, beidh an limistéar stérdla faoi réir a gcdilithe agus feidhmeofar ¢ laistigh
de na teorainneacha sonraithe.

3. Beidh na saordidi stérdla glan agus saor 6 bhruscar, deannach agus lotnaidi agus ainmhithe eile. Déanfar
réamhcharaimi leordhéthanacha in aghaidh doirte né briste agus éilliu.

4. Beidh céras ann chun rothld an stoic a dirithiti, amhail “an t-earra a bhfuil an dita éaga né an déta atdstdla is tdisce
leis, sin é an t-earra is tdisce a chuirfear amach”, agus beidh seicedlacha 4 ndéanamh go minic agus go rialta ar theidhmid
ceart an chorais. Beidh crais bainistiochta leictreonacha stérais faoi réir a mbailiochtaithe.

5. Na substaint{ gniomhacha a tisdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirg{ {focshldinte tréidliachta a bhfuil a ndéta éaga caite,

déanfar iad a leithscaradh go fisiceach nd, ma td coras leictreonach ar fdil, go leictreonach 6n stoc formheasta agus ni
sholdthrofar iad.

Airteagal 17
Gniomhajochtai seachfhoinsithe
1. I gcds ina dtugtar ar conradh an stérdil agus an t-iompar maidir le substainti gniomhacha a tsdidtear mar dbhair
thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta, diritheoidh na daoine d4 dtagraitear in Airteagal 1(2) go mbeidh an té a ghlacann

leis an gconradh ar an eolas maidir leis na délai iomchuf stérala agus iompair agus go gcloifidh sé leis na dalaf sin.

2. Beidh conradh i scribhinn idir an té a chuireann an conradh ar féil agus an té a ghlacann leis an gconradh agus leagfar
sios go soiléir ann dualgais gach pdirti.
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3. Nidhéanfaidh an té a ghlacann leis an gconradh aon obair ata faoin gconradh a ligean amach ar fochonradh do thrit
pdirt{ gan tdard i scribhinn 6n té a chuireann an conradh ar féil.

Airteagal 18

Seachadtai chuig custaiméiri

1. Igcas solathairti laistigh den Aontas, ni dhéanfaidh na daoine dd dtagraitear in Airteagal 1(2) substainti gniomhacha a
usdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi {ocshldinte tréidliachta a sholdthar ach do dhdileoiri eile, do mhonaréiri, do
chégaslanna ddileachdin né do dhaoine a cheadaitear faoin dli ndisiinta.

2. Na substaint{ gniomhacha a tsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi {focshldinte tréidliachta, déanfar iad a iompar i
gcombhréir leis na coinnfollacha arna sonrti ag a monardéir agus ar bhealach nach ndéanfar dochar dé gcéiliocht. Déanfar
sainaitheantas an tdirge, na baisce agus an choimedddin a choinnedil ar bun i gcdnai. Beidh gach lipéad coimedddin
bunaidh inléite i gconai. Déanfar bearta chun rochtain neamhtidaraithe ar na substainti gniomhacha a tsdidtear mar dbhair
thosaigh i dtdirgf {ocshldinte tréidliachta a chosc le linn a n-iompair.

3. Beidh céras i bhfeidhm trinar féidir ddileadh gach baisce substainte gniomhai a tsdidtear mar dbhar tosaigh i dtdirgi
focshldinte tréidliachta a shainaithint go héasca ionas gur féidir € a aisghairm.

Airteagal 19
Aistrid faisnéise

1. Na daoine dd dtagraitear in Airteagal 1(2), sin iad a thabharfaidh fégra do chustaiméir{ dbhartha faoi aon thaisnéis né
aon teagmbhas a dtagann siad ar an eolas faoi a d'fhéadfadh a bheith ina ctis n6 ina chdis le briseadh sa soldthar.

2. Na daoine d4 dtagraitear in Airteagal 1(2), sin iad a aistreoidh gach faisnéis cdiliochta n6 rialala faoi na substainti
gniomhacha a tsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta a fuarthas 6 mhonaréir bunaidh na substainti
gniomhacha sin chuig an gcustaiméir dbhartha agus gach faisnéis den sort sin a fhaightear 6n gcustaiméir, aistreoidh na
daoine sin chuig monaréir bunaidh na substaint{ gniomhacha sin.

3. Na daoine dd dtagraitear in Airteagal 1(2), sin iad a chuirfidh ar fdil don chustaiméir dbhartha ainm né ainm
cuideachta mhonardir bunaidh na substainte gniomhai agus an seoladh buan né an 4it ghné chldraithe atd aige mar aon
leis na baiscuimhreacha a soldthraiodh. Cuirfear céip den deimhnit anailise bunaidh ar fdil don chustaiméir, deimhnid a
fuarthas 6 mhonaréir bunaidh na substainte gniomhai.

4. Na daoine dd dtagraitear in Airteagal 1(2), sin iad a chuirfidh ainm né ainm cuideachta mhonaréir bunaidh na
substainte gniomhai agus an seoladh buan né an dit ghné chléraithe atd aige ar fdil do na hiidardis innitila arna iarraidh sin
déibh. Féadfaidh monaréir bunaidh na substainte gniomhai freagra a thabhairt ar an tdards innitil go direach né tri
ghniombhairf atd Gdaraithe aige.

CAIBIDIL VII

GEARAIN, TAIRGI A CHUIRTEAR AR AIS AGUS AISGHAIRMEACHA

Airteagal 20
Geardin

1. Déanfar geardin, cibé acu 6 bhéal né i scribhinn a thaightear iad, a thaifeadadh agus a imscrida de réir nés imeachta.
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[ gcds geardn faoi chailiocht substainte gniomhai a Gsdidtear mar dbhar tosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta, déanfaidh
na daoine dé dtagraitear in Airteagal 1(2) an geardn a athbhreithnit le monardir bunaidh na substainte gniomhai, de réir
mar is infheidhme, chun a chinneadh an dtionscnéfar aon ghniomhaiocht eile le custaiméiri eile a d’théadfadh an
tsubstaint ghniomhach sin a bheith faighte acu, né leis an tidards innidil, né leis an dd ghrapa. Is é an pdirti iomchui a
dhéanfaidh an t-imscridi ar chiis an gheardin a sheoladh agus a dhoiciméad.

2. Iséan méid seo a leanas a bheidh san direamh sna taifid ar gheardin:

(a) ainm né ainm cuideachta an gheardnai agus an seoladh buan n6 an dit ghné chléraithe ata aige;

(b) ainm, teideal, i gcds inarb iomchui, agus sonrai teagmhala an duine a chuireann isteach an geardn;

(c) cinedl an gheardin, lena n-diritear ainm agus baiscuimhir na substainte gniomhai a tsdidtear mar dbhar tosaigh i dtdirgi
focshldinte tréidliachta is dbhar an gheardin sin;

(d) an data a bhfuarthas an geardn;

(e) an ghniomhaiocht a rinneadh i dtosach, lena n-diritear dtai agus aitheantas an duine a rinne an gniombh sin;

(f) aon ghniomhaiocht leantach a rinneadh;

(g) an fhreagairt a tugadh do thionscndir an gheardin, lena n-diritear ddta na freagartha;

(h) an cinneadh deiridh maidir le baisc na substainte gniomhai lena mbaineann.

3. Coinneofar taifid ar gheardin chun meastdireacht a dhéanamh ar threochtai, ar mhiniciochtai a bhaineann le tdirgi

agus ar dhéine, d’fhonn gniomhaiocht cheartaitheach bhreise a dhéanamh agus mds iomchu, { sin a dhéanamh ldithreach.
Cuirfear na taifid sin ar fdil do na htdardis innidla le linn cigireachtai.

4. 1 gcés ina ndéantar geardn a chur faoi bhrdid mhonaréir bunaidh na substainte gniomhai, direofar sa taifead a
choinneoidh an duine dé dtagraitear in Airteagal 1(2) aon fhreagairt a fuarthas 6 mhonardir bunaidh na substainte
gniomhai, lena n-diritear an ddta agus an fhaisnéis a solathraiodh.

5. I gcds staid thromchdiseach n6 staid a d’théadfadh beatha a bheith i mbaol, déanfaidh na daoine dd dtagraitear in
Airteagal 1(2) na hudardis dititla, ndisitinta né idirndisitinta a chur ar an eolas agus combhairle a lorg orthu agus leanfaidh
siad treoracha na n-tdards dititil, ndisitinta né idirndisitinta, de réir mar is iomchui.

Airteagal 21

Aisghairmeacha

1. Substainti gniomhacha a tsdidtear mar abhair thosaigh i dtdirgi iocshldinte tréidliachta a aisghaireadh, déanfar iad a
shainaithint amhlaidh, agus déanfar iad a leithscaradh go fisiceach nd, md td céras coibhéiseach leictreonach ar fiil, go
leictreonach go dti go bhfaighfear toradh imscridaithe ar na substainti gniomhacha sin a cuireadh ar ais.

2. Substainti gniomhacha a tsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta a d'thdg ctiram na ndaoine dé
dtagraitear in Airteagal 1(2) ni chuirfear ar ais go dti an stoc indiolta iad ach amhdin i gcds ina gcomhlionfar gach ceann de
na coinniollacha seo a leanas:

(a) go bhfuil an tsubstaint ghniomhach a dsdidtear mar dbhar tosaigh i dtdirgi iocshldinte tréidliachta ina bunchoimeddain
nér osclaiodh leis na bunshéalaf slandala go 1éir ann agus bail mhaith uirthi;

(b) go léiritear leis an bhfaisnéis i scribhinn a chuir an custaiméir ar fail go ndearnadh an tsubstaint ghniomhach a tisdidtear
mar dbhar tosaigh i dtdirg{ focshldinte tréidliachta a stordil agus a ldimhsedil faoi dhdlai cui;

(c) go bhfuil an chuid den seilfré nach bhfuil caite inghlactha;

(d) gur duine atd oilte agus tdaraithe chuige sin a rinne an tsubstaint ghniomhach a dsdidtear mar dbhar tosaigh i dtdirg{
focshldinte tréidliachta a scriidt agus a mheastng;

(¢) ndr cailleadh aon fhaisnéis nd aon inrianaitheacht.
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3. Is¢é a chuirfear san direamh sa mheastnu faoi mhir (2) cinedl na substainte gniomhai a tsdidtear mar dbhar tosaigh i
dtdirgi {focshldinte tréidliachta, aon déla speisialta stérdla atd riachtanach agus an t-am a chuaigh thart 6 soldthraiodh 1. De
réir mar is ga agus md td aon amhras ann faoi chdiliocht na substainte gniomhai a tsdidtear mar dbhar tosaigh i dtdirg{
focshldinte tréidliachta a cuireadh ar ais, lorgéfar comhairle ar mhonaréir bunaidh na substainte gniomhai.

4. Na taifid ar shubstainti gnfomhacha a tisdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirg{ iocshldinte tréidliachta a cuireadh ar ais,
coinneofar ar bun iad. I gcds gach tdirge a chuirfear ar ais, beidh an méid seo a leanas san direamh sa doiciméadacht:

(a) ainm né ainm cuideachta an choinsini a chuir ar ais an tsubstaint ghniomhach a tsdidtear mar dbhar tosaigh i dtdirgi
{ocshldinte tréidliachta agus an seoladh buan né an dit ghné chldraithe atd aige;

G

ainm né ainmnit na substainte gniomhai a tsdidtear mar dbhar tosaigh i dtdirg{ focshldinte tréidliachta;

baiscuimhir na substainte gniomhai a dsdidtear mar dbhar tosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta;

(e)
~

=

cainnfocht na substainte gniomhai a tsdidtear mar dbhar tosaigh i dtdirgf iocshldinte tréidliachta a cuireadh ar ais;

an chdis ar cuireadh ar ais {;

o
-~

Py

=

usdid no6 ditscairt na substainte gnfomhaf a dsdidtear mar dbhar tosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta a cuireadh ar
ais agus taifid ar an meastnd a rinneadh.

5. Is pearsanra cui-oilte agus tidaraithe, agus iad sin amhdin, a scaoilfidh substainti gniomhacha a tsdidtear mar dbhair
thosaigh i dtdirg{ focshldinte tréidliachta chun go bhfilleann siad ar an stoc indiolta.

6.  Cuirfear substaint{ gnfomhacha a tsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi {ocshldinte tréidliachta ar ais go dti an stoc
indiolta ar bhealach go bhfeidhmeoidh an céras an rothlaithe stoic go héifeachtach.

Airteagal 22
Aisghairti

1. Beidh nds imeachta i bhfeidhm lena sainitear na himthosca faoina ndéanfar aisghairm ar shubstaint ghniomhach a
tsédidtear mar dbhar tosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta a mheas.

2. Sonrdfar an méid seo a leanas sa nds imeachta maidir le haisghairm:

(a) an té a bheidh rannphdirteach sa mheastéireacht a dhéanfar ar an bhfaisnéis;
(b) an bealach a thionscnoéfar aisghlaoch;

(c) na daoine a chuirfear ar an eolas faoin aisghairm;

(d) an bealach a dhéiledlfar leis an dbhar aisghairthe.

3. Is é an duine atd freagrach as an gcoras cdiliochta a bheidh bainteach le haisghairti.

CAIBIDIL VIII

FEINCHIGIREACHTAT AGUS FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 23

Féinchigireachtai

1. Na daoine déd dtagraitear in Airteagal 1(2), sin iad a dhéanfaidh féinchigireachtai chun faireachdn ar chur chun
feidhme an dea-chleachtas ddileachdin do shubstainti gniomhacha a dsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi {ocshldinte
tréidliachta agus ar chomhlionadh an dea-chleachtais sin mar a leagtar sios sa Rialachdn seo agus déanfaidh siad na
féinchigireachtaf sin a thaifeadadh.
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2. Déanfar féinchigireachtaf rialta i gcomhréir le sceideal a leagtar amach sa chéras céiliochta.

3. Is pearsanra innitil ainmnithe de chuid na cuideachta a dhéanfaidh na féinchigireachtai ar bhealach neamhchlaonta
mionsonraithe.

4. Déanfar torthai gach féinchigireachta a thaifeadadh. Sna tuarascilacha beidh na barilacha go 1éir a rinneadh le linn na
cigireachta agus cuirfear iad faoi bhrdid an phearsanra dbhartha agus an luchta bainistiochta araon.

5. Déanfar pé CAPA is gd agus déanfar athbhreithnid ar éifeachtacht CAPA.

Airteagal 24
Teacht i bhfeidhm

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, 2 Linasa 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/1281 ON gCOIMISIUN
an 2 Linasa 2021

lena leagtar sios rialacha maidir le cur i bhfeidhm Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa

agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le dea-chleachtas faireachais cogas agus maidir le formdid,

dbhar agus achoimre ar mhdistirchomhad an chérais faireachais cdgas le haghaidh tdirgi iocshldinte
tréidliachta

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 lena leagtar sios
Rialachdn Comhphobail maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE ('), go héirithe
Airteagal 77(6) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

(6)

Le dea-chleachtas faireachais cdgas, ba cheart na gniomhaiochtai uile ar fud bhainistiti shaolré iomldn na dtdirgi
focshldinte tréidliachta a chumhdach i ndéil le sabhdilteacht arna hiidarti i gcomhréir le hAirteagal 5 de Rialachdn
(AE) 2019/6 n6 ba cheart na gniomhaiochtaf sin a bheith claraithe i gcomhréir le hAirteagal 86 den Rialachan sin.
D'théadfadh tionchar tromchdiseach a bheith ag neamhchomhlionadh oibleagdidi faireachais cdgas ar shldinte
phoibli agus ar shldinte ainmhithe agus ar an gcomhshaol.

Ba cheart do shealbhéiri an tdaraithe margaiochta dea-chleachtas faireachais cogas a urrama tri choras faireachais
cbgas laidir éifeachtdil a chur chun feidhme, céras a mbeidh tacaiocht aige 6 chéras bainistiochta cdiliochta lena
gcumhdaitear gach gniomhaiocht faireachais cogas, lena n-diritear céras bainistiochta riosca a chumhdaionn na
nésanna imeachta agus na proisis go léir is gd chun Gsdid shdbhdilte a gcuid tdirgl {ocshldinte tréidliachta a
bharrfheabhsu. Ba cheart an céras bainistiochta céiliochta a thabhairt cothrom le dita go rialta agus ba cheart é a
sheicedil tri initichtai ag eatraimh rioscabhunaithe, agus ba cheart fordlacha a bheith san direamh ann chun
gniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha a shainaithint agus chun athruithe ar na gniomhaiochtai sin a
bhainistit agus a dhoiciméadu.

Chun forfheidhmit na n-oibleagdidi faireachais c6gas a éascii, ba cheart do shealbhéir an ddaraithe margaiochta
freagracht iomldn a choimedd as na hoibleagdid{ faireachais cogas uile a chuirtear amach ar fochonradh chuig tria
pdirtithe.

Mar chuid thdbhachtach de chéras bainistiochta cdiliochta shealbhéir an tdaraithe margaiochta, ba cheart an
thaisnéis go léir faoi shonrai faireachais cdgas, lena n-diritear ndsanna imeachta caighdednacha, a shdbhdil agus a
chaomhnti i gcéras bainistithe doiciméad. Sa chéras bainistithe doiciméad ba cheart céras bainistithe taifead chun
sonrai sdbhdilteachta a phréisedil a bheith san direamh.

Is ¢ tuairisciti ar theagmhas diobhalach f6s an phriomhfhoinse faisnéise le haghaidh faireachdn iar-Gdartchdin ar
shabhadilteacht agus solathraitear leis sin formhoér na sonrai chun meastéireacht a dhéanamh ar an gcothromaiocht
sochair-riosca atd ag tdirge. Ba cheart do shealbhéiri tidaruithe margaiochta, laistigh de 30 14, gach tuarascdil maidir
le teagmhais dhiobhdlacha a bailiodh i nddil lena dtdirg{ focshldinte tréidliachta uile a thaifeadadh i mbunachar sonrai
faireachais cdgas an Aontais chun gur féidir anailis a dhéanamh ar an bhfaisnéis a thaightear le linn saolré iomlin
tairge.

Ba cheart téarmaiocht chaighdednach i réimse na heolafochta leighis a Gsdid chun malartd faisnéise faireachais cogas
a chomhchuibhit chun comhsheasmhacht na sonrai a bhaineann le tuairisciti ar theagmhas diobhdlach a theabhsa.

() 101 4,7.1.2019, Ich. 43.
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(7)  Ach miniciocht na dteagmhas diobhélach a riomh, ba cheart go bhféadfar compardid a dhéanamh idir tdirgi éagsila,
gripai tdirgf éagsila n6 tréimhsi ama éagstla i gcds an tdirge chéanna.

(8)  Leis an bproiseas bainistithe comharthai, ba cheart go mbeifi in ann faireachdn leantinach a dhéanamh ar an
gcothromaiocht sochair-riosca atd ag tdirge focshldinte tréidliachta. D4 bhri sin, ba cheart é sin a bheith ina
bhunghné den chéras faireachais cogas, lena gceadaitear bearta iomchui a dhéanambh, i gcomhréir le hAirteagal
77(4) de Rialachdn (AE) 2019/6.

(9)  Ba cheart cur in idl faisnéise faoi tsdid shabhdilte agus éifeachtach tdirgi focshldinte tréidliachta tact lena n-usdid
iomchui agus ba cheart é a chur san direamh 6 this deireadh an phréisis um bainistiocht riosca.

(10) Ba cheart an fhaisnéis agus na doiciméid dbhartha uile a bhaineann le gniomhaiochtaf faireachais cdgas a bheith i
mdistirchomhad an chérais faireachais cgas lena n-diritear faisnéis faoi chiraimi a cuireadh amach ar fochonradh
chuig triti pdirtithe. Ba cheart go gcuirfeadh an fhaisnéis sin le pleandil agus déanamh iomchui initichtal ag
sealbhdiri an daraithe margafochta agus le maoirseacht ar ghniomhaiochtai faireachais c6gas ag an duine céilithe
ata freagrach as faireachas cdgas. Thairis sin, leis an bhfaisnéis sin, ba cheart € a chur ar chumas na n-tidards innidil
comhlionadh a fhiort maidir le gach gné den chéras.

(11) Ba cheart do shealbhéirf an tdaraithe margaiochta a dirithiti go ndéanfaidh siad féin agus aon trit pdirti a dhéanann
gniomhaiochtai faireachais cdgas i ndéil lena dtdirgi focshldinte tréidliachta féin na hullmhdchdin is ga chun rialuithe
n6 cigireachtai a dhéanfadh na hidardis innitila ndisitinta né an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach a éasct.

(12) Ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo 6n 28 Eandir 2022 i gcomhréir le hAirteagal 153(1) de Rialachdn (AE)
2019/6.

(13) Na bearta dd bhfordiltear sa Chinneadh seo, td siad i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Thdirgi
locshldinte Tréidliachta,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL 1

FORALACHA GINEARALTA AGUS CORAS FAIREACHAIS COGAS

Airteagal 1

Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachdin seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(a) ciallafonn “céras bainistiochta cdiliochta” coras déanta foirmealta lena bhfordiltear maidir le préisis, ndésanna imeachta
agus freagrachtai cuimsitheacha chun beartais agus cuspéiri cdiliochta a bhaint amach chun gniomhaiochtai
eagrafochta a chomhordu agus a dhiriti agus chun éifeachtacht agus éifeachtilacht na heagraiochta a theabhsu i ndéil
leis sin ar bhonn leantinach;

(b) ciallaionn “tascaire feidhmiochta” mir faisnéise a bhailitear go trathrialta chun faireachdn a dhéanamh ar fheidhmiocht
chorais;

() ciallaionn “comhartha” faisnéis a thagann 6 fhoinse amhdin né 6 roinnt foinsi, lena n-diritear bartlacha n6 turgnaimh,
ar faisnéis { a thugann baint chdisioch nua le fios né6 gné nua de bhaint chuisioch aitheanta idir idirghabhdil agus
teagmhas diobhalach né sraith teagmhas diobhalach gaolmhar, rud a mheastar go dtabharfaidh sé adar le tuilleadh
imscrtidaithe ar chuisiocht a d'fhéadfadh a bheith ann.
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Airteagal 2

Coras faireachais cégas

1. An céras faireachais cdgas atd ag sealbhdir an tidaraithe margafochta a bhunaitear agus a chothaitear i gcomhréir le
hAirteagal 77(1) de Rialachdn (AE) 2019/6, comhlionfaidh an céras sin na ceanglais a leagtar sios sa Rialachan seo.

2. Maidir leis an gcoras faireachais cogais, diritheoidh sealbh6ir an tidaraithe margaiochta an méid seo a leanas:
(a) go bhfuil sé lanfheidhmidil;

(b) go bhfuil sé cumhdaithe le céras bainistiochta cdiliochta cuimsitheach faoi mar a fhordiltear in Airteagail 4 go 9 den
Rialachdn seo;

(c) go gcuimsitear ann céras bainistiochta riosca a chumhdéidh gach nés imeachta is gd chun dsdid shabhdilte a
bharrfheabhsti agus chun faireachdn a dhéanamh ar an gcothromaiocht sochair-riosca atd i bhfeidhm maidir lena
dtdirgi {focshldinte tréidliachta;

(d) go leagtar amach go soiléir ann na réil, na freagrachtai agus na ctiraimi is gd maidir le gach pdirti atd rannphdirteach in
oibriti an choérais;

(e) go ndéantar forail ann maidir le fior-rialt ar an gcdras agus go n-dirithitear, nuair is g4, gur féidir na hathruithe is g ar
an gcoras a dhéanamh chun oibrit an chérais féin a theabhs;

(f) go ndéantar é a dhoiciméadu go soiléir agus gan débhri i mdistirchomhad an choérais faireachais cdgas.

3. An duine cdilithe atd freagrach as faireachas cdgas déd dtagraitear in Airteagal 77(8) de Rialachdn (AE) 2019/6,
airitheoidh sealbhéiri an ddaraithe margaiochta go bhfuil smacht leordhéthanach ag an duine cdilithe sin ar an gcéras
faireachais cégas chun comhliontacht le hAirteagal 78 den Rialachan sin a chur chun cinn, a chothd agus a fheabhsi.
Airitheoidh siad go bhfuil nés imeachta iomchuf i bhfeidhm chun aon choinbhleacht leasa a bhaineann leis an duine
cdilithe atd freagrach as faireachas cogas a shainaithint agus chun déiledil leis.

4. Beidh lion leordhéthanach pearsanra innidil chuichdilithe chui-oilte ag sealbhéirf an tidaraithe margaiochta a bheidh
ag obair d6ibh chun gniomhaiochtai faireachais cogas.

5. Gach duine atd rannphdirteach i nésanna imeachta agus i bprdisis an choérais faireachais cégas a bunaiodh chun
gniomhaiochtai faireachais cogas a dhéanambh, diritheoidh siad go bhfeidhmeoidh an céras mar is ceart agus an rél atd acu
maidir le sealbhéir an tidaraithe margaiochta 4 chomhlionadh acu.

6. Déanfaidh sealbhéiri an ddaraithe margaiochta nésanna imeachta ciltaca a bhunt agus a dhoiciméadt chun
leantinachas gno a dirithid maidir le comhlionadh na n-oibleagdidi faireachais c6gas.

7. Glacfaidh sealbhéiri an tidaraithe margaiochta freagracht iomldn as na hoibleagdidi faireachais cégas uile atd curtha
amach ar fochonradh do thriti pdirtithe mar a leagtar sfos i Rialachdn (AE) 2019/6 agus sa Rialachan seo.

Airteagal 3

Duine cdilithe atd freagrach as faireachas cdgas

1. Na céiliochtai agus an oilitlint atd ag an duine cdilithe atd freagrach as faireachas cdgas dé dtagraitear in Airteagal
77(8) de Rialachdn (AE) 2019/6, direofar jontu an taithi atd ag an duine sin i réimse an fhaireachais cdgas.

2. Anduine cdilithe atd freagrach as faireachas cdgas, beidh a chuid oilitina sa tréidliacht criochnaithe aige i gcomhréir le
hAirteagal 38 de Threoir 2005/36/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (3. I gcds nér criochnaiodh oilitiint den
sort sin, is iad sealbhéirf an Gdaraithe margaiochta a dhéanfaidh socruithe chun a dirithit go bhfaighidh an duine céilithe
atd freagrach as faireachas cdgas cinamh ar bhonn leantnach 6 thréidlia. Déanfar an ctiinamh sin a dhoiciméadi go cui.

(* Treoir 2005/36/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 7 Medn Fémhair 2005 i nddil le cdiliochtai gairmidla a aithint (IO
L 255, 30.9.2005, Ich. 22).



18

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 3.8.2021

CAIBIDIL 2

CORAS BAINISTIOCHTA CAILIOCHTA

Airteagal 4

Céras bainistiochta cdiliochta le haghaidh faireachas cdgas

1. Coras bainistiochta cdiliochta le haghaidh faireachas c6gas atd leordhéthanach agus éifeachtach maidir le feidhmiu a
gcuid gniomhaiochtai faireachais c6gas, déanfaidh sealbhéiri an tidaraithe margafochta céras mar sin a bhuni agus a chur
chun feidhme.

2. Tabharfar tuairisc ar an gcéras bainistiochta cailiochta i mdistirchomhad an chérais faireachais cdgas.

3. Beartais, proisis agus ndsanna imeachta mionsonraithe a bhaineann le bainistit doiciméad, le hoilitint, le hinitichtai
agus le bainistiti athruithe lena gcumhdaitear na gniomhaiochtai, diritheoidh sealbhéir{ an tidaraithe margaiochta go bhfuil
na nithe sin sa chéras bainistiochta cdiliochta, i gcomhréir le hAirteagail 5 go 9. Leis na beartais, na proisis agus na ndsanna
imeachta sin, déanfar forail maidir le hathbhreithnid ar an gcéras bainistiochta céiliochta go trathrialta, ar bhonn riosca
agus ar bhonn critéir réamhshainithe.

4. Beartais, proisis agus nésanna imeachta mionsonraithe a bhaineann le céras bainistithe taifead agus bailiti sonrai,
diritheoidh sealbhdir{ an tdaraithe margafochta go bhfuil na nithe sin sa chéras bainistithe cdiliochta i gcomhréir le
hAirteagail 10 agus 15, i gcds na ngniomhaiochtaf faireachais cdgas seo a leanas:

(a) an chéad taifead d’aon teagmhas diobhalach amhrasta;

(b) bailiti sonrai breise;

(c) tabhairt le chéile tuarascdlacha maidir le teagmhais dhiobhdlacha amhrasta agus sonrai breise;
(d) laimhsedil sonrai seachas an méid a luaitear i bpointi (a) go (c);

(e) meastdireacht a dhéanamh ar shonraf;

(f) faireachan a dhéanamh ar chdiliocht, sldine agus iomldine na faisnéise uile a chldraitear sa chéras faireachais c6gas lena
n-diritear faisnéis a thuairiscitear do bhunachar sonrai faireachais cogas an Aontais agus bainistiti céipeanna diblacha;

(¢) taifead a dhéanamh d’aon teagmhas diobhdlach i mbunachar sonrai faireachais cogas an Aontais;

(h) cartlannii na ndoiciméad dbhartha uile.

5. Beartais, préisis agus nésanna imeachta mionsonraithe a bhaineann le bainistiti riosca, le faireachdn ar an
gcothromaiocht sochair-riosca, le bainistiti comharthai, agus le teagmhdil a dhéanambh leis na pdirtithe leasmhara dbhartha
uile, diritheoidh sealbhéir{ an ddaraithe margafochta go bhfuil na nithe sin sa chéras bainistithe céiliochta, i gcomhréir le
hAirteagail 16 go 20.

6.  Beartais, proisis agus nésanna imeachta mionsonraithe a bhaineann le cothabhdil agus infhaighteacht
mbhdistirchomhad an chérais faireachais c6gas, diritheoidh sealbhéiri an daraithe margaiochta go bhfuil na nithe sin ann
sa chéras bainistithe cdiliochta, i gcomhréir le hAirteagail 24 agus 25.

7. Na rdil agus na freagrachtai atd ag na daoine atd rannphdirteach i ngniomhafochtai faireachais cégas agus sa
doiciméadd, ba cheart do shealbhéir{ an tidaraithe margaiochta iad sin a shainit go soiléir i gcomhréir le mireanna 3 go 6
den Airteagal seo.

8.  Cuirfidh sealbhéir{ an tdaraithe margaiochta céras bainistithe cdiliochta ar bun trf Gsdid a bhaint as an méid seo a
leanas:

(a) pleandil ar ardchaighdedn: struchtdir, pleandil chomhthdite agus proéisis chomhsheasmhacha a bhund;

Cx

clof leis an gcdiliocht: ciraimi agus freagrachtai a dhéanamh i gcomhréir leis na ceanglais maidir le céiliocht;

P
(e)
-~

riald cdiliochta agus dearbh cdiliochta: faireachdn agus meastbireacht a dhéanamh ar a éifeachtai a bunaiodh na
struchtdir agus proisis agus a éifeachtai a chuirtear na proisis chun feidhme;

(d) feabhas a chur ar an gcdiliocht: na struchtdir agus na proisis a cheartii agus a theabhsti i gcds inar gd.
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Airteagal 5

Céras bainistithe doiciméad

1. Déanfaidh sealbhdiri an tdaraithe margaiochta céras bainistithe doiciméad a bhuni agus a chothabhdil, céras ina
gcoimeddfar gach doiciméad a bhaineann le gniomhaiochtai faireachais cdgas. Déanfar na doiciméid sin a chartlannd agus
a innéacstl ionas gur féidir teacht orthu go cruinn agus go héasca ar feadh thréimhse an choimeddta taifead.

2. Beidh na doiciméid faoi réir rialt leaganacha de réir mar is iomchui.

3. Na doiciméid agus na sonrai faireachais cdgas a bhaineann le tdirgi focshldinte tréidliachta aonair atd tdaraithe,
coinneofar iad fad a idaréfar an tdirge agus ansin go ceann 5 bliana tar éis don idarti margaiochta scor de bheith baili.

Airteagal 6
Oilidint

1. Gach guine den pearsanra a bhfuil baint aige le gnfomhafochtai faireachais cdgas a dhéanambh, cuirfear oilitint tosaigh
agus leanunach orthu dé rél agus da threagrachtai maidir leis na gnfomhaiochtai a luaitear in Airteagal 4, mireanna 3 go 6,
lena n-diritear freisin gniomhaiochtai a bhaineann le trialacha clinicidla, le geardin faoi théirg{ teicnidla, leis na caighdedin, le
diolachdin agus leis an margt.

2. Beidh céras bainistithe oilitina i bhfeidhm ag sealbhdiri an tidaraithe margaiochta chun innitlachtai a chothabhail
agus a fhorbairt. Is in Tarscribhinn IV, pointe (iv) a ghabhann le mdistirchomhad an chorais faireachais cdgas a choimeddfar
an fhaisnéis faoi na pleananna oilitina agus na taifid a bhaineann le gniomhaiochtai faireachais cogas.

Airteagal 7

T4scairi feidhmiochta

Bainfidh sealbhdiri an tdaraithe margaiochta Gsdid as tdscairi feidhmiochta dbhartha chun faireachdn leantinach a
dhéanamh ar fheidhmiocht na ngniomhaiochtaf faireachais cégas agus ar an toradh a bheidh ar na bearta {oslaghdaithe
riosca. Coimeddfaidh siad liosta na dtascairi feidhmiochta sin agus beidh an méid seo a leanas ag gabhdil leo an fath ar
roghnafodh iad agus tuairisc ar conas na tdscair{ sin a sdid in larscribhinn IV, pointe (iii) a ghabhann le mdistirchomhad
an choérais faireachais cdgas.

Airteagal 8
Initichtai

1.  Déanfaidh sealbhdiri an tdaraithe margaiochta iniGchtai ar an gcéras faireachais cogas ar bhonn trathrialta
rioscabhunaithe chun a dirithid go gcomhlionfar na ceanglais leis a leagtar amach sa Rialachdn seo agus chun a chinneadh
a éifeachtal atd sé. Beart6far na hinitchtal sa chaoi is go gcumhdofar gach gniomhaiocht faireachais cégas leo le linn
tréimhse sainithe agus sa chaoi is go mbeidh siad i gcomhréir le beartais, proisis agus nésanna imeachta an chorais
bainistiochta cdiliochta. Daoine aonair nach bhfuil aon bhaint dhireach nd aon fhreagracht acu maidir leis na habhair nd
leis na prdisis, is iadsan a dhéanfaidh na hinitchtai.

2. Aon trfti pdirti atd ar conradh chun gniomhaiochtai faireachais cdgas a dhéanamh go hiomldn né go pdirteach, thar
ceann sealbhoiri tidaraithe margaiochta né i gcomhar leo, glacfaidh sé leis go ndéanfaidh sealbhéiri idaraithe margaiochta
initichadh orthu n6 go ndéanfar initichadh orthu thar a gceann.

3. Déanfaidh sealbhdiri ddaraithe margaiochta sceideal rioscabhunaithe don initichdireacht a tharraingt suas. Tabharfar
tuairisc ar an bpréiseas maidir le pleandil rioscabhunaithe agus déanfar an réastinaiocht i dtaobh sceideal rioscabhunaithe a
dhoiciméadd. In larscribhinn IV, pointe (i) a ghabhann le mdistirchomhad an chérais faireachais cdgas beidh liosta na
n-initichtaf atd sceidealaithe agus criochnaithe, lena n-diritear torthai criticitla agus moéra atd ar feitheamh.
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Airteagal 9
Gniomhaiocht cheartaitheach agus choisctheach agus bainistid athruithe

1. Beidh proiseas i bhfeidhm ag sealbhdiri an ddaraithe margaiochta chun gniomhaiochtal ceartaitheacha agus
coisctheacha a bhainistii chun aon dialladh a bhraitear in initchtal, in obair oibriochtiil laethiiil agus i dtorthai 6
chigireachtai a mhaold. Déanfar gniomhafochtai ceartaitheacha agus coisctheacha gaolmhara a dhoiciméadii i geds na 5
bliana dheireanacha.

2. Pleananna gniomhaiochta ceartaithi agus coiscthi a diarr an t-idards innidil, déanfar préiseas éifeachtach a
dhoiciméadu i scribhinn iontu, préiseas lena n-ioslaghdaitear go cérasach rioscai né fabhtanna aitheanta né lena dtugtar
aghaidh go cérasach orthu. Aireofar iontu anailis ar bhunchdiseanna agus cumarsdid leis na pdirtithe leasmhara freisin,
agus tabharfar aghaidh ar bhearta ceartaitheacha agus coisctheacha soiléire a d’fhéadfadh a bheith ann agus ar amline
maidir le gnfomhaiocht a dhéanamh.

3. Déanfaidh sealbhdiri an tdaraithe margafochta faireachdn agus measind ar a éifeachtai atd gniomhaiochtai
ceartaitheacha agus coisctheacha. Déanfar meastdireacht ar aon athrii atd bainteach leis na gniomhaiochtai sin.

4. Leis an mbainistit athruithe, déanfar forail maidir le préiseas rialaithe maidir le hathrd, lena n-diritear faireachdn agus

doiciméadu ar éifeachtacht na ngniomhaiochtai ceartaitheacha né coisctheacha agus ar an gcumarsdid leis na pairtithe
leasmhara.

CAIBIDIL 3

CORAS BAINISTITHE TAIFEAD, BAILIU SONRA[ AGUS FAIREACHAN AR SHONRAT

Airteagal 10
Coras bainistithe taifead

1. Sa choéras bainistithe doiciméad dd dtagraitear in Airteagal 5 beidh céras bainistithe taifead chun faisnéis faoi
theagmhais dhiobhélacha a fhdil, a thaifeadadh, a thabhairt le chéile agus a mheasting, agus chun faisnéis sabhilteachta a
thaifeadadh.

2. Beidh an thaisnéis seo a leanas sa tuairisc ar an gcoras bainistithe taifead lena dtaifeadtar teagmhais dhiobhélacha agus
faisnéis sabhdilteachta i Roinn D de mhdistirchomhad an chérais faireachais cdgas:

(a) cinedl an choérais bainistithe taifead a dsdidtear le haghaidh tuarascdlacha maidir le teagmhais dhiobhalacha, lena
n-diritear ainm an bhunachair sonrai a tsdidtear, mds infheidhme;

G

an sufombh ina gcoimeddtar an céras bainistithe taifead;

¢) tuairisc ar fheidhmitilacht an choras bainistithe taifead;

&

freagracht oibriochttiil an phearsanra atd freagrach as an gcéras bainistithe taifead;

€) achoimre ar an measint ar a oiritnai atd sé d4 theidhm.

3. Féadfaidh sealbhdiri an tdaraithe margaiochta bunachar sonrai faireachais cdgas an Aontais a usdid mar chéras
bainistithe taifead leictreonach chun teagmhais dhiobhdlacha a thaifeadadh. Sa chés sin, cuirfear in idl i Roinn D de
mhdistirchomhad an choérais faireachais cégas gurb é bunachar sonrai faireachais cgas an Aontais an céras bainistithe
taifead atd 4 dsdid.

Airteagal 11

Teagmbhais dhiobhdlacha amhrasta

Déanfaidh sealbhéiri an ddaruithe margaiochta taifid mhionsonraithe ar gach teagmhas diobhdlach amhrasta a bhailit agus
a choimedd 6 gach foinse laistigh den Aontas né lasmuigh de i gcomhréir le hAirteagal 77(1) de Rialachdn (AE) 2019/6. Sna
taifid sin beidh staidéir faireachais iarmhargaithe agus litrfocht maidir lena dtdirg{ focshldinte tréidliachta, agus teagmhais
dhiobhélacha amhrasta a bhaineann lena n-dsdid lasmuigh de théarmai an Gdaraithe margaiochta.
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Airteagal 12
Taifeadadh teagmhas diobhdlach
1.  Taifeadfar agus codofar faisnéis faoi theagmhais dhiobhdlacha ambhrasta tri Gsdid a bhaint as caighdedin atd
combhaontaithe go hidirndisitinta. Bainfear tsdid as an leagan is déanai de na caighdedin i gcomhréir leis na détaf cur chun

feidhme sonraithe.

2. Sna taifid de na teagmhais dhiobhalacha beidh an méid seo a leanas ar a laghad:

a) tuairisceoir né foinse inaitheanta (lena n-diritear an c4d tire);

—

(b) mionsonrai na n-ainmhithe, na ndaoine daonna né an chomhshaoil inaitheanta;

(c) ainmneacha tdirgi focshldinte tréidliachta n6 ainmneacha tdirgf {ocshldinte don duine;

(d) mionsonrai na dteagmhas diobhélach.

3. I gcas nach luaitear ainm an tdirge sa tuarascdil tosaigh 6n bpriomhfhoinse, déanfaidh sealbhdiri Gdaruithe
margaiochta iarrachtaf réastinta ainm n6 cuid de thradainm an tdirge {ocshldinte lena mbaineann ar a laghad a fhéil. Mura
fios an t-ainm nd na trddainmneacha agus mura féidir iad a fthdil, déanfar ainm na substainti gniomhacha a thaifeadadh sa
chéras bainistithe taifead.

4. Déanfaidh sealbhéiri an tdaraithe margaiochta iarrachtai réastnta tuilleadh faisnéise a iarraidh, de réir mar is g4,
ionas gur féidir teagmhais dhiobhélacha amhrasta a imscradd, lena n-diritear torthai 6 thastdlacha diagnéiseacha iomchui,
chun a dirithit go bhfuil sonrai na dteagmhas diobhélach a tuairisciodh iomléan.

Airteagal 13
Taifeadadh teagmhas diobhdlach i mbunachar sonrai faireachais cégas an Aontais

1. Taifeadfaidh sealbhéiri an tidaraithe margafochta teagmhais dhiobhdlacha i mbunachar sonrai faireachais cdgas an
Aontais.

2. Usiidfear teanga is gnach i réimse na heolafochta leighis chun faisnéis neamhchédaithe a thaifeadadh i mbunachar
sonrai faireachais cgas an Aontais, lena n-diritear faisnéis den sort sin a bhaineann le teagmhais dhiobhdlacha a thagann 6
lasmuigh den Aontas.

3. Déanfaidh sealbhdiri an tidaraithe margaiochta faireachdn rialta ar an litriocht eolafoch chun teagmhais dhiobhdlacha
a bhaineann lena dtdirgi {ocshldinte tréidliachta féin a shainaithint. Cuirfear an cur chuige rioscabhunaithe san direamh sa
mhodh a dsdidtear chun faireachdn a dhéanamh ar an litriocht agus ar a mhinice a dhéantar an faireachdn. Cuimseoidh sé
na hdbhair seo a leanas ar a laghad: substaint ghniomhach, cinedl an tdirge, cobhsaiocht i lion agus i miniciocht na
dtuarascdlacha a thugtar faoi deara ar an margadh le himeacht ama, agus cobhsaiocht na préifile faireachais cogas.

Airteagal 14
Solathar sonrai breise

1. lonas gur féidir anailis chuimsitheach a dhéanamh ar thuarascalacha maidir le teagmhais dhiobhdlacha 6 thrit tiortha,
taifeadfaidh sealbhéiri an ddaraithe margafochta i mbunachar sonrai tdirgi an Aontais ainmneacha agus uimhreacha
tdaraithe comhthreagracha an tdirge le haghaidh an tdirge chéanna né, mura bhfuil an tdirge céanna tidaraithe san Aontas,
le haghaidh tdirge comhchosdil atd Gdaraithe san Aontas, de réir mar a shainmhinitear i dtreoirline 24 den Chomhar
Idirndisitinta um Chomhchuibhiti Ceanglas Teicnitil do ChlérG Téirgi locshldinte Tréidliachta (VICH) (). Déanfaidh
sealbhoéirf an tidaraithe margaiochta an thaisnéis a thabhairt cothrom le data nuair is ga.

2. An lion iomldn ainmhithe a thaispednann teagmhas diobhdlach le linn tréimhse shainithe ama, arna iolrt faoi 100
agus arna roinnt ar mheastachdn ar an lion ainmhithe a céiredladh le linn na tréimhse sin, tabharfar leis sin miniciocht na
dteagmhas diobhalach a tuairisciodh. Chun an lion measta ainmhithe ar cuireadh céiredil orthu a riomh leis an bhfaisnéis
faoin méid diolachdn a cheanglaitear faoi Airteagal 58(12) de Rialachdn (AE) 2019/6, sainaithneoidh sealbhéiri an
tdaraithe margaiochta fachtéir do bhunachar sonrai tdirgi an Aontais agus cuirfidh siad fachtdir ar fail d6 freisin maidir le
gach ceann d4 dtdirgi {focshldinte tréidliachta de réir tire, spriocspeicis agus mhéid an phacdiste. De réir phoseolaiocht an
tairge, cinnfidh an fachtéir an lion ainmhithe is féidir a chéiredil le pacdiste amhdin de mhéid pacdiste dirithe, gan beann ar

() https://[www.ema.curopa.cu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
management-adverse-event-reports_en.pdf


https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-management-adverse-event-reports_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-management-adverse-event-reports_en.pdf

22

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 3.8.2021

an bhfoirmlit. Chun rata na dtuarascdlacha maidir le teagmhais dhiobhalacha 6 thrit tiortha a riomh trid an lion measta
ainmhithe ar cuireadh céiredil orthu, cuirfidh sealbhdiri an tidaraithe margaiochta faisnéis ar fdil maidir le méid diolachdn
a geuid tdirgi focshldinte tréidliachta uile, agus iad sin tugtha le chéile le haghaidh na dtrfi tiortha uile de réir an
spriocspeicis, agus i nddil le méid pacdiste atd mar an gcéanna né inchompardide.

3. Foilseoidh an Ghniomhaireacht treoraiocht maidir leis an bhfoirmle mhatamaiticidil a Gsdideadh chun an fachtéir a
riomh. Taifeadfaidh sealbhdiri an ddaraithe margaiochta a dtoimhdi maidir le ddileadh diolachdn in aghaidh an
spriocspeicis agus maidir leis an réim chéiredla in aghaidh an spriocspeicis a tsdideann siad chun an fachtéir i
méistirchomhad an chérais faireachais cdgas a riomh. Déanfaidh sealbhdiri an ddaraithe margaiochta an fachtéir a
thabhairt cothrom le déta nuair is gd.

Airteagal 15

Staidéir faireachais iarmhargaithe

1. Féadfaidh sealbhéiri an tidaraithe margaiochta staidéir faireachais iarmhargaithe a dhéanamh ar a dtionscnamh féin
n6 déanfaidh sealbhéiri an daraithe margaiochta iad ma iarrann an t-tidards né an Ghniomhaireacht sin i gcomhréir le
hAirteagal 76(3) agus (4) de Rialachdn (AE) 2019/6.

2.  Tabharfar fégra faoi staidéir faireachais iarmhargaithe dheonacha don tdards innidil freagrach né don
Ghniomhaireacht ldithreach tar éis a thionscanta. Cuirfidh sealbhéir an ddaraithe margaiochta an prétacal agus an
tuarascdil deiridh faoi bhrdid an tdardis innitil né na Gniomhaireachta, de réir mar is infheidhme, laistigh de bhliain
ambhadin tar éis an bailii sonraf a thabhairt chun criche.

3. I gcés staidéar faireachais iarmhargaidh iarrtha, cuirfidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta an dréachtphrétacal
staidéir faoi bhrdid an ddardis innitil né na Gniomhaireachta a d’iarr an staidéar, de réir mar is infheidhme, lena
fhormheas 2 mhi ar a dhéanaf sula ndéanfar an triail.

4. Tabharfaidh sealbhéir an daraithe margaiochta fégra d’tidards innitil na criche ina ndéantar an staidéar faireachais
iarmhargaithe, i gcds ndr iarr an t-tdards innidil sin an staidéar.

5. An protacal staidéir, an achoimre ar an tuarascdil staidéir deiridh agus an tuarascéil staidéir deiridh tar éis an staidéar a
chriochnd, cuirfidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta na nithe sin faoi bhréid an ddardis innitil n6 na Gniomhaireachta a
d'iarr an staidéar faireachais iarmhargaithe, de réir mar is intheidhme, agus faoi bhrdid dards innitiil na criche féin ina
ndearnadh an staidéar.

6.  Cuirfidh sealbhéir an Gdaraithe margaiochta na doiciméid dbhartha uile isteach i dteanga is gnach a dsdid i réimse na
heolaiochta leighis, cé is moite de staidéir a bheidh le déanamh le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta nach bhfuil
udaraithe ach in aon Bhallstit amhdin. I gcds na staidéar sin, solathroidh sealbhéir an tidaraithe margafochta aistritichdn
den teideal, achoimre ar an bprétacal staidéir agus achoimre ar thuarascéil deiridh an staidéir i dteanga is gndch a tsdid i
réimse na heolaiochta leighis.

7. Airitheoidh sealbhéir an tddaraithe margafochta go ndéanfar an fhaisnéis ar fad a bhaineann leis an staidéar a
laimhsedil agus a stérdil ar bhealach inar féidir { a thuairisciti, a 1éirmhinit agus a fhiord i gceart. An tacar sonrai
anailiseach agus na cldir staidrimh a dsdidtear chun na sonraf atd i dtuarascail deiridh an staidéir a ghinidint, diritheoidh
sealbhéir an tdaraithe margafochta go ndéanfar iad sin a stérdil go leictreonach agus go mbeidh siad ar fdil chun
initichadh agus cigireacht a dhéanamh orthu md iarrann an t-tdards né an Ghniomhaireacht sin, de réir mar is infheidhme.
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Airteagal 16

Céras bainistiochta riosca

1. Airitheoidh sealbhéiri an Gidaraithe margaiochta go n-direofar sa choras faireachais cogas céras bainistiochta riosca
chun gniomhaiocht iomchui a dhéanamh chun rioscai sainaitheanta a {oslaghdi, nuair is gé.

2. Aireofar sa chéras bainistiochta riosca proéiseas chun faireachdn a dhéanamh ar an gcothromaiocht sochair-riosca atd
ag tdirgi agus chun bainistiti comharthai a dhéanamh. Aireofar ann freisin céras cumarsdide i gcomhréir le hAirteagal 20.

3. Airitheoidh sealbhéiri an tdaraithe margafochta go ndéanfar meastini leantinach agus déanfaidh siad na bearta
bainistithe riosca agus toradh na mbeart ioslaghdaithe riosca a dhoiciméadii i maistirchomhad an chérais faireachais cogas.

Airteagal 17
Préiseas bainistithe comharthai

1. Is éard a bheidh sa phroiseas bainistithe comharthai, ar a laghad, na proisis faireachais cdgas seo a leanas: brath
combharthai, tosafocht maidir le comharthai, bailiochtti comharthai, meastind comharthai agus doiciméadi an toraidh.

2. I gcés ina mbeidh sealbhdiri an tidaraithe margafochta freagrach as an tdirge focshldinte tréidliachta céanna né as
tdirge focshldinte tréidliachta comhchostil mar a shainmhinitear i dTreoirline 24 den Chombhar Idirndisiinta um
Chomhchuibhit Ceanglas Teicnitil do Chlart Tairgi focshldinte Tréidliachta (VICH) (%), agus na tdirgf sin tdaraithe i
mBallstdit éagsula tri nésanna imeachta tdaraithe éagsila, féadfar an préiseas bainistithe comharthai a dhéanamh ar
leibhéal na substainte gniomhai le haghaidh na dtdirgi go léir le chéile.

3. Déanfaidh sealbhdiri an tidaraithe margaiochta bainistit comharthai tri chur chuige rioscabhunaithe a tisdid agus
déanfaidh siad faireachdn ar na sonrai le miniciocht atd comhréireach leis an riosca sainaitheanta. Sa chur chuige
rioscabhunaithe, cuirfear an méid seo a leanas san direamh: cinedl an tdirge, an fad ama a bhfuil sé ar an margadh,
cobhsaiocht na proifile faireachais c6gas, rioscai sainaitheanta agus rioscai a d’théadfadh a bheith ann agus an g4 atd le
faisnéis bhreise. Cuirfear an cur chuige rioscabhunaithe i bhfeidhm chun modheolaiocht, fairsinge agus miniciocht an
phrdisis bainistithe comharthaf a chinneadh agus déanfar an réastinaiocht a dhoiciméadu.

4. Le meastnii comharthai, déanfar anailis agus meastdireacht ar an tionchar a d'fhéadfadh a bheith ag comhartha ar an
geothromaiocht sochair-riosca atd ag tdirge, agus ceaddidh sé sin compardid choibhneasta idir tdirgi éagsala né gripai
éagsula tairgi, lena n-diritear anailis ar leibhéal na substainte gniomhai agus anailisi srathaithe.

5.  Foilseoidh an Ghniomhaireacht treoraiocht maidir leis an dea-chleachtas i nddil le bainistit comharthai.

6.  Taifeadfar torthai an phrdisis bainistithe comharthai agus déanfar an réastnaiocht a choinnedil réidh le haghaidh
cigireachta.

7. Déanfaidh sealbhéiri an tidaraithe margaiochta anailis amhdin ar a laghad ar bhrath comharthai in aghaidh na bliana i
gcds gach ceann dé substainti gniomhacha né d4 dtdirgi atd i mbunachar sonrai faireachais cgas an Aontais.

8.  Sealbhoiri an tidaraithe margafochta arb é bunachar sonrai faireachais cgas an Aontais an céras bainistithe taifead atd
in tGsdid acu le haghaidh tuarascalacha maidir le teagmhais dhiobhdlacha, déanfaidh siad bainistit comharthai i mbunachar
sonrai faireachais cgas an Aontais.

9. Nuair nach n-Gsdideann sealbhéiri an tdaraithe margaiochta bunachar sonrai faireachais cgas an Aontais chun
bainistiti comharthai a dhéanamh, diritheoidh siad go mbeidh gach tuarascdil ar theagmhais dhiobhélacha as a bhfuil siad
freagrach ina gcéras bainistithe taifead le haghaidh tuarascdlacha maidir le teagmhais dhiobhalacha. Go hadirithe,
tuarascdlacha maidir le teagmhais dhiobhdlacha i dtaca lena dtdirgi focshldinte tréidliachta a thuairiscitear do bhunachar
sonrai faireachais cogas an Aontais 6 thoinsi eile, diritheoidh siad go dtaifeadfar iad ina mbunachar sonrai féin.

() https:/[www.ema.curopa.cu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
management-adverse-event-reports_en.pdf
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Airteagal 18
Faireachdn a dhéanamh ar an gcothromaiocht sochair-riosca

1. Déanfaidh sealbhéiri an tidaraithe margafochta faireachdn leantnach ar an gcothromaiocht sochair-riosca atd ag a
dtdirgi féin i bhfianaise na faisnéise go léir atd ar fail 6 thréidlianna, 6 ghairmithe ctraim sldinte eile, 6n bpobal i gcoitinne,
6 thuarascilacha maidir le teagmhais dhiobhalacha 6 shealbhéiri ddaraithe margafochta eile né ¢ tidardis innidla eile atd
taifeadta i mbunachar sonraf faireachais cdgas an Aontais, agus 6 litriocht eolafoch.

2. Déanfaidh sealbhéiri an ddaraithe margaiochta faireachdn leantnach ar an gcothromaiocht sochair-riosca agus
glacfaidh siad na bearta ioslaghdaithe riosca is gd chun dsdid shabhdilte a dtdirgi focshldinte tréidliachta féin a
bharrfheabhst.

3. Antionchar a d'théadfadh a bheith ag gach teagmhas diobhélach ar an gcothromaiocht sochair-riosca atd ag a dtdirgf,
déanfaidh sealbhéir{ an tdaraithe margaiochta é sin a mheas mura rud é nach bhfuil aon nasc ctisioch ann idir a dtdirg{
agus an teagmhas diobhalach.

Airteagal 19
Conchiid maidir leis an gcothromaiocht sochair-riosca

1. Déanfaidh sealbhéir{ an tidaruithe margaiochta taifead bliantdil ar choncliiid maidir leis an gcothromaiocht sochair-
riosca i gcds gach ceann dé dtdirgi i mbunachar sonraf faireachais cdgas an Aontais agus deimhneoidh siad go ndearnadh
an proiseas bainistithe comharthai.

2. Aireofar toradh an phréisis bainistithe comharthai sa choncltid d4 dtagraitear i mir 1 mds rud é gur sainaithniodh
combhartha bailiochtaithe nua né comharthai bailiochtaithe nua a bhaineann le téarmai én bhFocléir Tréidliachta um
Ghniomhaiochtai Rialdla Drugai (VEDDRA) a bhfuil tabhacht leighis ag baint leo, fit md mheastar nach bhfuil ga le haon
ghniomhaiocht eile. Mineofar sa choncltid an meastar f6s go bhfuil an chothromaiocht sochair-riosca fabhrach agus an
meastar go bhfuil gd le haon ghniomhaiocht chun feabhas a chur ar an gcothromaiocht sochair-riosca.

3. Nuair a shainaithnionn sealbhdirf an Gidaraithe margaiochta riosca nua né athrii ar an gcothromaiocht sochair-riosca
atd ag ceann da dtdirgi, déanfar achoimre ar an anailis agus concliiid ar an gcothromajocht sochair-riosca a thaifeadadh i
mbunachar sonrai faireachais c6gas an Aontais. Déanfar é sin i gcomhréir leis na hamlinte in Airteagal 81(2) de Rialachdn
(AE) 2019/6, lena dtabharfar fégra don ddaras innitil né6 don Ghniomhaireacht, de réir mar is intheidhme.

Airteagal 20
Cumarsdid

1. Beidh plean cumarsdide uileghabhdlach ag sealbhéiri an ddaraithe margaiochta ina sainaithneofar na pdirtithe
leasmhara dbhartha san Aontas, lena n-diritear tréidlianna, gairmithe ctiraim sldinte eile, custaiméiri agus an pobal i
gceoitinne. [ gcdsanna ina mbeidh dbhair imni prainni sdbhdilteachta ann, tabharfaidh sé breac-chuntas ar an gcur chuige
atd le glacadh chun dbhair imnf a eascraionn as sonrai faireachais cdgas n6 i ndil le faisnéis faireachais cogas dbhartha eile
a chur in idl go trathuil.

2. Aireofar sa phlean cumarsdide faisnéis maidir leis an gcaoi a ndéanfaidh sealbhdiri tidaraithe margaiochta na nithe seo
a leanas:

(a) an spriocphobal a shainaithint;

=

) modh éifeachtach a shainaithint chun cumarsdid a dhéanambh leis an spriocphobal beartaithe;
¢) cuspdiri sonracha na cumarsdide a shainaithint;

amchldr don chumarsdid a shainid;

o
~

dbharthacht agus soiléire na faisnéise a dirithia don spriocphobal atd beartaithe;

—_ o~ =~ =
o
N

=

gach pdirti leasmhar atd rannphdirteach sa chumarsdid a shainaithint agus a chomhordd;

(@) réamhfhégra né fégra comhuaineach a thabhairt don tdards innitil né don Ghniomhaireacht, de réir mar is
infheidhme, faoi aon fhdgra poibli faoi fhaisnéis faireachais cogas, i gecomhréir le hAirteagal 77(11) de Rialachdn (AE)
2019/6;

(h) éifeachtacht na cumarsdide a thombhas.
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3. Bainfidh sealbhéiri an tdaruithe margaiochta Gsdid as an lionra proisedla sonrai atd bainteach le bunachar sonrai
faireachais c6gas an Aontais chun foldirimh a bhaineann le sonrai faireachais c6gas a chur in idl.

CAIBIDIL 4

MAISTIRCHOMHAD AN CHORAIS FAIREACHAIS COGAS

Airteagal 21

Ceanglais ghinearélta maidir le mdistirchomhad an chdrais faireachais cgas

1. An fhaisnéis atd i mdistirchomhad an chérais faireachais cdgas a cheanglaitear faoi Airteagal 77(2) de Rialachdn (AE)
2019/6, beidh si cruinn agus léireoidh si an céra faireachais cogas atd i bhfeidhm.

2. Na socruithe conarthacha idir sealbhéiri an tdaraithe margafochta agus triti pdirtithe maidir le gniomhaiochtai
faireachais cogas, beidh siad doiciméadaithe go soiléir, mionsonraithe agus cothrom le data.

3. Féadfaidh sealbhdirf an tdaraithe margafochta, i gcds inarb iomchui, cérais faireachais cogas ar leithligh a tsdid le
haghaidh catagéiri éagsila de thdirgi {ocshldinte tréidliachta. Tabharfar tuairisc ar gach céras den sért sin i mdistirchomhad
an chérais faireachais cdgas ar leith.

Airteagal 22
Abhar agus struchtir de mhdistirchomhad an chérais faireachais cégas

1. Imdistirchomhad an choérais faireachais cdgas beidh priomhchuid ina mbeidh tuairisc ar an gcéras faireachais cdgas,
mar aon le hiarscribhinn{ ina mbeidh faisnéis mhionsonraithe.
2. Beidh na Ranna seo a leanas sa phriomhchuid de mhdistirchomhad an chorais faireachais cogas:
(a) Roinn A ina bhfuil faisnéis ghinearalta maidir le mdistirchomhad an chérais faireachais cogas:
(i) an cod tagartha atd ag dul le mdistirchomhad an chérais faireachais cogas;

(ii) sufomh mhdistirchomhaid an chérais faireachais cdgas chun cigireachtaf faireachais c6gas a dhéanamh i gcomhréir
le hAirteagal 126(4) de Rialachdn (AE) 2019/6;

(b) Roinn B ina bhfuil faisnéis maidir leis an duine cdilithe atd freagrach as faireachas cdgas, an tréidlia cinta agus na
nésanna imeachta ctiltaca gaolmhara:

(i) faisnéis faoin duine cdilithe atd freagrach as faireachas cdgas, lena n-diritear a ainm, a shonrai teagmhéla agus
rditeas sinithe 6 shealbhdir an tdaraithe margaiochta agus 6n duine cdilithe lena ndeimhnitear go bhfuil na
hacmhainni is gd ag an duine cdilithe lena mbaineann chun na cdraimi agus na freagrachtai a cheanglaitear le
Rialachédn (AE) 2019/6 a chomhlionadh;

(i) doiciméadacht maidir leis na socruithe sealbhéra tidaraithe margaiochta i nddil leis an tréidlia ciinta dd dtagraitear
in Airteagal 3(2), mas infheidhme, lena n-diritear na sonrai teagmbhala;

(ili) tuairisc ar na socruithe ctltaca a bhfuil feidhm acu in éagmais an duine chdilithe atd freagrach as faireachas cogas
né in éagmais an tréidlia a chuidionn leis an duine cdilithe atd freagrach as faireachas cdgas dd dtagraitear in
Airteagal 2(6);

(c) Roinn C ina bhfuil faisnéis faoi shealbhdir an tidaraithe margafochta:

(i) tuairisc mhionsonraithe ar struchtdr eagriichdin shealbhdir an tdaraithe margaiochta, lena n-diritear mathairch-
uideachta né gripa cuideachtai atd bainteach;

(i) postan duine chdilithe atd freagrach as faireachas cdgas laistigh den eagraiocht.
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(d)

(€

Roinn D ina bhfuil tuairisc ar an gcéras bainistithe doiciméad dd dtagraitear in Airteagal 5, lena n-diritear an céras
bainistithe taifead chun teagmhais dhiobhdlacha a thaifeadadh dé dtagraitear in Airteagal 10;

Roinn E ina bhfuil tuairisc ar an gcéras bainistiochta cdiliochta le haghaidh gniomhaiochtai faireachais cdgas, lena
n-dirtear gach ceann diobh seo a leanas:

(i) tuairisc ar na proisis a dsdidtear chun gniomhaiochtai faireachais cdgas a dhéanamh, déd dtagraitear in Airteagal
4(3), (4), (5) agus (6);

(ii) tuairisc ar an gcoras bainistithe oilitina atd i bhfeidhm, déd dtagraitear in Airteagal 6(2);
(iii) tuairisc ar an gcoras a tsdidtear chun faisnéis a dhoiciméadii né a chartlannt, dd dtagraitear in Airteagal 5(2);

(iv) tuairisc ar an gcéras atd ann chun faireachdn a dhéanamh ar fheidhmiocht an chérais faireachais cdogas, da
dtagraitear in Airteagal 7;

(v) tuairisc ar na freagrachtai maidir le inidchéireacht dearbhaithe céiliochta a dhéanamh ar an gcéras faireachais
cbgas dd dtagraitear in Airteagal 8 lena n-diritear, i gcds inarb iomchui, inidchoéireacht ar thochonraitheoiri;

(vi) liosta initichtai a bhaineann le torthai criticitila n6 méra nér réitiodh;

(vii) tuairisc ar bhainisti an phlean gniomhaiochta coiscthi agus ceartaithi agus ar bhainistiti na-athruithe atd i
bhfeidhm, dd dtagraitear in Airteagal 9;

Roinn F ina bhfuil tuairisc ar na socruithe conarthacha idir sealbhéir{ an tidaraithe margafochta agus triti pairtithe
maidir le gnfomhaiochtai faireachais cogas, i gcds inarb infheidhme.

Beidh na hlarscribhinni seo a leanas i mdistirchomhad an chérais faireachais cogas:

larscribhinn I: logleabhar ina bhfuil taifid de na hathruithe uile ar an bpriomhchuid de mhdistirchomhad an chérais
faireachais cdgas;

Tarscribhinn II: faisnéis bhreise maidir leis an duine cdilithe atd freagrach as faireachas cdgas, an tréidlia ctnta agus na
socruithe ctltaca gaolmhara:

(i) curriculum vitae lena n-diritear faisnéis faoi chéiliochtai agus oilitlint an duine chailithe atd freagrach as faireachas
cbgas dd dtagraitear in Airteagal 3(1) agus, mds intheidhme, an fhaisnéis sin maidir leis an tréidlia cinta da
dtagraitear in Airteagal 3(2);

(ii) tuairisc ar chiiraimi agus ar threagrachtai an duine chdilithe atd freagrach as faireachas cdgas;

(iti) cruthtinas gur chldraigh sé le bunachar sonraf an fhaireachais cogas;

(iv) liosta na gniomhaiochtai faireachais cdgas a tharmlig an duine cdilithe atd freagrach as faireachas cégas do thrit
pdirtithe;

Tarscribhinn IIT: faisnéis bhreise faoi shealbhéir an tdaraithe margaiochta:

(i) liosta na dtdirgi iocshldinte tréidliachta go léir a chumhdaitear le mdistirchomhad an chérais faireachais cogas, lena
n-diritear ainm neamhdhilsednaigh idirndisitinta (ANI) na substainti gniomhacha, mds infheidhme, na Ballstdit ina
n-tdaraitear né ina gcldraitear an tdirge, cinedl an nés imeachta idaraithe agus uimhreacha an tdaraithe i ngach

Ballstdt ina n-tidaraitear an tdirge;

(i) liosta uimhreacha tagartha le haghaidh mdistirchomhaid eile de chuid an chérais faireachais cdgas atd i seilbh
shealbhéir an tdaraithe margafochta chéanna, i gcds inarb infheidhme;

(iii) liosta ionadaithe ditidla n6 réigitnacha chun tuarascélacha ar theagmhais dhiobhdlacha amhrasta a fhéil, lena
n-diritear a sonrai teagmhéla, a bhfreagrachtai agus a gcriocha, i gcds inarb infheidhme;

(iv) liosta na laithredn ina ndéantar na gniomhafochtai faireachais cogas a liostaitear in Airteagal 4(3), (4), (5) agus (6);
Tarscribhinn IV: tuilleadh mionsonrai faoin gcdras bainistiochta cdiliochta:

(i) liosta na ndoiciméad, na mbeartas, na nésanna imeacht agus na bpréiseas a usdidtear chun gniomhaiochtai
faireachais cogas a dhéanamh, da dtagraitear in Airteagal 4(3), (4), (5) agus (6);
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(i) liosta na n-initichtal atd sceidealaithe agus criochnaithe, lena n-diritear torthai criticitila agus moéra atd ar
feitheamh.;

(iii) liosta na dtdscairf feidhmiochta agus conas iad a Gsdid, d4 dtagraitear in Airteagal 7, de réir mar is infheidhme;
(iv) an fhaisnéis faoi phleananna agus taifid oilitina d4 dtagraitear in Airteagal 6(2);
(v) an mhodheolaiocht chun an fachtéir dd dtagraitear in Airteagal 14(2) a riomh;
(vi) liosta na mbeart bainistithe riosca agus toradh na mbeart foslaghdaithe riosca;

(e) larscribhinn V: tuilleadh faisnéise faoi na socruithe conarthacha idir sealbhdiri an ddaraithe margaiochta agus triti
pairtithe maidir le gniomhaiochtaf faireachais cdgas:

(i) liosta na ngniomhafochtai né na seirbhisi a chuir sealbhdir an daraithe margaiochta amach ar fochonradh chuig
trit péirtithe chun oibleagdidi faireachais cgas a chomhlionadh, mar aon le faisnéis faoi na daoine a gcuirtear na
gniomhaiochtai né na seirbhisi amach ar fochonradh chucu, lena n-diritear ainm agus seoladh aon
thochonraitheora, i gcds inarb infheidhme;

(i) liosta na gcdraimi atd ag an duine cdilithe atd freagrach as faireachas cogas dd dtagraitear in Airteagal 78 de
Rialachdn (AE) 2019/6 a seachfhoinsiodh go hiomldn né go pdirteach, agus an fhaisnéis faoi na daoine a gcuirtear
na gniomhafochtai né na seirbhisi amach ar fochonradh chucu, lena n-diritear ainm agus seoladh an
thochonraitheora né na bhfochonraitheoiri, i gcds inarb infheidhme;

(ili) liosta na gconarthai agus na gcomhaontuithe atd ann cheana le trit pdirtithe, i gcds inarb infheidhme, lena
n-diritear na tdirgi agus na criocha lena mbaineann.

4. Igcés inarb iomchui, féadfar faisnéis a sholathar i bhfoirm cairteacha n 1éardidi sreafa.

Airteagal 23
Achoimre

Beidh an fhaisnéis seo a leanas san achoimre ar mhdistirchomhad an chérais faireachais cogas:

—
kS
=

an c6d tagartha atd ag dul le mdistirchomhad an chérais faireachais cdgas;

Cx

an sufomh atd ag mdistirchomhad an choérais faireachais cdgas;

ainm, sonrai teagmhdla agus dit oibriochta an duine chdilithe atd freagrach as faireachas cdgas;

(e)
~

an rditeas sinithe da dtagraitear in Airteagal 22(2)(b), pointe (i);

oL
Ry

o
-~

cinedl an chérais bainistithe taifead a usdidtear le haghaidh tuarascdlacha ar theagmhais dhiobhdlacha, lena n-diritear
ainm an bhunachair sonrai, mds infheidhme.

Airteagal 24
Cothabhdil

1. Coinneoidh sealbhdiri an ddaraithe margaiochta maistirchomhad an chérais faireachais cdgas cothrom le ddta agus
déanfaidh siad athbhreithnit air, nuair is g, chun an taithi a fuarthas agus an dul chun cinn teicnitil agus eolaioch atd
déanta a chur san direamh.

2. An duine cdilithe atd freagrach as faireachas cdgas, diritheoidh sealbhdirf an idaraithe margaiochta go bhfuil rochtain
bhuan ag an duine cdilithe sin ar mhdistirchomhad chéras an faireachais cégas chun na ciiraimi dd dtagraitear in
Airteagal 78 de Rialachdn (AE) 2019/6 a chomhlionadh.

3. Beidh mdistirchomhad an chorais faireachais cdgas faoi réir rialii leaganacha agus léireofar air an déta a ndearnadh é a
nuashonrd an uair dheireanach.

4. Is i logleabhar a thaifeadfaidh sealbhéiri an tdaraithe margaiochta aon athrd ar dbhar na priomhchoda de
mhdistirchomhad an chérais faireachais c6gas a rinneadh le 5 bliana anuas. Is sa logleabhar a cuirfidh sealbhéiri an
tdaraithe margaiochta in il an Roinn atd athraithe, cinedl an athraithe, an data, an duine ata freagrach agus, i gcds inarb
iomchui, an chiis atd leis an athra.
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5.  Déanfaidh sealbhéiri an ddaraithe margaiochta, md iarrtar sin, c6ip da logleabhar né de chuid iarrtha eile de
mhdistirchomhad an choérais faireachais cdgas a chur faoi bhrdid na n-idards innitiil n6 na Gniomhaireachta, de réir mar is
infheidhme, laistigh de 7 14.

6.  Cuirfidh sealbhoéir{ an Gdaraithe margaiochta an t-Gidards innidil dbhartha n6 an Ghniomhaireacht ar an eolas faoi aon
athra san fhaisnéis a tugadh san achoimre ar mhdistirchomhad an chérais faireachais c6gas tri mhodhnt a chur isteach i
gcomhréir le hAirteagal 61 de Rialachdn (AE) 2019/6.

7. Tar éis don chéras a bhfuil tuairisc air i mdistirchomhad an chérais faireachais cdgas a bheith foirceanta go foirmitil,
coimeddfaidh sealbhdirf an tidaraithe margafochta leagan leictreonach de go ceann 5 bliana.

Airteagal 25

Suiomh agus infhaighteacht

1. Beidh madistirchomhad an choérais faireachais cdgas lonnaithe san Aontas ar an ldithredn ina ndéantar
priomhghniomhaiochtai faireachais c6gas de chuid shealbhéir an tidaraithe margafochta né ar an ldithredn ina n-oibrionn
an duine cdilithe atd freagrach as faireachas cogas.

2. Féadfar mdistirchomhad an chérais faireachais cogas a st6rdil né a chur ar fiil i bhfoirm leictreonach. Beidh na medin
a tsdidfear le haghaidh stérala né an chur ar fail inchuardaithe agus beidh siad inléite i gconai.

3. M4 iarrtar sin, cuirfear c6ip chléite de mhdistirchomhad an chérais faireachais cdgas, a shocraitear i gcomhréir le
hAirteagal 22(2) agus (3), n6 codanna de, ar fdil chun inidchadh agus cigireacht a dhéanamh uirthi n6 orthu. Beidh an
choip chléite né an chuid a iarradh iomldn agus inléite.

4. Beidh mdistirchomhad an chorais faireachais cdgas ar fiil go buan agus ldithreach lena initichadh ar an ldithredn ina
gcoimeddtar é. Mds rud é go gcoimeddfar mdistirchomhad an chérais faireachais cdgas i bhfoirm leictreonach, is leor go
mbeidh na sonraf a stérdiltear i bhfoirm leictreonach air ar fail go direach.

CAIBIDIL 5

RIALUITHE AGUS CIGIREACHTAT AG UDARAIS INNIULA

Airteagal 26

Rialuithe
1. Beidh sealbhoéiri an ddaruithe margaiochta réidh le haghaidh rialuithe i gcomhréir le hAirteagal 123 de Rialachdn (AE)
2019/6 agus diritheoidh siad freisin go bhfuil na nithe seo a leanas réidh le haghaidh na rialuithe sin:
(a) anduine céilithe atd freagrach as faireachas cogas i gcomhréir le hAirteagal 77(8) de Rialachdn (AE) 2019/6; agus

(b) a n-ionadaithe ata freagrach as teagmhais dhiobhélacha a thuairiscit i gcomhréir le hAirteagal 14(1)(a) agus (I) agus le
hAirteagal 77(3) de Rialachdn (AE) 2019/6;

(c) aon duine ndddrtha né dlitheanach eile a dhéanann gniomhaiochtai faireachais c6gas go hiomldn né go pdirteach, thar
ceann sealbhéir{ idaraithe margafochta né i gcombhar leo.

2. Cigireachtai faireachais cogas a dhéantar i gcomhréir le hAirteagal 123(6) de Rialachdn (AE) 2019/6, féadfar iad a
dhéanamh mar chigireacht ar an lathair n6 mar chianchigireacht.
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Airteagal 27
Cigireachtai faireachais cdgas

1. Beidh sealbhéiri an Gidaraithe margaiochta ullmhaithe le haghaidh cigireachtai ar a gcéras faireachais cogas agus ar an
méistirchomhad comhfhreagrach atd ag dul lena gcéras faireachais cégas i gcomhréir le hAirteagal 123(6) agus
Airteagal 126 de Rialachan (AE) 2019/6, agus diritheoidh siad amhlaidh d’aon duine a luaitear in Airteagal 26(1).

2. Féadfar cigireacht a dhéanamh ar shealbhdirf tidaraithe margaiochta ar an ldithredn ina bhfuil mdistirchomhad an
chorais faireachais cogas lonnaithe né ar aon ldithredn eile de chuid na ndaoine sin a ndéantar cigireacht orthu i gcomhréir
le mir 1. Maidir le trit pdirti a dhéanann gniomhaiochtai faireachais cdgas, féadfar an ldithredn a bhfuil cigireacht le
déanamh air a bheith lonnaithe laistigh den Aontas n6 lasmuigh de.

3. An fhaisnéis is g4 a iarrfaidh na hddardis innidla né an Ghniomhaireacht, cuirfidh sealbhéiri an tdaraithe
margafochta { ar fdil i gcomhréir le hAirteagal 79(6) de Rialachdn (AE) 2019/6 le haghaidh cigireachtai ar an lathair n6
cianchigireachtai.

4. Féadfaidh cigireachtaf faireachais c6gas a bheith ina ngndthchigireachtai n6 ina gcigireachtai spriocdhirithe; Féadfaidh
siad a bheith ina gcigireachtai tdirge-shonracha né ina gcigireachtai ar chéras gineardlta an fhaireachais cdgas. Trath
cigireachta, déanfaidh sealbhéirf an tidaruithe margajochta an méid seo a leanas:

(a) fianaise a thabhairt go bhfuil pearsanra, cérais agus saordidi i bhfeidhm acu chun a gcuid oibleagdidi i ndéil le faireachas
c6gas a chomhlionadh agus go bhfuil siad réidh lena n-inidchadh trath ar bith;

(b) fianaise a thabhairt maidir lena socruithe conarthacha féin, lena n-diritear tuairisc shoiléir ar réil agus ar threagrachtai
triti pdirtithe a gcuirtear gniomhaiochtaf faireachais cogas ar fochonradh chucu, agus fordlacha maidir lena gcigireacht
agus lena n-initichadh;

(c) aléiriti go bhfuil an coras faireachais cogas i gcomhréir le reachtaiocht n6 le treoirlinte dbhartha maidir le faireachas
cogas;

(d) faisnéis a chur ar fdil faoi bhainistiti an phlean gniomhaiochta ceartaithi agus coiscthi agus feidhmidlacht agus cur chun
feidhme aon bhainistithe athruithe a léiria.

5.  Féadfaidh an t-Gidards innitil n6 an Ghniomhaireacht ¢ a chur de cheangal ar shealbhéir{ an Gdaruithe margaiochta an
plean gniomhaiochta ceartaithi agus coiscthi a chur in idl i gcomhréir le hAirteagal 9(2).
Airteagal 28
Teacht i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 28 Eandir 2022.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 2 Linasa 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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CINNTI

CINNEADH (AE) 2021/1282 ON gCOMHAIRLE
an 30 Iail 2021

lena gceaptar comhalta malartach, arna mholadh ag Poblacht na Seice, de Choiste na Réigiiin

TA COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 305 de,

Ag féachaint do Chinneadh (AE) 2019/852 6n gCombhairle an 21 Bealtaine 2019 lena gcinntear comhdhéanamh Choiste na
Réigian (),

Ag féachaint don togra 6 Rialtas na Seice,
De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  De bhun Airteagal 300(3) den Chonradh, td Coiste na Réigitn le bheith comhdhéanta d’ionadaithe do chomhlachtai
réigitinacha agus dititila a bhfuil acu sainordd toghchdnach in tdards réigitnach né dititil né atd freagrach go
polaititiil do thiondl tofa.

(2)  An 10 Nollaig 2019, ghlac an Chombhairle Cinneadh (AE) 2019/2157 (%), lena gceaptar comhaltai agus combhaltai
malartacha Choiste na Réigitin don tréimhse 6n 26 Eandir 2020 go dtf an 25 Eandir 2025.

(3) T4 suiochdn comhalta mhalartaigh ar Choiste na Réigitin tagtha chun bheith folamh tar éis bhas Pavel HECKO.

(4)  Mhol Rialtas na Seice Arnost STEPANEK, ar ionadaf do chomhlacht réigitinach é a bhfuil aige sainordd toghchénach
in Gdards réigitnach, Zastupitel Krdlovéhradeckého kraje, Ceskd republika (Ionadaf Réigitin Hradec Kralové, Poblacht na
Seice), mar chombhalta malartach de Choiste na Réigitin ar feadh a bhfuil figtha den téarma oifige reatha, a leanfaidh
go dti an 25 Eandir 2025,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Déantar Arnost STEPANEK, ar ionadai do chomhlacht réigitinach é a bhfuil aige sainordd toghchdnach in tdards
réigitinach, Zastupitel Krdlovéhradeckého kraje, Ceskd republika (Ionadai Réigitin Hradec Krdlové, Poblacht na Seice), a
cheapadh mar chomhalta malartach de Choiste na Réigitn ar feadh a bhfuil fdgtha den téarma oifige reatha, a leanfaidh go
dti an 25 Eandir 2025.

() 10L139,27.5.2019, Ich. 13.
(* Cinneadh (AE) 2019/2157 6n gCombhairle an 10 Nollaig 2019 lena gceaptar comhaltaf agus comhaltai malartacha Choiste na Réigitin
don tréimhse 6n 26 Eandir 2020 go dti an 25 Eandir 2025 (IO L 327, 17.12.2019, Ich. 78).
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Airteagal 2

Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm ar dhdta a ghlactha.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 30 [til 2021.

Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn
G.DOVZAN
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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021 / 1283 ON gCOIMISIUN
an 2 Liinasa 2021

maidir le neamh-fhormheas substainti gniomhacha dirithe i dtdirgi bithicideacha de bhun Rialachdn
(AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir
le tdirgi bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh agus a aséid (), agus go hdirithe an triti fomhir d’Airteagal 89(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(I)  Le Rialachdn Tarmligthe (AE) Uimh. 1062/2014 6n gCoimisitin (%, in larscribhinn II de, bunaitear liosta de
theaglamai de shubstainti gniomhacha agus cinedlacha tdirgi a diritear sa chldr athbhreithnitichdin ar shubstainti
gniomhacha atd ann cheana i dtdirg{ bithicideacha an 30 Marta 2019.

(2) 1 gcds roinnt teaglamai de shubstainti gniomhacha agus cinedlacha tdirgi a diritear sa liosta sin, rinne na
rannphdirtithe uile a dtacaiocht a tharraingt siar né meastar go ndearna siad a dtacaiocht a tharraingt siar in am
tratha.

(3) I gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn Tarmligthe (AE) Uimh. 1062/2014, d'thoilsigh an Ghniomhaireacht
Eorpach Ceimicedn (‘an Ghniomhaireacht) cuireadh oscailte chun rél an rannphdirt{ a ghlacadh i gcds na dteaglamai
sin de shubstainti gniomhacha agus cinedlacha tdirge nar glacadh rdl an rannphairti ina leith roimhe sin. I gcds roinnt
de na teaglamai sin nfor cuireadh aon fhégra isteach né didltaiodh an fégra de bhun Airteagal 17(4) né (5) den
Rialachdn sin. I gcomhréir le hAirteagal 20, an chéad mhir, pointe (b), den Rialachdn Tarmligthe (AE) Uimh. 1062/
2014, is iad seo a leanas na teaglamai de shubstainti gniomhacha agus cinedlacha tdirge sin nar cheart a fhormheas
lena n-usdid i dtdirgf bithicideacha: meatam-séidiam (cinedlacha tdirgi 9 agus 11); tiaram (cinedl tdirge 9); brénap6l
(cinedl tdirge 9); aigéad sdrocsa-ochtdnéch (cinedlacha tdirge 2, 3, 4); Braich - Eastdscaigh agus a ndiorthaigh a
ndearnadh modhn fisicidil orthu ambhail tintidir, concréiti, absal6idi, blatholai, olaroisini, teirpéini, coddin saor 6
theirpéin, driogditi, iarmbhair, etc., a fhaightear 6 Hordeum, Gramineae (cinedl tdirge 19); 2,2-Débhrémai-
2-cianaicéataimid (cinedl tdirge 13).

(4)  Ina theannta sin, i gcomhréir le hAirteagal 12(3) de Rialachdn Tarmligthe (AE) Uimh. 10622014, chuir an
Ghniombhaireacht an Coimisitn ar an eolas faoi na teaglamai de shubstaint{ gniomhacha agus cinedlacha tdirge sin
ar tharraing na rannphdirtithe uile a dtacaiocht siar ina leith né a meastar gur tharraingt siad siar a dtacafocht ina
leith in am trétha, agus ar teaglamai iad a raibh r6l an rannphdirt{ glactha ina leith roimhe sin. I gcomhréir le
hAirteagal 20, an chéad mhir, pointe (a), den Rialachan sin, is iad seo a leanas na teaglamai de shubstainti
gniomhacha agus cinedlacha tdirge sin ndr cheart a fhormheas lena n-Usdid i dtdirgi bithicideacha: airgead, mar
nana-dbhar (cinedlacha tdirge 2, 4, 9); Ola euclaptus citriodora agus ola chiotrénalal, hiodrditithe, timthriallaithe
(cinedl tdirge 19); 2-Hiodrocsa-a,a,4-trimheitilcioglaiheacsanmheatdndl (cinedl tdirge 19); dé-ocsaid chléirin a
ghintear 6 chléirit séidiam agus 6 shdrshulfdit séidiam (cinedlacha tdirgi 2, 3, 4, 5, 11); aimini
C10-16-ailcildémheitil, N-ocsaidi (cinedl tdirge 4); capsicum oleoresin (cinedl tdirge 19); capsicum annuum, ext. (cinedl
tdirge 19); Mais imoibritichdin de (6E)-N-(4-hiodrocsa-3-meatocsa-2-meitilfeinil)-8-meitilnén-6-eanaimid agus
N-(4-hiodrocsa-3-meatocsa-2-meitilfeinil)-8-meitilnénaimid (cinedl tdirge 19).

() 10L167,27.6.2012, Ich. 1.

() Rialachdn Tarmligthe (AE) Uimh. 1062/2014 6n gCoimisitin an 4 Linasa 2014 maidir leis an gcldr oibre chun scriidd cérasach a
dhéanamh ar gach substaint ghniomhach atd ann cheana i dtdirgi bithicideacha dd dtagraitear i Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (IO L 294, 10.10.2014, Ich. 1).
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(5)  Té nabearta dd bhfordiltear sa Chinneadh seo i gcomhréir le tuairim an Bhuanchoiste um Thdirgi Bithicideacha,
TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Nil na substainti gniomhacha a liostaitear san Iarscribhinn formheasta le haghaidh na gcinedlacha tdirge a shonraitear inti.
Airteagal 2

Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm an fichiti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 2 Linasa 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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TARSCRIBHINN
Teaglamai de shubstainti gniomhacha agus cinedl tdirge nach bhfuil formheasta:
Uimhir
lontréla in
larscribhinn I I o
a ghabhann le Ainm na substainte Ballﬁat/}s Uimhir CE Uimhir CAS Clneil(acha)
Rialachdn (AE) rapoirtéir tdirge
Uimh. 1062/
2014
9 Brénapdl ES 200-143-0 52-51-7 9
206 Tiaram BE 205-286-2 137-26-8 9
210 Meatam-s6idiam BE 205-293-0 137-42-8 9,11
1023 Airgead, mar nana-dbhar SE 231-131-3 7440-22-4 2,4,9
494 2,2-Débhrémai-2-cianaicéataimid (DBNPA) DK 233-539-7 10222-01-2 13
1047 Ola euclaptus citriodora agus ola chiotrénalal, Ccz Neamhbhain- | Neamhbhain- 19
hiodrditithe, timthriallaithe teach teach
609 2-Hiodrocsa-a, CzZ 255-953-7 42822-86-6 19
a,4-trimheitilcioglaiheacsdinmheatdndl
813 Aigéad sdrocsa-ochtanéch FR Neamhbhain- | 33734-57-5 2,3, 4
teach
1044 Dé-ocsaid chldirin a ghintear 6 chl6irit DE Neamhbhain- | Neamhbhain- | 2,3,4,5,11
séidiam agus 6 sharshulfdit soidiam teach teach
1064 Braich, Eastéscaigh agus a ndiorthaigh a AT 232-310-9 8002-48-0 19
ndearnadh modhnd fisicitiil orthu amhail
tintdir, concréiti, absaléidi, blatholai,
olaroisini, teirpéini, coddin saor ¢ theirpéin,
driogditi, iarmhair, etc., a thaightear 6
Hordeum, Gramineae
692 Aimini, C10-16-ailcildémbheitil, N-ocsaidi PT 274-687-2 70592-80-2 4
1059 Capsicum oleoresin BE Nil fail air 8023-77-6 19
Eastdscaigh agus a ndiorthaigh a ndearnadh
modhnt fisicidil orthu. Is tdirge é a
bhféadfadh aigéid rdisin agus a n-eistear,
teirpéini, agus tdirg{ ocsaiditichdin n6
polaiméirithe na dteirpéini sin a bheith ann.
(Capsicum frutescens, Solanaceae)
1060 Capsicum annuum, ext. BE 283-403-6 84625-29-6 19
East6scaigh agus a ndiorthaigh a ndearnadh
modhn fisicidil orthu amhail tintdir,
concréiti, absaléidi, blatholai, olaroisini,
teirpéini, coddin saor 6 theirpéin, driogditi,
iarmbhair, etc., a thaightear 6 Capsicum annuum,
Solanaceae.
1061 Mais imoibritichdin de (6E)-N-(4-hiodrocsa- BE Nil fail air Nil fail air 19

3-meatocsa-2-meitilfeinil)-8-meitilnon-
6-canaimid agus N-(4-hiodrocsa-3-meatocsa-
2-meitilfeinil)-8-meitiln6naimid
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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/1284 ON gCOIMISIIjN
an 2 Linasa 2021
lena gcuirtear ar atrith ddta éaga an fhormheasa maidir le foisfid aliimanaim a dsdid i dtdirgi
bithicideacha de chinedlacha tdirge 14 agus 18
(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)
TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir
le tdirgf bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh agus a tsdid (), agus go héirithe Airteagal 14(5) de,

Tar éis d6 dul i gcomhairle leis an mBuanchoiste um Thdirgi Bithicideacha,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Airfodh an tsubstaint ghnfomhach foisfid alimanaim in Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir 98/8/CE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle (%) lena hisdid i dtdirgf bithicideacha de chinedlacha tdirge 14 agus 18, agus de bhun
Airteagal 86 de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, meastar dd bhri sin go bhfuil si formheasta faoin Rialachdn sin faoi
réir na sonrafochtaf agus na gcoinniollacha a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Treoir sin.

An formheas maidir le foisfid alimanaim a tsdid i dtdirgi bithicideacha de chinedlacha tdirge 14 agus 18, rachaidh sé
in éag an 31 Lunasa 2021 agus 31 Eandir 2022, faoi seach. An 26 Feabhra 2020, cuireadh isteach iarratas i
gcomhréir le hAirteagal 13(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 chun athnuachan a dhéanamh ar an bhformheas
maidir le foisfid alimanaim a Gsdid i dtdirg{ bithicideacha de chinedlacha tdirge 14 agus 18.

An 25 Bealtaine 2020, chuir tidards innidil meastbireachta na Gearmdine an Coimisitin ar an eolas gur chinn sé, de
bhun Airteagal 14(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 5282012, gur ghd meastéireacht iomldn a dhéanamh ar an iarratas.
De bhun Airteagal 8(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 5282012, déanfaidh an t-Udards innitil meastdireachta
meast6ireacht iomldn ar an iarratas laistigh de 365 14 tar éis a bhailiochtaithe.

Féadfaidh an t-Udards inniGil meastéireachta, de réir mar is iomchui, iarraidh ar an iarrataséir sonrai
leordhéthanacha a sholdthar chun an mheastéireacht a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal 8(2) de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012. Sa chds sin, cuirfear an tréimhse 365 14 ar fionrai ar feadh tréimhse nach faide nd 180 l4 ar an
iomldn ach amhdin md td call le fionrai nios faide mar gheall ar chinedl na sonrai a iarrtar né mar gheall ar
imthosca eisceachtdla.

Laistigh de 270 14 tar éis di moladh a théil 6n Gdards innitiil meastobireachta, déanfaidh an Ghniomhaireacht Eorpach
Ceimicedn (“an Gniomhaireacht”) tuairim maidir le hathnuachan fhormheas na substainte gniomhai a ullmha agus a
chur faoi bhrdid an Choimisitin i gcomhréir le hAirteagal 14(3) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.

() 10L167,27.6.2012, Ich. 1.
() Treoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 1998 maidir le tdirgi bithicideacha a chur ar an margadh

(IOL123,24.4.1998, Ich. 1).
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Dad bhri sin, ar chiiseanna nach bhfuil neart ag an iarrataséir orthu, is déigh gur in éag a rachaidh an formheas
maidir le foisfid alimanaim a Gsdid i dtdirgi bithicideacha de chinedlacha tdirge 14 agus 18 sula nglacfar cinneadh
maidir lena hathnuachan. D4 bhri sin is iomchui dita éaga an fhormheasa maidir le foisfid alimanaim a dsdid i
dtdirgi bithicideacha de chinedlacha tdirge 14 agus 18 a chur ar atrath ar feadh tréimhse leordhéthanach chun gur
féidir scrida a dhéanamh ar an iarratas. I bhfianaise na dteorainneacha ama le haghaidh na meastéireachta ag an
udards innitil meastbireachta agus le haghaidh ullmht agus chur isteach na tuairime ag an nGniomhaireacht, is
iomchui déta éaga an fhormheasa maidir le foisfid alimanaim a tsdid i dtdirg{ bithicideacha de chinedlacha tdirge
14 agus 18 a chur ar atrath go dti an 31 Iuil 2024.

Seachas dita éaga an fhormheasa, leanfaidh foisfid alimanaim de bheith formheasta lena huasdid i dtdirgi
bithicideacha de chinedlacha tdirge 14 agus 18 faoi réir na sonraiochtai agus na gcoinniollacha a leagtar amach in
larscribhinn I a ghabhann le Treoir 98/8/CE,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Cuirtear ddta éaga an fhormheasa maidir le foisfid alimanaim a tsdid i dtdirgf bithicideacha de chinedlacha tdirge 14 agus
18 ar atrath go dti an 31 Itil 2024.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm an fichiti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 2 Linasa 2021.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021 / 1285 ON gCOIMISIUN
an 2 Liinasa 2021

lena gcuirtear ar atrith ddta éaga an fhormheasa maidir le foisfid mhaignéisiam a dsdid i dtdirgi
bithicideacha de chinedl tdirge 18

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir
le tdirgi bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh agus a Gsdid (), agus go héirithe Airteagal 14(5) de,

Tar éis d6 dul i gcomhairle leis an mBuanchoiste um Thdirg{ Bithicideacha,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Airfodh an tsubstaint ghniomhach foisfid mhaignéisiam in Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir 98/8/CE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle (?) lena hisdid i dtdirg{ bithicideacha de chinedl tdirge 18, agus de bhun Airteagal 86
de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 meastar, dd bhri sin, { a bheith formheasta faoin Rialachdn sin, faoi réir na
sonrajochtaf agus na gcoinniollacha a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Treoir sin.

An formheas maidir le foisfid mhaignéisiam a tsdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 18, rachaidh sé in éag an
31 Eandir 2022. An 28 Iail 2020, cuireadh iarratas isteach i gcomhréir le hAirteagal 13(1) de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012 ar thormheas foisfide maignéisiam a athnuachan.

An 1 Deireadh Fémbhair 2020, chuir tidards innitil meastdireachta na Gearmdine an Coimisitin ar an eolas gur chinn
sé, de bhun Airteagal 14(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, gur ghd meastéireacht iomldn a dhéanamh ar an
jarratas. De bhun Airteagal 8(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, déanfaidh an t-tidards innitiil meastireachta
meast6ireacht iomldn ar an iarratas laistigh de 365 14 tar éis a bhailiochtaithe.

Féadfaidh an t-Gdards innitil meastdireachta, de réir mar is iomchui, iarraidh ar an iarrataséir sonrai
leordhéthanacha a sholdthar chun an mheastéireacht a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal 8(2) de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012. Sa chds sin, cuirfear an tréimhse 365 14 ar fionrai ar feadh tréimhse nach faide nd 180 14 ar an
iomldn ach amhdin md td call le fionrai nios faide mar gheall ar chinedl na sonrai a iarrtar né mar gheall ar
imthosca eisceachtdla.

Laistigh de 270 14 tar éis di moladh a fhdil 6n tidards innitil meastéireachta, déanfaidh an Ghniomhaireacht Eorpach
Ceimicedn (‘an Gniomhaireacht’) tuairim maidir le hathnuachan thormheas na substainte gniomhai a ullmha agus a
chur faoi bhrdid an Choimisitin i gcomhréir le hAirteagal 14(3) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.

Dd bhri sin, ar chiiseanna nach bhfuil neart ag an iarrataséir orthu, is déigh gur in éag a rachaidh an formheas
maidir le foisfid mhaignéisiam a tsdid i dtdirg{ bithicideacha de chinedl tdirge 18 sula nglacfar cinneadh maidir lena
hathnuachan. D4 bhri sin is iomchui dita éaga an fhormheasa maidir le foisfid mhaignéisiam a Gsdid i dtdirgi
bithicideacha de chinedl tdirge 18 a chur ar atrith go ceann tréimhse leordhéthanach chun gur féidir scrida a
dhéanamh ar an iarratas. I bhfianaise na dteorainneacha ama le haghaidh na meastéireachta ag an tdards innidil
meastéireachta agus le haghaidh ullmht agus chur isteach na tuairime ag an nGniomhaireacht, is iomchui data éaga
an fhormheasa a chur ar atrdth go dtf an 31 Iuil 2024.

Seachas ddta éaga an fhormheasa, leanfaidh foisfid mhaignéisiam de bheith formheasta lena hisdid i dtdirgi
bithicideacha de chinedl tdirge 18 faoi réir na sonraiochtai agus na gcoinniollacha a leagtar amach in larscribhinn I a
ghabhann le Treoir 98/8/CE,

() 10L167,27.6.2012, Ich. 1.
() Treoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 1998 maidir le tdirgi bithicideacha a chur ar an margadh

(IOL123,24.4.1998, Ich. 1).
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TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
I dtaca le ddta éaga an thormheasa maidir le foisfid mhaignéisiam a tisdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 18, cuirtear
ar atrth é go dti an 31 Iuil 2024.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm an fichiti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 2 Linasa 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/1286 ON gCOIMISIUN
an 2 Linasa 2021
lena gcuirtear ar atrdth ddta éaga an fhormheasa maidir le déiniteafdrdn a dsdid i dtdirgi bithicideacha
de chineil tdirge 18
(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)
TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir
le tdirgf bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh agus a tsdid (), agus go héirithe Airteagal 14(5) de,

Tar éis d6 dul i gcomhairle leis an mBuanchoiste um Thdirg{ Bithicideacha,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

)

Rinneadh an tsubstaint ghniomhach déiniteafiirin a fhormheas mar shubstaint ghniomhach lena tsdid i dtdirgi
bithicideacha de chinedl tdirge 18 ().

An formheas maidir le déiniteafirdn a Gsdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 18, rachaidh sé in éag an
31 Bealtaine 2022. An 11 Samhain 2020, cuireadh iarratas isteach i gcomhréir le hAirteagal 13(1) de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012 ar thormheas déiniteaftrdin a athnuachan.

An 25 Marta 2021, chuir tidards innitil meastbireachta na Beilge an Coimisitin ar an eolas gur chinn sé, de bhun
Airteagal 14(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, gur ghd meastéireacht iomldn a dhéanamh ar an iarratas. De
bhun Airteagal 8(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, déanfaidh an t-tidards innitil meast6ireachta meastoireacht
iomldn ar an iarratas laistigh de 365 14 tar éis a bhailiochtaithe.

Féadfaidh an t-adards inniGil meastdireachta, de réir mar is iomchui, iarraidh ar an iarrataséir sonrai
leordhéthanacha a sholdthar chun an mheastéireacht a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal 8(2) de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012. Sa chds sin, cuirfear an tréimhse 365 14 ar fionrai ar feadh tréimhse nach faide nd 180 14 ar an
iomldn ach amhdin md td call le fionrai nios faide mar gheall ar chinedl na sonrai a iarrtar né mar gheall ar
imthosca eisceachtiila.

Laistigh de 270 14 tar éis di moladh a fhdil 6n tidards innitil meastéireachta, déanfaidh an Ghniomhaireacht Eorpach
Ceimicedn (‘an Gniomhaireacht’) tuairim maidir le hathnuachan thormheas na substainte gniomhai a ullmha agus a
chur faoi bhrdid an Choimisitin i gcomhréir le hAirteagal 14(3) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.

Daé bhri sin, ar chiiseanna nach bhfuil neart ag an iarrataséir orthu, is déigh gur in éag a rachaidh an formheas
maidir le déiniteafiirdn a tsdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 18 sula nglacfar cinneadh maidir lena
athnuachan. D4 bhri sin is iomchuf ddta éaga an thormheasa maidir le déiniteafrdn a Gsdid i dtdirg{ bithicideacha
de chinedl tdirge 18 a chur ar atrath go ceann tréimhse leordhdthanach chun gur féidir scrada a dhéanamh ar an
farratas. I bhfianaise na dteorainneacha ama le haghaidh na meastdireachta ag an idards innitiil meastéireachta agus
le haghaidh ullmhd agus chur isteach na tuairime ag an nGniombhaireacht, is iomchui ddta éaga an thormheasa a
chur ar atrath go dti an 30 Samhain 2024.

Seachas ddta éaga an fhormheasa, leanfaidh déiniteafirdn de bheith formheasta lena dsdid i dtdirgf bithicideacha de
chinedl tdirge 18 faoi réir na sonrajochtai agus na gcoinniollacha a leagtar amach i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
2015/416,

() 10L167,27.6.2012, Ich. 1.
(* Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/416 6n gCoimisitin an 12 Marta 2015 lena bhformheastar déiniteafiirin mar shubstaint

ghniomhach lena Gsdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 18 (IO L 68, 13.3.2015, Ich. 30).
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TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH

Airteagal 1
I dtaca le dita éaga an fhormheasa maidir le déiniteafrdn a Gsdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 18, cuirtear ar
atrath é go dti an 30 Samhain 2024.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm an fichiti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 2 Linasa 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/1287 ON gCOIMISIIjN
an 2 Linasa 2021
lena gcuirtear ar atrith dita éaga an fhormheasa maidir le hiondocsacarb a dsdid i dtdirgi
bithicideacha de chinedl tdirge 18
(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)
TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir
le tdirgi bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh agus a sdid ('), agus go héirithe Airteagal 14(5) de,

Tar éis d6 dul i gcomhairle leis an mBuanchoiste um Thdirg{ Bithicideacha,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Airfodh an tsubstaint ghnfomhach iondocsacarb in Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir 98/8/CE ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (%) lena Gsdid i dtdirg{ bithicideacha de chinedl tdirge 18, agus de bhun Airteagal 86 de
Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 meastar, dd bhri sin, é a bheith formheasta faoin Rialachdn sin, faoi réir na
sonraiochtal agus na gcoinniollacha a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann leis an Treoir sin.

An 26 Meitheamh 2018, cuireadh isteach iarratas i gcomhréir le hAirteagal 13(1) de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012 chun athnuachan a dhéanamh ar an bhformheas maidir le hiondocsacarb a dsdid i dtdirgi
bithicideacha de chinedl tdirge 18.

An 12 Sambhain 2018, chuir ddards innitil meastoireachta na Fraince in il don Choimisitin gur chinn sé, de bhun
Airteagal 14(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, go raibh gd le meastéireacht iomldn ar an iarratas. De bhun
Airteagal 8(1) den Rialachdn sin, td an t-Gdards innitil meastdireachta le meastdireacht iomldn a dhéanamh ar an
iarratas laistigh de 365 14 tar éis a bhailiochtaithe.

Os rud é go bhfuil meastéireacht iomldn & déanamh ag an tdards innitil ar an iarratas, i gcomhréir le hAirteagal
14(3) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, ti an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicedn (“an Ghniomhaireacht”) le
tuairim a ullmhu agus a chur faoi bhrdid an Choimisitin maidir le formheas na substainte gniomhai a athnuachan
laistigh de 270 14 6n uair a gheofar an moladh én tdards innitil meastéireachta.

De bhun Chinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2019/1030 (’), cuireadh siar go dti an 30 Meitheamh 2022 data éaga
an fhormheasa maidir le hiondocsacarb a tsdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 18 chun go mbeidh go leor
ama ann chun scrddd a dhéanamh ar an iarratas. Nil an scriidd tugtha chun criche fés ag an ddards innidil
meastdireachta, nd nil a thuarascdil mheastinaithe nd concliidi a mheastdireachta curtha faoi bhrdid na
Gniomhaireachta fos.

D'iarr an t-tidards innidil meastbireachta ar an iarrataséir an 29 Deireadh Fomhair 2020 faisnéis bhreise a chur
isteach chun an mheastdireacht a dhéanamh i gcomhréir le hAirteagal 8(2) de Rialachdn (AE) Uimh. 5282012,
agus leag sé sios an 30 Medn Fombhair 2022 mar sprioc leis an bhfaisnéis seo a chur isteach.

Da bhri sin, ar chtiseanna nach bhfuil neart ag an iarrataséir orthu, is déigh gur in éag a rachaidh an formheas
maidir le hiondocsacarb a tsdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 18 sula nglacfar cinneadh maidir lena
athnuachan. D4 bhrf sin, is iomchui ddta éaga an fhormheasa maidir le hiondocsacarb a tsdid i dtdirgi bithicideacha
de chinedl tdirge 18 a chur ar atrdth go ceann tréimhse a bheidh fada go leor chun go bhféadfar an scridd ar an
farratas a thabhairt chun criche.

I0L167,27.6.2012, Ich. 1.

Treoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 1998 maidir le tairgi bithicideacha a chur ar an margadh
(I0L123,24.4.1998, Ich. 1).

Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2019/1030 6n gCoimisitn an 21 Meitheamh 2019 lena gcuirtear ar atrath data éaga an fhormheasa
maidir le hiondocsacarb a tsdid i dtdirg{ bithicideacha de chineal tdirge 18 (IO L 167, 24.6.2019, Ich. 32).
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(8) I bhfianaise an ama is ga le go gcuirfeadh an t-tidards innitil meastdireachta an mheastdireacht i gerich agus le go
n-ullmhédh agus go gcuirfeadh an Ghniomhaireacht an tuairim isteach, is iomchui ddta éaga an thormheasa a chur
ar atrath go dti an 30 Meitheamh 2024,

(9)  Seachas ddta éaga an thormheasa, leanfaidh iondocsacarb de bheith formheasta lena tsdid i dtdirgi bithicideacha de

chinedl tdirge 18 faoi réir na sonrafochtai agus na gcoinniollacha a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann le
Treoir 98/8/CE,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
I dtaca le ddta éaga an fhormheasa maidir le hiondocsacarb a tsdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 18, cuirtear ar
atrath ¢é go dti an 30 Meitheamh 2024.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm an fichiti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 2 Linasa 2021.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/1288 ON gCOIMISIUN
an 2 Liinasa 2021

lena gcuirtear ar atrith dita éaga an fhormheasa maidir le haigéad bérach a wsdid i dtdirgi
bithicideacha de chinedl tdirge 8

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir
le tdirgf bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh agus a Gsdid (), agus go héirithe Airteagal 14(5) de,

Tar éis d6 dul i gcomhairle leis an mBuanchoiste um Thdirgi Bithicideacha,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Airfodh an tsubstaint ghnfomhach aigéad bérach in Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (%) lena hiisdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 8, agus de bhun Airteagal 86 de
Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 meastar, dd bhri sin, { a bheith formheasta faoin Rialachdn sin, faoi réir na
sonrajochtaf agus na gcoinniollacha a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Treoir sin.

An formheas maidir le haigéad borach a Gsdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 8, rachaidh sé in éag an
31 Linasa 2021. An 28 Feabhra 2020, cuireadh iarratas isteach i gcomhréir le hAirteagal 13(1) de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012 ar thormbheas aigéid bhéraigh a athnuachan.

Os rud ¢ go bhfuil aigéad bérach aicmithe mar shubstaint thocsaineach i leith atdirgeadh de chatagéir 1B i gcomhréir
le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (}), comhlionann sé na critéir
eisiaimh a leagtar amach in Airteagal 5(1), pointe (c), de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.

An 2 Iail 2020, chuir tdards innitil meastéireachta na hisiltire an Coimisitin ar an eolas gur chinn sé, de bhun
Airteagal 14(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, gur ghd meastbireacht iomldn a dhéanamh ar an iarratas. De
bhun Airteagal 8(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, déanfaidh an t-tidards innitil meastdireachta meastdireacht
iomldn ar an iarratas laistigh de 365 14 tar éis a bhailiochtaithe.

Féadfaidh an t-Gdards innitil meastbireachta, de réir mar is iomchui, iarraidh ar an iarrataséir sonraf
leordhéthanacha a sholdthar chun an mheastéireacht a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal 8(2) de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012. Sa chds sin, cuirfear an tréimhse 365 14 ar fionrai ar feadh tréimhse nach faide nd 180 14 ar an
iomldn ach amhdin md td call le fionrai nios faide mar gheall ar chinedl na sonrai a iarrtar né mar gheall ar
imthosca eisceachtiila.

Laistigh de 270 14 tar éis di moladh a fhdil 6n tidards innitil meastéireachta, déanfaidh an Ghniomhaireacht Eorpach
Ceimicedn (“an Ghniomhaireacht”) tuairim maidir le hathnuachan fhormheas na substainte gniomhai a ullmha agus
a chur faoi bhrdid an Choimisitin i gcomhréir le hAirteagal 14(3) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.

Da bhri sin, ar chiiseanna nach bhfuil neart ag an iarrataséir orthu, is déigh gur in éag a rachaidh an formheas
maidir le haigéad bérach a asdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 8 sula nglacfar cinneadh maidir lena
athnuachan. D4 bhri sin is iomchui ddta éaga an fhormheasa maidir le haigéad bérach a Gsdid i dtdirgf bithicideacha
de chinedl tdirge 8 a chur ar atrdth go ceann tréimhse leordhéthanach chun gur féidir scrida a dhéanamh ar an
iarratas. I bhfianaise na dteorainneacha ama le haghaidh na meastéireachta ag an tdards innitil meastéireachta, le

I0L167,27.6.2012,Ich. 1.

Treoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 1998 maidir le tdirgi bithicideacha a chur ar an margadh
(I0L123,24.4.1998, Ich. 1).

Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le haicmid, lipéadd agus
pacdistii substainti agus meascdn, lena leasaitear agus lena n-aisghairtear Treoir 67/548/CEE agus Treoir 1999/45/CE, agus lena
leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 (IO L 353, 31.12.2008, Ich. 1).
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haghaidh ullmha agus chur isteach na tuairime ag an nGniombhaireacht, agus i bhfianaise na tréimhse ama is ga chun
a chinneadh ar comhlionadh ceann amhdin ar a laghad de na coinniollacha in Airteagal 5(2), an chéad thomhir, de
Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 agus an bhféadfar formheas aigéid bhéraigh a athnuachan déd bhri sin, is iomchui
data éaga an fhormheasa a chur ar atrdth go dti an 28 Feabhra 2024.

(8)  Seachas ddta éaga an fhormheasa, leanfaidh aigéad bérach de bheith formheasta lena tisdid i dtdirgi bithicideacha de

chinedl tairge 8 faoi réir na sonraiochtai agus na gcoinniollacha a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann le
Treoir 98/8/CE,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
I dtaca le data éaga an fhormheasa maidir le haigéad bérach a tsdid i dtdirg{ bithicideacha de chinedl tdirge 8, cuirtear ar
atrath é go dti an 28 Feabhra 2024.

Airteagal 2

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 2 Linasa 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/1289 ON gCOIMISIUN
an 2 Linasa 2021
lena gcuirtear ar atrdth ddta éaga an fhormheasa maidir le dasaimeit a dsdid i dtdirgi bithicideacha de

chinedl tdirge 8

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir
le tdirgi bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh agus a Gsdid (), agus go héirithe Airteagal 14(5) de,

Tar éis d6 dul i gcomhairle leis an mBuanchoiste um Thdirg{ Bithicideacha,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Airfodh an tsubstaint ghnfomhach dasaimeit in larscribhinn I a ghabhann le Treoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle (?) lena hasdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 8, agus de bhun Airteagal 86 de Rialachdn
(AE) Uimh. 528/2012 meastar, d4 bhri sin, { a bheith formheasta faoin Rialachdn sin, faoi réir na sonraiochtai agus
na gcoinniollacha a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Treoir sin.

An formheas maidir le dasaimeit a tsdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 8, rachaidh sé in éag an 31 Iail 2022.
An 26 Eandir 2021, cuireadh iarratas isteach i gcomhréir le hAirteagal 13(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 ar
fhormheas dasaimeit a athnuachan.

An 24 Marta 2021, chuir Gidards innitil meastbireachta na Beilge an Coimisitin ar an eolas gur chinn sé, de bhun
Airteagal 14(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, gur ghd meastéireacht iomldn a dhéanamh ar an iarratas. De
bhun Airteagal 8(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 5282012, déanfaidh an t-tidards innitil meastdireachta meastdireacht
iomldn ar an iarratas laistigh de 365 14 tar éis a bhailiochtaithe.

Féadfaidh an t-adards innitil meastdireachta, de réir mar is iomchui, iarraidh ar an iarrataséir sonrai
leordhéthanacha a sholdthar chun an mheastéireacht a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal 8(2) de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012. Sa chds sin, cuirfear an tréimhse 365 14 ar fionrai ar feadh tréimhse nach faide nd 180 14 ar an
iomldn ach amhdin md td call le fionrai nios faide mar gheall ar chinedl na sonrai a iarrtar né mar gheall ar
imthosca eisceachtdla.

Laistigh de 270 14 tar éis di moladh a fhdil 6n tidards innitil meastéireachta, déanfaidh an Ghniomhaireacht Eorpach
Ceimicedn (“an Gniomhaireacht”) tuairim maidir le hathnuachan fhormheas na substainte gniomhai a ullmha agus a
chur faoi bhrdid an Choimisitin i gcomhréir le hAirteagal 14(3) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.

D bhri sin, ar chiliseanna nach bhfuil neart ag an iarrataséir orthu, is docha gur in éag a rachaidh an formheas
maidir le dasaimeit a tisdid i dtdirgf bithicideacha de chinedl tdirge 8 sula ndéanfar cinneadh maidir lena athnuachan.
Is iomchui, dd bhri sin, ddta éaga an fhormheasa maidir le dasaimeit a Gsdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 8
a chur ar atrdth go ceann tréimhse a bheidh fada go leor chun go mbeifear in ann scriidii a dhéanamh ar an iarratas. [
bhfianaise na dteorainneacha ama le haghaidh na meastdireachta ag an tdards innitil meastéireachta agus le
haghaidh ullmhi agus chur isteach na tuairime ag an nGniombhaireacht, is iomchui ddta éaga an thormheasa a chur
ar atrath go dtf an 31 Eandir 2025.

Seachas an data éaga i leith formheasa, leanfaidh dasaimeit de bheith formheasta lena hisdid i dtdirgi bithicideacha
de chinedl tdirge 8 faoi réir na sonraiochtaf agus na gcoinniollacha a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann le
Treoir 98/8/CE,

() 10L167,27.6.2012, Ich. 1.
() Treoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 1998 maidir le tdirgi bithicideacha a chur ar an margadh

(IOL123,24.4.1998, Ich. 1).
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TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
I dtaca le ddta éaga an fhormheasa maidir le dasaimeit a tsdid i dtdirg{ bithicideacha de chinedl tdirge 8, cuirtear ar atrath é
go dti an 31 Eandir 2025.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm an fichiti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 2 Linasa 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/1290 ON gCOIMISIUN
an 2 Linasa 2021
lena gcuirtear ar atrdth ddta éaga an fhormheasa maidir le teitreaboérdit déshéidiam a dsdid i dedirgi
bithicideacha de chinedl tdirge 8
(Téacs atd abhartha maidir le LEE)
TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir
le tdirgi bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh agus a sdid ('), agus go héirithe Airteagal 14(5) de,

Tar éis d6 dul i gcomhairle leis an mBuanchoiste um Thdirg{ Bithicideacha,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Airfodh an tsubstaint ghniomhach teitreabérdit déshéidiam in Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir 98/8/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (3) lena husdid i dtdirg{ bithicideacha de chinedl tdirge 8, agus de bhun
Airteagal 86 de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 meastar, dd bhri sin, { a bheith formheasta faoin Rialachdn sin, faoi
réir na sonrafochtai agus na gcoinniollacha a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Treoir sin.

An formheas maidir le teitreabérdit déshéidiam a Gsdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 8, rachaidh sé in éag
an 31 Linasa 2021. An 28 Feabhra 2020, cuireadh iarratas isteach i gcomhréir le hAirteagal 13(1) de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012 ar thormbheas teitreabérdite déshdidiam a athnuachan.

Os rud ¢ go bhfuil teitreabéréit déshéidiam aicmithe mar shubstaint thocsaineach i leith atdirgeadh de chatagéir 1B i
gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (}), comhlionann si na
critéir eisiaimh a leagtar amach in Airteagal 5(1), pointe (c), de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.

An 2 Iail 2020, chuir tdards innitil meastbireachta na hisiltire an Coimisitin ar an eolas gur chinn sé, de bhun
Airteagal 14(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, gur ghd meastéireacht iomldn a dhéanamh ar an iarratas. De
bhun Airteagal 8(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, déanfaidh an t-Gidards innitil meastdireachta meastdireacht
iomldn ar an iarratas laistigh de 365 14 tar éis a bhailiochtaithe.

Féadfaidh an t-idards innitil meastdireachta, de réir mar is iomchui, iarraidh ar an iarrataséir sonraf
leordhé6thanacha a sholdthar chun an mheastéireacht a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal 8(2) de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012. Sa chds sin, cuirfear an tréimhse 365 14 ar fionrai ar feadh tréimhse nach faide nd 180 I4 ar an
iomldn ach amhdin md td call le fionrai nios faide mar gheall ar chinedl na sonrai a iarrtar né mar gheall ar
imthosca eisceachtdla.

Laistigh de 270 14 tar éis di moladh a fhdil 6n Gdards innitdil meastéireachta, déanfaidh an Ghniomhaireacht Eorpach
Ceimicedn (“an Ghniomhaireacht”) tuairim maidir le hathnuachan fhormheas na substainte gniomhai a ullmha agus
a chur faoi bhrdid an Choimisitin i gcomhréir le hAirteagal 14(3) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.

Daé bhri sin, ar chiiseanna nach bhfuil neart ag an iarrataséir orthu, is déigh gur in éag a rachaidh an formheas
maidir le teitreabérdit déshoidiam a tsdid i dtdirgi bithicideacha de chineal tdirge 8 sula nglacfar cinneadh maidir
lena athnuachan. D4 bhri sin is iomchui dita éaga an thormheasa maidir le teitreab6rdit déshéidiam a Gsaid i dtdirgi
bithicideacha de chinedl tdirge 8 a chur ar atrdth go ceann tréimhse leordhéthanach chun gur féidir scrada a
dhéanamh ar an iarratas. I bhfianaise na dteorainneacha ama le haghaidh na meastéireachta ag an tdards innidil
meastéireachta, le haghaidh ullmhi agus chur isteach na tuairime ag an nGniombhaireacht, agus i bhfianaise na
tréimhse ama is gd chun a chinneadh ar comhlionadh ceann amhdin ar a laghad de na coinniollacha in Airteagal
5(2), an chéad thomhir, de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 agus an bhféadfar formheas teitreabérdite déshéidiam a
athnuachan dé bhri sin, is iomchui ddta éaga an fhormheasa a chur ar atrdth go dti an 28 Feabhra 2024.

() 10L167,27.6.2012, Ich. 1.
() Treoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Feabhra 1998 maidir le tdirgi bithicideacha a chur ar an margadh

(IO L 123, 24.4.1998, Ich. 1).

() Rialachdn (CE) Uimh. 12722008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le haicmid, lipéadd agus

pacdistii substainti agus meascdn, lena leasaitear agus lena n-aisghairtear Treoir 67/548/CEE agus Treoir 1999/45/CE, agus lena
leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 (IO L 353, 31.12.2008, Ich. 1).
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(8)  Seachas ddta éaga an fhormheasa, leanfaidh teitreabérdit déshéidiam de bheith formheasta lena hisdid i dtdirgi
bithicideacha de chinedl tdirge 8 faoi réir na sonrafochtai agus na gcoinniollacha a leagtar amach in Iarscribhinn I a
ghabhann le Treoir 98/8/CE,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
[ dtaca le ddta éaga an thormheasa maidir le teitreab6rdit déshdidiam a Gisdid i dtdirgf bithicideacha de chinedl tdirge 8,
cuirtear ar atrath é go dtf an 28 Feabhra 2024.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm an fichiti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 2 Linasa 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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