[ris Oifigidail

an Aontais Eorpaigh

Imleabhar 65
/
An t-eagrdn Gaeilge ReaChtaIOCht 17 Feabhra 2022

Clar

Gniomhartha neamhreachtacha

—
—

RIALACHAIN

* Rialachdn Tarmligthe (AE) 2022/208 6n gCoimisitin an 14 Nollaig 2021 lena leasaitear Rialachdn
(AE) Uimh. 139/2014 a mhéid a bhaineann leis na ceanglais i dtaca le hoibriochtai uile-
E1 111071 ¢ S O USRI

* Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/209 6n gCoimisiiin an 16 Feabhra 2022 lena mbunaitear
formdid na sonrai atd le bailid agus le tuairiscid chun méid na ndiolachdn agus wsdid tdirgi
iocshldinte frithmhiocrébacha in ainmhithe a chinneadh i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/6 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle () ................ccoociiiiiiiiie

MOLTAI

* Moladh (AE) 2022/210 6n gCoimisitin an 8 Feabhra 2022 maidir le bosca coiteann uirlisi de chuid
an Aontais chun aghaidh a thabhairt ar ghanntanais leathsheolt6iri agus maidir le sdsra de chuid an
Aontais chun faireachdn a dhéanamh ar éiceachdras na leathsheoltéiri ......................................

17

Ceartichdin

* Ceartiichdn ar Chinneadh (CBES) 2021/2160 6n gCombhairle an 6 Nollaig 2021 lena leasaitear

Cinneadh (CBES) 2020/1999 maidir le bearta sriantacha in aghaidh sdruithe agus mi-isdidi
tromchdiseacha ar chearta an duine (IO L 436, 7.12.2021) I0OL 0, 7.12.2021) .......ooovvviiiiinnnnnnnn...

* Ceartiichdn ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/2151 6n gCombhairle an 6 Nollaig 2021
lena gcuirtear chun feidhme Rialachdn (AE) 2020/1998 maidir le bearta sriantacha in aghaidh
sdruithe agus mi-isdidi tromchiiiseacha ar chearta an duine (IO L 436, 7.12.2021) (IO L Eagrdn
Speisialta Gaeilge L 410, Ich. 5) ..........cooiiiiiiiii e

(') Téacs atd dbhartha maidir le LEE.

21

Tagraionn gniomhartha a bhfuil a dteidil i gcl6 éadrom do bhainistiti cdrsai talmhajochta 6 14 go 14 agus go ginearalta bionn tréimhse

theoranta bailiochta i gceist leo.

Ta teidil na ngniomhartha eile i gcl6 trom agus tagann réiltin rompu.




* Ceartiichdn ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/2325 6n gCoimisitn an 16 Nollaig 2021
lena mbunaitear, de bhun Rialachdn (AE) 2018/848 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle,
an liosta de thriii tiortha agus an liosta d’iidardis rialaithe agus de chomhlachtai rialaithe a
rinneadh a aithint faoi Airteagal 33(2) agus (3) de Rialachdn (CE) Uimh. 834/2007 6n gCombhairle
chun tdirgi orgdnacha a allmhairid isteach san Aontas (IO L 465, 29.12.2021) .........coovviiiiieeennn.

* Ceartiichdn ar Rialachdn (AE) 2021/2303 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
15 Nollaig 2021 maidir le Gniomhaireacht an Aontais Eorpaigh um Thearmann agus lena n-
aisghairtear Rialachdn (AE) Uimh. 439/2010 (IO L 468, 30.12.2021) (IO L Eagrdn Speisialta Gaeilge
468, ICh. 1) ..o

23



17.2.2022 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 35/1

II

(Gniomhartha neamhreachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2022/208 ON gCOIMISION
an 14 Nollaig 2021

lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 139/2014 a mhéid a bhaineann leis na ceanglais i dtaca le
hoibriochtai uile-aimsire

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2018/1139 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle 4 Itiil 2018 maidir le rialacha
comhchoiteanna i réimse na heitliochta sibhialta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Sabhdilteachta Eitliochta na
hEorpa, agus lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 2111/2005, Rialachdn (CE) Uimh. 1008/2008, Rialachidn (AE)
Uimh. 996/2010, Rialachdn (AE) Uimh. 376/2014 agus Treoir 2014/30/AE agus Treoir 2014/53/AE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 552/2004 agus Rialachdn (CE)
Uimh. 216/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle agus Rialachdn (CEE) Uimh. 392291 6n gCombhairle (1),
agus go hdirithe Airteagal 39(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (AE) Uimh. 139/2014 6n gCoimisitin (}, leagtar sios ceanglais agus nésanna imeachta riarachdin
maidir le haeradréim, lena n-diritear foralacha lena dtugtar aghaidh ar an gcéras um riald agus treorti gluaiseachtai
dromchla agus ar oibriochtai faoi choinniollacha drochléargais ag aeradréim.

(2)  Chun na fordlacha sin a ailiniti le hlarscribhinn 6 agus larscribhinn 14 a ghabhann leis an gCoinbhinsitin um
Eitliocht Shibhialta Idirndisitinta agus Doic 9365 6n Eagraiocht Eitliochta Sibhialta Idirndisiunta (“ICAO”) is gd
rialacha a leagan sios maidir le cur chun feidhme oibriochtai uile-aimsire ag aeradréim, rud atd le déanambh trf na
nithe seo a leanas a dirithit — infhaighteacht diseanna amhairc agus neamhambhairc agus trealamh eile aeradréim,
infhaighteacht na faisnéise is g4, agus cur chun feidhme nésanna imeachta iomchui.

(3)  Ba cheart larscribhinn I (Sainmhinithe) a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 139/2014 a least a mhéid a bhaineann
leis na sainmhinithe ar airde trath cinnidh, rdidbhealach uirlisi, oibriochtai faoi choinniollacha drochléargais,
nésanna imeachta maidir le drochléargas, éiri de thalamh agus drochléargas ann, oibriochtai a bhfuil
creidmheasanna oibriochtiila acu agus oibriocht ascnaimh uirlis{ de Chinedl B.

(4)  Le hlarscribhinn II (Cuid-ADR.OR) a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 139/2014, leagtar sios ceanglais
eagrajochta maidir le hoibreoiri aeradréim. Ta an larscribhinn anois as data a mhéid a bhaineann leis an gcreat
rialdla maidir le hdiseanna ambhairc agus neamhamhairc, go hdirithe a mhéid a bhaineann le trealamh
meitéareolaioch agus dd bhri sin ba cheart { a leasti chun ceanglais shonracha a chuimsiti i dtaca le hinfhaighteacht
agus cothabhdil diseanna amhairc agus neamhamhairc agus aon trealamh eile is gd chun tact le hoibriochtai uile-
aimsire.

() 101 212,22.8.2018, Ich. 1.

() Rialachdn (AE) Uimh. 139/2014 6n gCoimisitin an 12 Feabhra 2014 lena leagtar sios ceanglais agus nésanna imeachta riarachdin a
bhaineann le haeradréim de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 216/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (I0 L 44, 14.2.2014,
Ich. 1).
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(5)  Le hlarscribhinn IV (Cuid-ADR.OPS) a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 139/2014, leagtar sios na ceanglais maidir
le haeradr6im a oibrit. Ba cheart an larscribhinn sin a leasii ionas go n-direofar inti na nésanna imeachta
oibriochtila sonracha is infheidhme maidir leis an oibreoir aeradréim i nddil le nésanna imeachta lena dtugtar
aghaidh ar an gcéras um riald agus treor gluaiseachtai dromchla, agus le hoibriochtai faoi choinniollacha
drochléargais ag aeradréim.

(6)  Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdn (AE) Uimh. 139/2014 a least da réir.
(7)  De bhun Airteagal 75(2), pointe (b) agus pointe (c), agus Airteagal 76(1) de Rialachan (AE) 2018/1139, d'ullmhaigh

Gniombhaireacht Sabhdilteachta Eitliochta an Aontais Eorpaigh Tuairim Uimh. 02/2021 (*) maidir le dréachtrialacha
cur chun feidhme agus chuir si faoi bhrdid an Choimisidin 1.

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 139/2014 i gcomhréir leis an Iarscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 2
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 1 Linasa 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, 14 Nollaig 2021.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

() https:/[www.easa.europa.eu/document-library/opinions


https://www.easa.europa.eu/document-library/opinions
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IARSCRIBHINN

Leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 139/2014 mar a leanas:
(1) leasaitear Iarscribhinn I mar a leanas:
(a) cuirtear an pointe (16a) seo a leanas isteach:

“(16a) ciallaionn ‘decision altitude’ (airde trath cinnidh) (DA’) n6 ‘decision height’ (airde trath cinnidh) (DH’) airde
1n6 airde shonraithe in oibriocht thrithoiseach (3T) ascnaimh uirlisi inar ga tis a chur le nés imeachta i gcds
ascnaimh jomraill mura bhfuarthas amach an amharcthagairt is gd chun leandint ar aghaidh leis an
ascnamh;”;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (22):

“(22) ciallaionn ‘rdidbhealach ionstraim’ ceann de na cinedlacha riidbhealaf seo a leanas atd ceaptha le haghaidh
oibrit aerdrthai a isdideann ndsanna imeachta ascnaimh uirlisi:

1. ‘roidbhealach ascnaimh neamhbheacht riidbhealach ar a bhfuil diseanna ambhairc agus dis
neamhamhairc amhdin ar a laghad, rtidbhealach atd ceaptha le haghaidh oibriochtai tuirlingthe a
dhéantar de réir oibriocht ascnaimh uirlisi de chinedl A;

2. ‘rGidbhealach ascnaimh bheacht, catagéir I raidbhealach ar a bhfuil diseanna ambhairc agus dis
neamhamhairc amhdin ar a laghad, rdidbhealach atd ceaptha le haghaidh oibriochtai tuirlingthe a
dhéantar de réir oibriocht ascnaimh uirlis{ de chineal B CAT [;

3. ‘rGidbhealach ascnaimh bheacht, catagdir II' rtidbhealach ar a bhfuil diseanna ambhairc agus dis
neamhambhairc amhdin ar a laghad, rdidbhealach atd ceaptha le haghaidh oibriochtai tuirlingthe a
dhéantar de réir oibriocht ascnaimh uirlis{ de chineal B CAT II;

4. ‘rdidbhealach ascnaimh bheacht, catagéir III: ruidbhealach ar a bhfuil diseanna amhairc agus dis
neamhambhairc amhdin ar a laghad, raidbhealach atd ceaptha le haghaidh oibriochtai tuirlingthe a
dhéantar de réir oibriocht ascnaimh uirlisi de chineal B CAT IIL,”;

(c) cuirtear an pointe (24c) seo a leanas isteach:

“(24c) ciallaionn ‘oibriochtai faoi choinniollacha drochléargais (LVOnna)' ascnaimh né éiri de thalamh ar
riidbhealach, oibriochtai ar 1t nd 550 m raon radhairc an rdidbhealaigh acu né ar 1d nd 200 troigh an
airde chinnidh acu;”;

(d) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (25):

“(25) ciallajonn ‘nésanna imeachta maidir le drochléargas’ nésanna imeachta a chuirtear i bhfeidhm in aeradrém
d’thonn sabhdilteacht a dirithid le linn oibriochtai faoi choinniollacha drochléargais;”;

(e) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (26):

“(26) ciallaionn “éir{ de thalamh agus drochléargas ann (LVTOnna)’ éiri de thalamh ar 14 nd 550 m raon radhairc an

ruidbhealaigh aige;’;
(f) scriostar pointe (27);
(g) cuirtear an pointe (34c) seo a leanas isteach:

“(34c) ciallaionn ‘oibriocht le hoibriochtai creidmheasa’ oibriocht ina n-tsdidtear aerthirthach sonrach né
trealamh sonrach talin, né meascdn d’aerdrthai agus trealamh taliin lena gceadaitear aon cheann de na
heilimint{ seo a leanas:

(@) cur i bhfeidhm fosddlai oibritichdin aeradr6im atd faoi bhun na ngndthchaighdean le haghaidh aicme
oibriochta dirithe;

(b) is féidir ceanglais 1éargais a chomhlionadh né a laghdd;
(c) td nios 14 saordidi talin ag teastail;”;

(h) scriostar pointe (35);

(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (47b):

“(47b) ciallaionn ‘oibriocht ascnaimh uirlisi de chinedl B’ oibriocht ascnaimh uirlisi a bhfuil airde trdth cinnidh
nios 1t nd 75 m (250 troigh) aici, agus is rud ¢ a aicmitear mar a leanas:

1. Catagdir I (CAT I): ni It nd 60 m (200 troigh) an airde trath cinnidh, agus ni 1t nd 800 m an léargas atd
ann, sin n6 ni 1 nd 550 m raon radhairc an rdidbhealaigh;
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2. Catagdir IT (CAT II): is It nd 60 m (200 troigh) an airde trath cinnidh, ach ni lti nd 30 m (100 troigh) é,
agus ni 1 nd 300 m raon radhairc an raidbhealaigh;

3. Catagdir III (CAT III): is G nd 30 m (100 troigh) an airde trath cinnidh, sin n6 nil airde trath cinnidh ar
bith ann, agus ni 1t nd 300 m raon radhairc an rdidbhealaigh, sin né nil teorainneacha ann 6 thaobh
raon radhairc an rtidbhealaigh.”;

(2) cuirtear an pointe (e) seo a leanas le pointe ADR.OR.C.005 in Iarscribhinn III:

“(e) Chun oibrit sabhdilte acrarthai ag an aeradrém a dirithid, cuirfidh an t-oibreoir aeradréim diseanna amhairc agus
neamhambairc, trealamh meitéareolaioch agus aon trealamh eile ar fdil i gcomhréir le cinedl na n-oibriochtai a
dhéantar san aeradrém, déanfaidh sé cothabhdil ar na nithe sin, agus déanfaidh sé an méid sin go direach né tri
shocruithe le trit pdirtithe.”;

(3) leasaitear Iarscribhinn IV mar a leanas:

(a) i bhFochuid A, cuirtear isteach na pointi ADR.OPS.A.070, ADR.OPS.A.075, ADR.OPS.A.080 agus ADR.OPS.
A.085 seo a leanas:

“ADR.OPS.A.070 Faisnéis maidir le cdras soilse an aeradréim

An fhaisnéis maidir leis na codanna den chéras soilse aeradréim ina bhfuil aonaid soilsithe dé-éide astaithe solais
(LED), tuairisceoidh an t-oibreoir aeradréim do na seirbhisi faisnéise aerloingseoireachta.

Cairteacha ADR.OPS.A.075

Airitheoidh an t-oibreoir aeradréim go direach né tri shocruithe le trii pdirtithe go ndéanfaidh an soldthrai
seirbhise faisnéise aerloingseoireachta na cairteacha a bhaineann leis an aeradrém a thoilsit in AIP.

ADR.OPS.A.080 Faisnéis maidir le hdiseanna radaloingseoireachta agus tuirlingthe

(a) Faisnéis maidir leis na hdiseanna radaloingseoireachta agus na hdiseanna tuirlingthe a bhaineann leis an
ascnamh uirlisi agus leis na nésanna imeachta i dtaca leis an limistéar criochfoirt ag an aeradrém, diritheoidh
an t-oibreoir aeradréim go gcuirfear an thaisnéis sin ar fail do na seirbhisi faisnéise aerloingseoireachta, rud a
dhéanfaidh sé go direach né tri shocruithe le triti pdirtithe.

(b) Ar an bhfaisnéis da dtagraitear i bpointe (a), direofar an méid seo a leanas:
(1) cinedl diseanna;
(2) comhathr maighnéadach go dti an chéim is gaire, de réir mar is iomchu;
(3) an cinedl oibriochta dd dtugtar tacafocht i gcomhair ILS/MLS/GLS, GNSS buntisach agus SBAS;
(4) aicmit i gcomhair ILS;
(5) aicmid saordidi agus ainmneacha na saordid{ ascnaimh i gcomhair GBAS;

(6) 1igcds VORJILS/MLS, an diallas stdisitiin go dti an chéim is gaire, is ¢ sin an diallas a Gsdidtear i dteannta
leis na critéir eile le haghaidh ailinit teicnidil na héise;

(7)  sainaitheantas, mds gd;

(8)  miniciocht/miniciochtaf, uimhir/uimhreacha chainéil/cainéil, agus an soldthraf seirbhise agus aitheantéir/
aitheant6iri na conaire (RPI/RPInna), de réir mar is iomchui;

(9) uaireanta oibritichdin, de réir mar is iomchuf;

(10) comhordandidi geografacha shuiomh na haerdige tarchuir, iad i gcéimeanna, néiméid, soicind agus
deichithe de shoicind, de réir mar is iomchuf;

(11) ingearchld na haerébige tarchuir DME go dti an 30 m (100 troigh) is gaire agus an trealaimh beacht-
thomhais achair, (DME/P) go dt{ an 3 m (10 dtroithe) is gaire, ingearchlé an phointe tagartha GBAS go
dtf an méadar n6 an troigh is gaire agus airde éilipséideach an phointe go dti an méadar né an troigh is
gaire; i gcds SBAS, airde éilipsdideach an phointe tairsi tuirlingthe (LTP) n6 an phointe tairsi shamhailtigh
(FTP) go dti an méadar né an troigh is gaire;
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(12) ga achar na seirbhise 6 phointe tagartha GBAS go dti an ciliméadar n6 an mile farraige is gaire; agus

(13) bartlacha.

ADR.OPS.A.085 Faisnéis maidir le tred dromchla na deighleoige amhairc (VSS)
Airitheoidh an t-oibreoir aeradréim, go direach né tri shocruithe le triti péirtithe, go gcuirfear faisnéis maidir le tred
dromchla na deighleoige amhairc ar féil do na seirbhisi faisnéise aerloingseoireachta, lena n-diritear nés imeachta
agus {osluachanna nés imeachta a ndéantar difear d6ibh.”;
(b) leasaitear Cuid B seo a leanas:
(i) leasaitear pointe ADR.OPS.B.030 mar a leanas:

— cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a):

“() Airitheoidh an t-oibreoir aeradréim go gcuirfear céras um rialt agus treord gluaiseachtai dromchla
(SMGCY) ar féil ag an aeradréim. Déanfaidh SMGCS an méid seo a leanas:

(1) saintréithe deartha agus dalai oibriochtila agus staid mheitéareolaioch an aeradréim a chur san
direamh mar aon le prionsabail a bhaineann le tosca daonna;

(2) beidh siad ceaptha chun cuiditi leis an méid seo a leanas a chosc:
(i) ionrai neamhbheartaithe aerdrthaf agus feithicli ar rtiidbhealach gniomhach; agus

(i) imbhuailti idir aerdrthai agus idir aerdrthai agus feithicli né nithe ar aon chuid den limistéar
gluaiseachta; agus

(3) tabharfar tacaiocht d6ibh tri mhodhanna agus nésanna imeachta iomchui.”;
— cuirtear an pointe (d) seo a leanas isteach:

“(d) Forbairt na ndsanna imeachta SMGCS ag an aeradrdm, is rud é a dhéanfaidh an t-oibreoir aeradréim a
chombhordii le soldthrai na seirbhisi aerthrichta.”;

(ii) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe ADR.OPS.B.045:

“ADR.OPS.B.045 Nésanna imeachta maidir le drochléargas

(a) Airitheoidh an t-oibreoir aeradr6im go gcuirfear an trealamh agus na saordidi aeradréim iomchui ar fail,
agus go mbundfar nésanna imeachta iomchui maidir le drochléargas agus go gcuirfear chun feidhme iad i
gcds ina mbeartéfar iad a Gsdid i gcomhair aon cheann de na hoibriochtai seo a leanas:

(1) éiri de thalamh agus drochléargas ann;

(2) oibriochtai ascnaimh agus tuirlingthe ag a bhfuil coinniollacha léargais dar 1 nd 550 m an RVR né dar
14 nd 200 troigh (60 m) an DH;

(3) oibriochtai le hoibriochtai creidmheasa dar It nd 550 m an RVR iarbhir.

Leis na nésanna imeachta maidir le drochléargas déanfar comhordu ar ghluaiseacht aerarthai agus feithicli,
agus déanfar gnfomhaiochtaf sa limistéar gluaiseachta a shriand né cuirfear toirmeasc orthu.

(b) Bundidh an t-oibreoir aeradr6im na ndsanna imeachta maidir le drochléargas agus cuirfidh sé chun
feidhme iad i gcomhar leis an soldthrai seirbhis{ aerthrdchta. Sna nésanna imeachta maidir le drochléargas
cuimseofar critéir maidir lena n-ullmhd, lena dtionscnamh agus lena bhfoirceannadh. Beidh na critéir
bunaithe ar luachanna RVR agus ar luachanna uasteorainn néil.

(c) Cuirfidh an t-oibreoir aeradr6im an soldthrai seirbhisi faisnéise aerloingseoireachta agus an soldthrai
seirbhisi aerthrdchta ar an eolas, de réir mar is iomchui maidir le haon athrd ar stddas threalamh agus
shaordidi an aeradréim, athrd a bhfuil tionchar aige ar oibriochtai faoi choinniollacha drochléargais.
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(d) Cuirfidh an t-oibreoir aeradréim faisnéis faoi ndsanna imeachta maidir le drochléargas ar fail don solathrai
seirbhisi faisnéise aerloingseoireachta, lena foilsid in AIP.

(¢) Na ndsanna imeachta maidir le drochléargas agus aon athruithe orthu, beidh gé acu le formheas roimh ré
6n udards innidil.”.
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/209 ON gCOIMISIUN
an 16 Feabhra 2022

lena mbunaitear formdid na sonrai atd le bailiti agus le tuairisciii chun méid na ndiolachin agus dsdid
tdirgi focshldinte frithmhiocréobacha in ainmhithe a chinneadh i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/6 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirgi
iocshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (!), agus go hdirithe Airteagal 57(4) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Is éard a leagtar amach le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578 6n gCoimisitin (%) ceanglais i dtaca le sonrai a bhailit
maidir le méid na ndiolachdn agus maidir le hiisdid tdirgi iocshldinte frithmhiocrébacha in ainmhithe.

Chun go mbeidh na Ballstdit in ann na sonrai sin a bhailiti agus a thuairisciti don Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (“an Ghniombhaireacht”), ba cheart formdid na sonraf sin a shainit go soiléir.

Ba cheart feidhm a bheith ag an bhformdid a éilitear maidir leis na sonrai a bhailitear i leith na n-oibredn
frithmhiocrébach dd dtagraitear in Airteagail 1 go 4 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578 chun sonrai
comhchuibhithe inchompardide a fhdil. Ba cheart feidhm a bheith ag an bhformdid a éilitear freisin maidir leis na
sonrai a bhailitear le haghaidh na n-oibredn frithmhiocrébach a bhionn mar chuid de bheatha focleasaithe agus
tairg{ idirmhednacha, i gcomhréir le hAirteagal 4(4) de Rialachdn (AE) 2019/4 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle ().

An thormdid atd le hiisdid ag na Ballstdit le sonraf diolachdn agus tsdide maidir le hoibredin fhrithmhiocrébacha a
thuairisciit don Ghniomhaireacht, ba cheart di athréga sonracha sonrai a chur san direamh is gd a sholdthar i leith
gach cur i lthair tdirge chun go mbeidh an Ghniomhaireacht in ann cainniocht na substainti gniomhacha
frithmhiocrébacha 6 thdirg{ focshldinte tréidliachta a dhioltar i ngach Ballstat le hasdid ar a chrioch i rith na bliana
ina mbailitear na sonrai a rfomh. Leis na hathrdga sonrai sin ba cheart don Ghniomhaireacht a bheith in ann
cainnfocht na substaint{ gniomhacha frithmhiocrébacha 6 thairgi focshldinte a Gsdidtear i speicis ainmnithe né i
gcatagéiri ainmnithe ainmbhithe i ngach Ballstt ar a chrioch i rith na bliana ina mbailitear na sonrai a rfomh chomh
maith. Ba cheart do na Ballstdit athroga sonrai breise a sholdthar don Ghniomhaireacht le haghaidh gach bliana
tuairiscithe, chun go bhféadfar anailis chruinn agus léirmhiniti cruinn a dhéanamh ar na sonraf.

Ba cheart don Ghniombhaireacht an fhaisnéis tacaiochta riachtanach a sholathar do na Ballstdit chun an riomh
comhchuibhithe a éascti maidir le méid diolachdn agus maidir le hisdid oibredn frithmhiocrébach, agus chun
bailiochti na sonrai a éasct do na Ballstdit ina dhiaidh sin sula dtuairiscionn siad iad don Ghniomhaireacht. Beidh
ar an nGniomhaireacht an fthaisnéis tacaiochta sin a sholdthar do na Ballstdit trid an gcomhéadan gréasdin maidir le
tuairisciti sonrai comhthiomsaithe dd dtagraitear in Airteagal 10 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578.

() 10L 4,7.1.2019, Ich. 43.

(* Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578 6n gCoimisitin an 29 Eandir 2021 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le ceanglais i dtaca le sonrai a bhailid maidir le méid na ndiolachdn agus maidir le
hiséid tdirgf focshldinte frithmhiocrébacha in ainmhithe (IO L 123, 9.4.2021, Ich. 7).

() Rialachdn (AE) 2019/4 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le beatha focleasaithe a mhonart, a
chur ar an margadh agus a sdid, lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 183/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus
lena n-aisghairtear Treoir 90/167/CEE 6n gCombhairle (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 1).
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(6)  Sa bhreis air sin, ba cheart don Ghniomhaireacht na hiarrachtai a éilitear ar na Ballstdit maidir le hiontrdil sonrai sa
chomhéadan gréasdin a foslaghdd, trf na réims{ iontrdla sonrai a réamhlionadh i gcds ina bhfuil na sonraf ar fdil
cheana féin 6 bhunachair atd ann cheana féin faoi chiram na Gniomhaireachta. Ag an am céanna, i gcomhréir le
hAirteagal 6 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578, td na Ballstdit freagrach i gcdnai as na ceanglais maidir le
cdiliocht sonrai a chomhlionadh i ndéil leis an bhfaisnéis a sholdthraitear maidir leis na tdirgi {ocshldinte
frithmhiocrébacha arna n-ddard ag an leibhéil ndisitnta, cruinneas na faisnéise a sholdthraionn an
Ghniomhaireacht sna réimsi iontrdla sonrai réamhlionta sin san direamh.

(7)  Chun a dirithid go mbeidh na sonrai a bhailitear maidir le diolachdin agus tsdid oibredn frithmhiocrébach
inchompardide 6 bhliain go bliain laistigh de na Ballstdit agus laistigh den Aontas agus go ndéanfar anailis
leordhéthanach ar na sonraf sin, ba cheart méid an daonra ainmhithe ar décha go gcuirfear céiredil air le hoibredin
thrithmhiocrébacha a chur san direamh leis an bhformadid le haghaidh thuairisciti na sonrai. Leis an méid sin ba
cheart go n-éascofar compardid sonraf a thuairiscitear ar an leibhéal ndisitinta agus ar leibhéal an Aontais le sonrai
atd ar fail 6 thiortha lasmuigh den Aontas agus ar an leibhéal domhanda. D4 bhri sin, td sé tdbhachtach an thormaid
a shainit inar cheart na sonrai maidir leis an daonra ainmhithe a thuairiscit dé réir. Aon chompardid a dhéantar ar
shonrai ar fud na mBallstit, ba cheart éagstlacht na gcleachtas laistigh den Aontas agus na difriochtai i
gcomhthéacsanna dlithitla ndisitinta a chur san direamh 1éi.

(8)  Ba cheart gurb { lion na n-ainmhithe beo né lion na n-ainmhithe a maraiodh an thormadid is iomchui le haghaidh
sonrai maidir leis an daonra ainmhithe a mhéid a bhaineann le hainmhithe talin, ag brath ar na speicis né na
catagéiri ainmhithe lena mbaineann, agus ba cheart gurb { an bhithmhais a thdirgtear an thormdid is iomchui le
haghaidh sonrai maidir leis an daonra ainmhithe a mhéid a bhaineann le hiasc feirme. Mar sin féin, chun sonraf
maidir leis an daonra ainmhithe i ngach Ballstat a 1éiriti go hiomchui i gcomhthéacs bailiti sonrai maidir le méid na
ndiolachin agus maidir le hisdid oibredn frithmhiocrébach in ainmbhithe, ionas go mbeidh an Ghniomhaireacht in
ann Usdid éifeachtach a bhaint astu, ba cheart na sonrai maidir leis an daonra ainmhithe a choigeartd de réir
ainmneoirf, mar a thugtar orthu, mar shampla an t-aonad cearttichdin daonra né ainmneoiri eile, de réir mar is
iomchui. T4 gd leis na coigeartuithe sin ionas go sainaithneoidh an Ghniomhaireacht treochtai i méid na ndiolachan
agus in tsdid oibredn frithmhiocrébach in ainmhithe agus ionas go ndéanfaidh si anailisi dbhartha.

(9) T4 gd leis an Rialachdn seo le haghaidh cur i bhfeidhm Rialachdn (AE) 2019/6, a mbeidh feidhm aige 6n
28 Eandir 2022. D4 bhri sin, agus i gcomhréir le hAirteagal 153(1) de Rialachdn (AE) 2019/6, ba cheart feidhm a
bheith ag an Rialachdn seo 6n déta céanna sin.

(10) T4 na bearta dd bhforéiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Thairgi focshldinte
Tréidliachta dd dtagraitear in Airteagal 145 de Rialachdn (AE) 2019/6,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Sonrai le tuairiscid don Ghniomhaireacht maidir le méid diolachdn na dtdirgi iocshldinte frithmhiocrébacha
tréidliachta

1.  Nasonrai maidir le méid diolachan na dtdirg{ focshldinte frithmhiocrébacha tréidliachta, tuairisceoidh na Ballstdit iad
don Ghniombhaireacht agus tsdid 4 baint as an bhformdid a shonraitear in larscribhinn L

2. Cuirfidh an Ghniomhaireacht formdid na sonrai dd dtagraitear i mir 1 san direamh sna prétacail agus sna teimpléid a
chuireann si ar féil do na Ballstdit, d4 bhfordiltear in Airteagal 8 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578. A mhéid is féidir,
an téarmafocht a usdidfear i bprotacail agus i dteimpléid na Gniomhaireachta maidir le tuairiscid, beidh si bunaithe ar
théarmai rialaithe atd sainithe i gcataldga téarmai atd ann cheana féin agus a choinnionn an Ghniomhaireacht.

Airteagal 2
Sonrai le tuairiscid don Ghniomhaireacht maidir le hiisdid tdirgi iocshldinte frithmhiocrébacha in ainmhithe

1. Na sonrai maidir le hisdid tdirgi {ocshldinte frithmhiocrébacha tréidliachta, tuairisceoidh na Ballstdit iad don
Ghniomhaireacht trid an gcomhéadan gréasdin dd dtagraitear in Airteagal 10 de Rialachan Tarmligthe (AE) 2021/578,
agus Usdid 4 baint as an bhformdid a shonraitear in Iarscribhinn II.



17.2.2022 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 35/9

2. Cuirfidh an Ghniomhaireacht formdid na sonrai d4 dtagraitear i mir 1 san direamh sna prétacail agus sna teimpléid a
chuireann si ar féil do na Ballstdit, d4 bhfordiltear in Airteagal 8 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578. A mhéid is féidir,
an téarmaiocht a dsdidfear i bprétacail agus i dteimpléid na Gniomhaireachta maidir le tuairiscid, beidh si bunaithe ar
théarmai rialaithe atd sainmhinithe i gcataloga téarmai atd ann cheana féin agus a choinnionn an Ghniomhaireacht.

Airteagal 3
Faisnéis atd le soldthar ag an nGniomhaireacht chun crioch riomha agus bailiochtaithe

Le linn don Ghniomhaireacht a bheith ag soldthar na faisnéise riachtanai chun méid na ndiolachdn agus tsdid oibredn
frithmhiocrébach a riomh agus chun na sonrai a bhailiochtd, bainfidh si dsdid as na hathréga a shonraitear in
Tarscribhinn 1L

Airteagal 4
Sonrai daonra ainmhithe

1. Na sonraf a shainaithneoidh an Ghniomhaireacht né a thuairisceoidh na Ballstdit maidir leis na daonrai ainmhithe
dbhartha, mar a shonraitear in Airteagal 16(5) de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578, cuirfidh siad speicis, catagdir{ agus
céimeanna na n-ainmhithe san direamh mar a liostaitear in Airteagal 15 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578 de réir na
formdide seo a leanas:

(a) maraithe, ag brath ar na speicis né na catag6iri ainmhithe lena mbaineann, mar a shonraitear i bprétacail agus
teimpléid na Gniomhaireachta maidir le tuairisciti sonrai); i leith ainmhithe talin: lion na n-ainmhithe in aghaidh na
bliana (ainmhithe beo n6

(b) ileith éisc feirme: an bhithmhais a thdirgtear in aghaidh na bliana (beomhedchan trath an mharaithe).

2. Agus iad ag sainaithint n6 ag tuairiscid na sonrai maidir leis na daonrai ainmhithe dbhartha, cuirfidh an
Ghniomhaireacht né na Ballstdit, mar a shonraitear in Airteagal 16(5) de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578, lion na
n-ainmhithe a tugadh isteach 6 Bhallstdit eile agus a cuireadh chuig Ballstdit eile le ramhrd n6 le marti san direamh, maidir
leis na speicis, catagdiri né céimeanna dbhartha ainmhithe, i gcds inarb iomchui, i gcomhréir le prétacail agus teimpléid na
Gniombhaireachta dd dtagraitear in Airteagal 8 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578.

3. Agus na Ballstdit ag tuairisciii na sonrai maidir leis na daonraf ainmhithe dbhartha ina gcriocha, cuirfidh siad faoi
bhréid na Gniomhaireachta cur sios mionsonraithe ar na modheolajochtai a d'isdid siad leis na sonrai daonra ainmhithe
dbhartha a ghinidgint.

Airteagal 5

Coigeartuithe ar na sonrai daonra ainmhithe chun crioch anailise

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht coigeartti ar na sonrai maidir leis na daonrai abhartha ainmhithe d4 dtagraitear in
Airteagal 4 de réir ainmneoiri, mar a thugtar orthu, a riomhtar ar bhonn cumaisc idir lion na n-ainmhithe a mharaitear
agus lion na n-ainmhithe beo atd sa Bhallstdt i rith na tréimhse ina mbailitear na sonrai, arna méadi faoi mhedchain
chaighdednaithe ainmhithe.

2. De réir na sonrai lena mbaineann, sonréfar an t-ainmneoir is iomchuf i bprétacail agus teimpléid na Gniomhaireachta
dé dtagraitear in Airteagal 8 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578.

3. Na foinsi sonrai agus an mhodheolaiocht le haghaidh an riomha a dhéanfaidh an Ghniomhaireacht ar na hainmneoirf
éagsula, sonréfar iad i bprétacail agus teimpléid na Gniomhaireachta dé dtagraitear in Airteagal 8 de Rialachdn Tarmligthe
(AE) 2021/578.

Airteagal 6

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.
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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 dhéanambh sa Bhruiséil, 16 Feabhra 2022.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN I

An thormdid chun sonrai a thuairiscid don Ghniomhaireacht maidir leis an méid diolachdn tdirgi iocshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha

Uimhir

Ainm na hathréige sonrai

Tuairisc

1. Sonrai atd le tuairiscid le haghaidh gach cur i lathair tdirge

1 C6d Tire ISO Céd dha litir (cod alpha-2), de réir an Chaighdedn Idirndisitinta maidir le c6id tiortha (ISO, 2013); XI le haghaidh Tuaisceart
Eireann.

2 Bliain Uimbhir ceithre dhigit.

3 Is ceadmhach a Gsdid faoi Airteagal 116 de | Rogha is ceadmhach/ni ceadmhach le roghnd le léiriti gur ceadmhach né nach ceadmhach tsdid an tdirge faoi Airteagal 116 de

Rialachén (AE) 2019/6 Rialachén (AE) 2019/6.

4 Sainaithint chur i ldthair an tdirge {ocshldinte | Réimse sonrai struchtirtha chun an t-aitheantas buan uathil a 1éirit maidir le cur i lithair an tdirge {ocshldinte tréidliachta
tréidliachta 6 bhunachar sonrai tdirgi an thrithmhiocrébaigh 6 bhunachar sonrai tdirge an Aontais, i gcomhréir le hAirteagal 12(1) de Rialachdn Tarmligthe (AE)
Aontais 2021/578.

5 Uimbhir thagartha chur i ldthair an tdirge Réimse téacs oscailte chun an uimhir thagartha a léirid maidir le cur i ldthair an tdirge focshldinte tréidliachta
focshldinte tréidliachta 6 bhunachar né 6 thrithmhiocrébaigh 6 bhunachar né 6 bhunachair sonrai dbhartha eile, amhail bunachar n6é bunachair sonrai ndisitinta.
bhunachair sonraf dbhartha eile Roghnach do na Ballstdit.

6 Ainm an tdirge focshldinte Réimse téacs ina luaitear ainm an tdirge focshldinte tréidliachta thrithmhiocrébaigh faoi mar atd sé san fhaisnéis tdirge.

7 Foirm an tdirge Foirm an tdirge, le roghnd 6 liosta réamhshainithe, i gcomhréir le prétacail agus teimpléid is déanaf na Gniomhaireachta.

8 Méid an phacdiste Luach uimhritil amhdin, chun cainnfocht an chion i bpacdiste den mhéid sin a léirit.

9 Aonad mhéid an phacdiste An t-aonad lena dtombhaistear cion mhéid an phacidiste, le roghni 6 liosta réamhshainithe, i gcomhréir le prétacail agus
teimpléid is déanai na Gniomhaireachta. Comhthreagréidh an t-aonad lena dtomhaistear cion mhéid an phacdiste leis an
aonad lena dtombhaistear neart na substainte gniomhaf frithmhiocrébai.

10 C6d ATCvet: Anatomical Therapeutic Chemical | An c6d le roghnt faoi mar atd sé sa leagan is déanaf den innéacs ATCvet.

classification code for veterinary medicinal products
[An c6d Ceimiceach Teiripeach Anatamaioch
maidir le haicmit tdirg{ focshldinte
tréidliachta]

11 Udaraithe le haghaidh peatai amhdin Rogha té/nil, le roghnt chun a léiriti an bhfuil an tdirge focshldinte tréidliachta frithmhiocrébach tdaraithe lena tisdid i bpeatai
amhdin.

12 An lion pacdisti a dioladh Luach uimhritil chun lion phacdisti chur i lathair tdirge a dioladh laistigh den bhliain tuairiscithe sa Bhallstdt tuairiscithe a

léirita.
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13 Ainm na substainte gniomhai frithmhiocrébai | An t-ainm le roghnt 6 liosta réamhshainithe de shubstainti gniomhacha frithmhiocrobacha, i gcomhréir le prétacail agus
teimpléid is déanai na Gniombhaireachta, ina bhfuil Ainmneacha Neamhdhilsednaigh Idirndisiinta (ANI) na substainti
frithmhiocrébacha, mar a chuirtear i lithair sa leagan is déanai den innéacs ATCvet.

[ gcés tdirgl teaglama seasta, tuairisceofar gach substaint ghniomhach fhrithmhiocrébach ina haonar.
14 Ainm shalann na substainte gniomhai Ainm an tsalainn le roghnd 6 liosta réamhshainithe, i gcomhréir le proétacail agus teimpléid is déanai na Gniomhaireachta,
frithmhiocrébai nuair a shloinntear an neart in | nuair is infheidhme, le go bhféadfar tiontti go mais na substainte gniomhai a dhéanamh ar dhéigh chaighdednach.
aonaid idirndisidnta (IU)
15 Ainm dhiorthach né ainm chomhdhtiil na Ainm an diorthaigh né ainm na comhdhiile le roghnd 6 liosta réamhshainithe, i gcomhréir le prétacail agus teimpléid is
substainte gniomha frithmhiocrébai déanai na Gniomhaireachta, nuair is infheidhme, chun go bhféadfar mais na pdirte gniomhai frithmhiocrébai a riomh ar
dhoéigh chaighdednach.

16 Neart Luach uimhriGil neart né chainnfocht na substainte gniomhai frithmhiocrébai né na substainti gniomhacha
frithmhiocrébacha, mar a dhearbhaitear san fhaisnéis tdirge, chun go bhféadfar cainniocht na substainte gniomhai
frithmhiocrébai n6 na substainti gniomhacha frithmhiocrébacha i ngach cur i ldthair tdirge a riomh.

17 Aonad tomhais nirt An t-aonad tomhais nirt le roghnG 6 liosta réamhshainithe, i gcomhréir le protacail agus teimpléid is déanai na

Gniombhaireachta. Comhfhreagréidh an t-aonad tomhais nirt le haonad tomhais mhéid an phacdiste.

2. Sonrai atd le solathar le haghaidh gach bliana tuairisc

ithe

18 Solathrai (soldthraithe) sonrai An soldthrai né na soldthraithe sonraf le roghna 6 liosta réamhshainithe lena n-diritear:
— Sealbhéiri Udaruithe Margaiochta;
— Moérdhioltdirt;
— Miondioltéirf;
— Muilte beatha;
— Cdgaslanna;
— Tréidlianna.
19 Sonrai teagmhdla an phointe teagmhéla Réimse téacs oscailte chun pointe teagmhdla ndisitinta agus bainisteoir{ sonrai an Bhallstdit maidir le hidirchaidreamh leis an
ndisitinta agus na mbainisteoiri sonraf nGniomhaireacht a shainaithint agus a gcuid sonrai teagmhadla a sholdthar maidir le tuairisciti sonrai faoi dhiolachdin tdirgi
focshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha.
20 Gniombhaiochtai a rinneadh chun tuairiscid | Rogha rinneadh/ni dhearnadh le roghnti chun a léirit an ndearnadh né nach ndearnadh na gniomhaiochtai riachtanacha chun
dubailte diolachdn a sheachaint tuairisciti ddbailte diolachdn a sheachaint.
21 Ceartlichdn na sonrai a tuairisciodh maidir le |Rogha ceartaiodh/ni bhaineann le hdbhar le roghnt chun a dheimhnit ar ceartaiodh né nar ceartaiodh na sonrai maidir le

diolachdin tdirgf focshldinte tréidliachta
frithmhiocrébacha i ndéil le gluaiseachtai tairgi
focshldinte tréidliachta arna bhformheas le
haghaidh trddail chomhthreomhar

diolachdin tdirgi{ {ocshldinte tréidliachta frithmhiocrobacha i leith ghluaiseachtai na dtdirgi sin trasna teorainneacha an
Bhallstdit mar chuid den trddail dhdbailte, i gcomhréir le hAirteagal 102 de Rialachdn (AE) 2019/6.

T1/se 1
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IARSCRIBHINN II

An fhormdid chun sonrai a thuairiscid don Ghniomhaireacht maidir le hiisdid tdirgi iocshldinte frithmhiocrébacha in ainmhithe

Uimbhir

Ainm na hathréige sonrai

Tuairisc

1. Sonrai atd le tuairiscid le haghaidh gach cur i lathair tdirge

1 Speicis ainmhithe Na speicis ainmhithe, agus na catagdiri agus na céimeanna diobh a mbaileofar agus a dtuairisceofar sonrai maidir le hdsaid na
dtdirgi focshldinte frithmhiocrébacha ina leith, le roghnii 6 liosta réamhshainithe, i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach
in Airteagal 15 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578.

2 Céd Tire ISO C6d dha litir (c6d alpha-2), de réir an Chaighdedn Idirndisiinta maidir le c6id tiortha (ISO, 2013); XI le haghaidh Tuaisceart
Eireann.

3 Bliain Uimhir ceithre dhigit.

4 Sainaithint chur i lathair an tdirge focshldinte | Réimse struchtirtha sonrai leis an méid seo a leanas a 1éiria:

6n mbunachar sonrai dbhartha de chuid an | — aitheantas buan uathdil chur i ldthair an tdirge {ocshldinte tréidliachta thrithmhiocrébaigh 6 bhunachar sonrai tdirge an
Aontais Aontais; n6
— Sainaitheantdir Téirge Pacdistithe locshldinte (PCID) chur i lithair an tdirge focshldinte thrithmhiocrébaigh don duine 6 na
Seirbhisi Bainistithe Tairgi (PMS).
5 Uimbhir thagartha chur i lathair an tdirge Réimse téacs oscailte chun uimhir thagartha chur i lithair an tdirge focshldinte tréidliachta fhrithmhiocrébaigh 6 bhunachar né
focshldinte 6 bhunachar n6 6 bhunachair 6 bhunachair sonrai dbhartha eile, amhail bunachar n6 bunachair sonrai ndisitnta, a léirii. Roghnach do na Ballstait.
sonrai dbhartha eile

6 Ainm an tdirge {ocshldinte Réimse téacs ina luaitear ainm an tdirge {ocshldinte faoi mar ata sé san fhaisnéis tdirge

7 Foirm an tdirge Foirm an tdirge, le roghnd 6 liosta réamhshainithe, 1 gcomhréir le prétacail agus teimpléid is déanai na Gniomhaireachta.

8 Sainaithint tdirg{ paireintreacha C6d dhd litir (LA) le haghaidh tdirg{ in-insteallta amhdin, nuair is infheidhme, chun tdirg{ paireintreacha a bhfuil foirmeacha

fadghniomhacha cbgasajochta fadghniomhacha/fadscaoilte diobh ann, agus go Iéiritear scaoileadh nios moille i gcds a bhfoirmeacha
cbgasaiochta le scaoileadh modhnaithe nd i gcds na foirme cdgasaiochta a scaoiltear ar an ngnathdhdigh agus 1 4 tabhairt sa
bhealach céanna. Fadaitear an scaoileadh tri dhearadh foirmlithe speisialta agus/né tri mhodh monaraiochta speisialta.

9 Méid an phacdiste Luach uimhritil amhdin, le cainniocht an chion i bpacdiste den mhéid sin a léiri.

10 Aonad mhéid an phacdiste An t-aonad lena dtombhaistear cion mhéid an phacdiste, le roghnt 6 liosta réamhshainithe, i gcomhréir le prétacail agus
teimpléid is déanai na Gniomhaireachta. Comhfhreagréidh an t-aonad lena dtomhaistear cion mhéid an phacdiste leis an
aonad lena dtomhaistear neart na substainte gniomhai frithmhiocrébai.

11 An c¢6d ATC n6 ATCvet: Anatomical Therapeutic | An c6d le roghnti faoi mar atd sé sa leagan is déanaf den innéacs ATC né den innéacs ATCvet.

Chemical classification code for human and
veterinary medicinal products [An c6d
Ceimiceach Teiripeach Anatamajoch maidir le
téirgi focshldinte don duine agus tdirgi
focshldinte tréidliachta a aicmiti]
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An lion pacdisti a Gsdideadh

Luach uimhritil chun lion phacdisti chur i lathair an tdirge a tisdideadh laistigh den bhliain tuairiscithe a 1éirit le haghaidh gach
Ballstdit agus gach speicis ainmhi né catagéire speicis ainmhi né céime speicis ainmhi, mar a shainitear in Airteagal 15 de
Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578 6n gCoimisitn.

[ gcés ina mbailitear aon sonrai ag an leibhéal ndisitinta in aonaid seachas pacdisti a Gsdidtear le haghaidh gach tdirge
frithmhiocrébaigh ar an speiceas ainmbhi i geeist, féadfaidh an Ballstat lion na bpacdist{ a riomh 6 na cainniochtai a tsdideadh
(arna sloinneadh i medchan né i dtoirt) sula dtuairisceoidh sé é don Ghniomhaireacht.

13

Ainm na substainte gniomhai frithmhiocrébai

An t-ainm le roghnd 6 liosta réamhshainithe de shubstainti gniomhacha frithmhiocrébacha, i gcomhréir le prétacail agus
teimpléid is déanai na Gniomhaireachta, ina bhfuil Ainmneacha Neamhdhilsednaigh Idirndisiinta (ANI) na substainti
frithmhiocrébacha, mar a chuirtear i lathair iad sa leagan is déanai den innéacs ATC né den innéacs ATCvet chun an dsdid
oibredn frithmhiocrébach a thuairisciti ar dhoéigh chaighdednach i leith aicmi na oibredn frithmhiocrébach agus i leith
substainti gnfomhacha.

I gcds tdirgi teaglama seasta, tuairisceofar gach substaint ghnfomhach fhrithmhiocrébach ina haonar.

14

Ainm shalann na substainte gniomhai
frithmhiocrébal, i gcds ina sloinntear an neart
in aonaid idirndisitinta (IU)

Ainm an tsalainn le roghnd 6 liosta réamhshainithe, i gcomhréir le proétacail agus teimpléid is déanai na Gniomhaireachta,
nuair is infheidhme, le go bhféadfar tiontt go mais na substainte gniomhai a dhéanamh ar dhéigh chaighdednach.

15

Ainm dhiorthach né ainm chomhdhiiil na
substainte gniomhai frithmhiocrébai

Ainm an diorthaigh n6 ainm na comhdhdiile le roghnt 6 liosta réamhshainithe, i gcomhréir le protacail agus teimpléid is
déanai na Gniomhaireachta, nuair is infheidhme, le go bhféadfar mais na péirte gniomhai frithmhiocrébai a riomh ar dhéigh
chaighdednach.

16

Neart

Luach uimhritiil neart né chainniocht na substainte gniomhai frithmhiocrébai né na substainti gniomhacha
frithmhiocrébacha, mar a dhearbhaitear san fhaisnéis tdirge, le go bhféadfar cainniocht na substainte gniombhai
frithmhiocrébai i ngach cur i lithair tdirge a riomh.

17

Aonad tomhais nirt

An t-aonad le roghnt ¢ liosta réamhshainithe, i gcomhréir le protacail agus teimpléid is déanal na Gniomhaireachta.
Combhfhreagréidh an t-aonad tomhais nirt le haonad tomhais mhéid an phacdiste.

2. Sonrai atd le soldthar le haghaidh gach bliana tuairisc

ithe

18

Foinse (foinsi) sonrai

Foinse (foinsi) sonrai le roghna 6 liosta réamhshainithe lena n-diritear:
— Taifid sldinte;

— Logleabhair chéiredla;

— Notai seachadta;

— Sonraisc 6 theirmeacha;

— Oidis;

— Taifid chégaslanna;

— Taifid chleachtas tréidliachta.
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Soléthrai (solathraithe) sonrai

Solathrai (solathraithe) sonrai le roghna 6 liosta réamhshainithe lena n-diritear:
— Tréidlianna;

— Miondioltdiri;

— Cdbgaslanna;

— Muilte beatha;

— Uséideoiri deiridh (lena n-diritear feirmeoirf n6 péraitheoiri).

20

Sonrai teagmhdla an phointe teagmhadla
ndisitinta agus na mbainisteoiri sonraf

Réimse téacs oscailte chun pointe teagmhdla ndisitinta agus bainisteoir{ sonrai an Bhallstdit maidir le hidirchaidreamh leis an
nGniomhaireacht a shainaithint agus a gcuid sonrai teagmhala a sholdthar maidir le tuairisciti sonrai faoi Gsdid tdirgi
focshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha in ainmhithe.
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IARSCRIBHINN III

Faisnéis atd le soldthar ag an nGniomhaireacht chun crioch riomha agus bailiochtaithe

Uimhir Ainm na hathréige atd le soldthar Tuairisc

1 Fachtdir coinbhéartachta na substainte Fachtdir coinbhéartachta a shannann an Ghniomhaireacht go huathoibrioch sa chomhéadan gréasdin, i gcds ina dtuairiscitear
gnfomhai frithmhiocrébai, i gcds ina neart na substainte gnfomhai frithmhiocrébai in aonaid idirndisitinta agus ina bhfuil an tsubstaint mar chuid den liosta
sloinntear an neart in aonaid idirndisitinta (IU) | réamhshainithe, i gcomhréir le prétacail agus teimpléid is déanai na Gniomhaireachta.

Leis an athrdg faisnéise sin féadfar méid na substainte frithmhiocrébai a thiontti 6 aonaid idirndisitinta go mais, le haghaidh
gach cur i lathair tdirge.

2 Fachtdir coinbhéartachta dhiorthach né Fachtéir coinbhéartachta a shannann an Ghniomhaireacht go huathoibrioch sa chomhéadan gréasdin, i gcds ina dtuairiscitear
chomhdhdil na substainte gniomhaf an neart le haghaidh an diorthaigh n6 le haghaidh na comhdhdile seachas le haghaidh na péirte gniomhai frithmhiocrébai,
frithmhiocrébal nuair atd an diorthach n6 an chomhdhdil mar chuid den liosta réamhshainithe, i gcomhréir le prétacail agus teimpléid is

déanai na Gniomhaireachta.
Leis an athrog faisnéise sin féadfar mais na pdirte gniomhai frithmhiocrébai a dioladh né a dsdideadh a riomh, le haghaidh
gach cur i lathair tdirge.

3 Cion na substainte gniomhai frithmhiocrébai | Cion na substainte gniomhai frithmhiocrébai in aghaidh an ghraim chur i ldthair téirge.
le haghaidh gach cur i lathair . e g (1 p s .

g g Leis an athrg faisnéise sin féadfar an méid diolachdn agus tsdide a riomh.

4 Aonad na substainte gniomhai Aonad tomhais chion na substainte gniomhai frithmhiocrébai le haghaidh gach cur i lthair i ngraim.
frithmhiocrébai le haghaidh gach cur i ldthair | Leis an athrég faisnéise sin féadfar an méid diolachdn agus tsdide a riomh.
tdirge

5 Tonai na substainte gniomhai frithmhiocrébai | Méid diolachdn agus tsdide (i dtonai) na substainte gniombhaf frithmhiocrébai le haghaidh gach cur i ldthair tairge.

a dioladh n6 a tsdideadh

Leis an athrég faisnéise sin féadfar breis anailise agus léirmhinithe a dhéanamh ar na sonrai.
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MOLTAI

MOLADH (AE) 2022/210 ON gCOIMISIUN
an 8 Feabhra 2022

maidir le bosca coiteann uirlisi de chuid an Aontais chun aghaidh a thabhairt ar ghanntanais
leathsheoltéiri agus maidir le sisra de chuid an Aontais chun faireachdn a dhéanamh ar éiceachéras
na leathsheoltéiri

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 292 de,
De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Ta leathsheoltéiri fior-riachtanach d'theidhmiti ar ngeilleagair agus dr sochai nua-aimseartha. Le bliain anuas, td
briseadh nach bhfacthas a leithéid riamh roimhe sin feicthe ag an Aontas ina soldthar, agus bhi moilleanna
tromchdiseacha agus éifeachtai ditiltacha ar earndlacha tdbhachtacha eacnamaiocha ann mar thoradh air sin, rud a
chuir moill ar dheisit agus ar choinnedil ar bun tdirg{ riachtanacha d’earnélacha criticidla, amhail trealamh leighis
agus diagndiseach.

(2) D4 bhri sin, i ngeall ar an ngéarchéim ganntanais atd ann faoi lathair agus na héifeachtai atd aici, td baol ann go
ndéanfar difear d’earndlacha criticitla amhail earndil na sldinte, an iompair, an thuinnimh, na cosanta, na slandéla
agus an spdis. T4 an baol ann go gcuirfear moill ar aistrit glas agus digiteach an Aontais.

(3)  Sachombhthéacs sin, is € is aidhm don Togra 6n gCoimisitn le haghaidh Rialachdn 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle lena mbunaitear creat beart chun éiceachéras leathsheolt6iri na hEorpa (an Ionstraim um Shliseanna) (')
a neart, aghaidh a thabhairt ar athléimneacht an Aontais in aghaidh briseadh i slabhra soldthair na leathsheolt6iri,
forbairt acmhainneachtai a chotht in ardmhonaraiocht, dearadh agus comhthéthii céras chomh maith le monart
ceannrodaioch tionsclaioch laistigh den Aontas, chun aghaidh a thabhairt ar ghanntanais ghéara scileanna, lucht
saothair cailithe a mhéadd agus cuidit le héiceachéras leathsheoltéirf atd athléimneach agus dinimicitil a chrutha
san Aontas. T4 an tAontas tiomanta dd sprioc straitéiseach 20 % ar a laghad den tdirgeadh domhanda a bhaint
amach i luach leathsheoltéirf ceannrédafocha, nudlacha agus inbhuanaithe faoi 2030, mar a leagtar amach i gClar
Beartais na Deich mBliana Digiteacha (?).

(4)  Gabhann an Moladh seo leis an Rialachdn atd beartaithe mar uirlis le héifeacht ldithreach chun freagairt thapa
chomhordaithe 6n Aontas ar an nganntanas atd ann faoi lathair a chumasti. Chuige sin, moltar leis sdsra
comhorduchdin éigeandala a bhunt chun bearta freagartha ar ghéarchéimeanna atd trathdil agus comhréireach a
phlé agus chun cinneadh a dhéanamh maidir leo.

(5) I bhfianaise easnaimh struchtdracha slabhra soldthair na leathsheoltéiri, moltar freisin ann bearta chun faireachdn
comhordaithe ar shlabhra luacha na leathsheoltdiri a chumast, lena ndiritear ar na rioscai a d'théadfadh cur isteach
ar sholathar leathsheoltéiri, é a chur i mbaol né tionchar ditltach a imirt air. Ba cheart, leis na bearta sin, an
buansdsra a ullmhi agus a chumast chun faireachdn a dhéanamh ar shlabhra soldthair na leathsheoltéiri atd
beartaithe faoin Rialachdn.

(6)  Bhunaigh an Coimisiin an Sainghripa Eorpach Leathsheoltdiri chun an Moladh seo a chur chun feidhme.
Feidhmeoidh an Sainghrtipa Eorpach Leathsheolt6iri mar arddn le haghaidh comhordd idir na Ballstdit agus
solathr6idh sé combhairle agus cinamh don Choimisitin i gcur chun feidhme an Rialachdin atd le teacht. Glacfaidh
an Bord Eorpach Leathsheoltdir], a bhunéfar sa Rialachdn, craimi an tSainghriipa Eorpaigh Leathsheoltéir{ ar ldimh.

() COM(2022) 46, 8.2.2022.

() Teachtaireacht 6n gCoimisitin chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig Coiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa
agus chuig Coiste na Réigiin — Compds Digiteach 2030: an modh Eorpach le haghaidh na Deich mBliana Digiteacha, 9.3.2021
COM(2021) 118 final).
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(7)  Ba cheart don Sainghripa Eorpach Leathsheoltéiri malartt tapa agus éifeachtach faisnéise idir na Ballstdit agus an
Coimisitin a éascti maidir le forbairti sa mhargadh lena gcuirtear solathairt{ an Aontais i mbaol inldimhsithe, agus
ba cheart do freagairt aonthoirmeach chomhordaithe ar ghéarchéimeanna a choth.

(8)  Mar chéad bheart, moltar do na Ballstdit faisnéis a iarraidh ar eagraiochtal ionadaiocha gnéthas nd, mds gd, ar
mhonardiri aonair leathsheoltéirl agus trealaimh. Chuirfeadh sé sin le cumas an tSainghripa Eorpaigh
Leathsheoltdirf bearta féideartha freagartha ar ghéarchéimeanna a shainaithint agus a chur in oiritint. Ba cheart na
sonrai a bhailitear a bheith bainteach leis an gcumas tdirgeachta, leis an acmhainn tdirgeachta agus leis na suaiti
priomhdla agus na scrogaill phriomhiila atd ann faoi lathair. Ba cheart aon bhailiti n6 aon mhalartd faisnéise a
bheith i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme maidir le comhroinnt sonrai agus riindacht faisnéise agus sonrai.

(9)  Airitear sa Mholadh seo moltaf maidir le bearta freagartha ar ghéarchéimeanna a n-iarrtar ar na Ballstdit iad a phlé
agus a mheas lena gcur chun feidhme i gcds inarb dbhartha agus comhréireach.

(10) D4 mbeadh ga leis an measiind ar an ngéarchéim reatha, d'théadfadh na Ballstdit breithnit a dhéanamh ar idirphlé a
dhéanambh ina n-iarrfaf ar mhonaroéir{ leathsheoltéir{ atd bunaithe san Aontas tosafocht a thabhairt do chonarthai le
cuideachtai a sholdthraionn tdirgi d’earndlacha criticidla, d'thonn a dirithid go leanfaidh na hearnalacha sin de bheith

ag feidhmid.

(11) Thairis sin, mds dbhartha agus mds iomchui de réir an mheastinaithe ar an ngéarchéim reatha, féadfaidh na Ballstdit
breithniti a dhéanamh ar shainordd a thabhairt don Choimisitin chun tdirgi dirithe a sholdthar thar a gceann, chun
éifeacht ghiardla a chruthd trina chumhacht ceannaigh agus chun an soldthar d’earndlacha criticitila ar mhaithe le
leas an phobail a dirithid.

(12)  Ar deireadh, moltar do na Ballstdit a mheas ar cheart don Aontas faireachas a dhéanamh ar onnmhair{ dirithe chun
soldthar a dirithid don mhargadh inmhednach. Md mheasann siad go bhfuil bearta cosanta den sért sin iomchui,
riachtanach agus comhréireach, d’fhéadfaidis plé a dhéanamh agus iarraidh ar an gCoimisitin a mheas an bhfuil na
coinniollacha le haghaidh bearta cosanta maidir le honnmhairi de bhun Rialachdn (AE) 2015/479 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (*) comhlionta.

(13) Ba cheart an ghniomhaiocht faireachdin atd molta a bheith i gcomhréir le prionsabail na réamhaiochta, an
chombhordaithe agus na hullmhachta d’thonn céras luathrabhaidh a bhunt chun géarchéimeanna leathsheoltéra a
chosc agus chun éiceachéras leathsheoltéiri an Aontais a neartd. Chuige sin, iarrtar ar na Ballstdit tdscairf iomchuf
luathrabhaidh a phlé sa Sainghriipa Eorpach Leathsheoltéiri chun ganntanais amach anseo i slabhra soldthair na
leathsheoltdiri a réamh-mheas.

(14) s ga meastni cuimsitheach breise a dhéanamh maidir leis na rioscai a d'théadfadh cur isteach ar an slabhra luacha, é
a chur i mbaol n6 tionchar didltach a imirt air, lena n-diritear maidir le tionscnamh agus foins{ soldthairti lasmuigh
den Aontas. D4 bhri sin, moltar do na Ballstdit faisnéis dbhartha a bhailit agus dul i gcomhar le chéile d'thonn a
chur ar chumas an Choimisitin measini riosca comhchoiteann a ullmhi le haghaidh slabhra luacha na
leathsheoltdiri san Aontas. Ba cheart fachtdiri atd le cur san direamh agus na meastnuithe riosca & n-ullmhd a
shonrd.

(15) Sa Rialachdn atd beartaithe, leagann an Coimisiin amach buansdsra ceangailteach le haghaidh faireachdn
combhordaithe agus freagairt ar ghéarchéimeanna, buansdsra a chuireann leis na bearta atd molta sa Mholadh seo. A
luaithe a thiocfaidh an Rialachdn i bhfeidhm, féadfar an Moladh seo a aisghairm,

TAR EIS AN MOLADH SEO A GHLACADH:
1. CUSPOIR AN MHOLTA SEO

(1) Is é is cuspéir don Mholadh seo freagairt thapa, éifeachtach agus chomhordaithe 6n Aontas a chumasd ar an
nganntanas reatha leathsheoltéir{ agus ar chdsanna comhchostla amach anseo.

() Rialachdn (AE) 2015/479 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Mdrta 2015 maidir le comhrialacha le haghaidh
onnmbhairi (I0 L 83, 27.3.2015, Ich. 34).
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(2) D& bhri sin, cumaséfar leis an Moladh seo sdsra faireachdin i bhfianaise easnaimh struchtdracha an tsoldthair
leathsheoltdiri agus an baol atd ann faoi lithair maidir le ganntanais amach anseo né suaiti margaidh suntasacha eile
a d'théadfadh teacht chun cinn.

(3) Chuige sin, moltar go n-oibreoidh na Ballstdit i gcomhar leis an gCoimisitiin tri chreat an tSainghriipa Eorpaigh
Leathsheoltdiri, a dhéanfaidh comhordd ldithreach ar bhearta freagartha ar ghéarchéimeanna agus a fheidhmeoidh
mar arddn chun faireachdn a dhéanamh ar shlabhra luacha na leathsheoltéiri, ag diriti ar rioscai a d’fhéadfadh cur
isteach ar sholdthar leathsheoltdiri, é a chur i mbaol n6 tionchar ditltach a imirt air.

2. SAINMHINITHE

(4)  Chun crioch an Mholta seo, td feidhm ag na sainmhinithe a leagtar amach sa Rialachdn atd beartaithe.

3. AN SAINGHRUPA EORPACH LEATHSHEOLTOIR{

(5) Moltar do na Ballstait an Moladh seo a chur chun feidhme trid an Sainghrtpa Eorpach Leathsheoltéiri. T4 feidhm ag
rialacha nés imeachta gineardlta an tsainghripa sin.

4. FREAGAIRT LAITHREACH AR GHEARCHEIMEANNA

(6) Mar abhar prdinne, ba cheart do na Ballstdit teacht le chéile sa Sainghripa Eorpach Leathsheoltdiri chun faisnéis a
mhalartti maidir le staid reatha na géarchéime leathsheoltéiri ina margai ndisiinta. Go hdirithe, ba cheart déibh
meastnd a dhéanamh ar na tdirgf agus ar na margai nithitila a bhfuil tionchar ag an nganntanas orthu, chomh maith
le plé a dhéanamh ar aon bheart teagmhasachta a cuireadh chun feidhme ar an leibhéal néisitinta.

(7) Ba cheart do na Ballstdit faisnéis a iarraidh ar eagrafocht ionadafoch gnéthas nd, mds gd, ar mhonardiri aonair
leathsheoltdiri agus trealaimh maidir le cumais soldthair, lena bhféadfai faisnéis a direamh maidir le cumas
tdirgeachta, acmhainneacht tdirgeachta agus na suaiti priomhdla atd ann faoi lithair, d'fhonn bearta féideartha
freagartha ar ghéarchéimeanna a shainaithint agus a chur in oiritint. Ba cheart aon bhailiti n6 aon mhalartd faisnéise
a bheith i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme maidir le comhroinnt sonraf agus rindacht faisnéise agus sonrai.

(8) Bunaithe ar an bhfaisnéis sin, iarrtar ar na Ballstdit measint a dhéanamh ar bhearta iomchui, éifeachtacha agus
comhréireacha maidir le freagairt ar ghéarchéimeanna ar an leibhéal ndisitinta agus ar leibhéal an Aontais (bosca
uirlisi géarchéime). Ar na bearta sin, d'théadfadh ceann amhdin né nios mé de na nithe seo a leanas a bheith san
direamh:

(@) dul i mbun idirphlé le monaréir{ agus iarraidh orthu tosaiocht a thabhairt do thdirgeadh tdirgf atd dbhartha don
ghéarchéim chun a dirithit go leanfaidh earndlacha criticitla de bheith ag feidhmid;

(b) i gcés inarb iomchui, breithnit a dhéanamh ar shainordd a dheontt don Choimisiin chun gniomht mar
chomhlacht ldrnach ceannaigh thar ceann dhd Bhallstit né nios mé le haghaidh soldthar poibli tdirgi atd
dbhartha do ghéarchéim i gcds earndlacha criticidla dirithe;

(c) meastnii a dhéanamh ar cé acu ar cheart né nér cheart don Aontas faireachas a dhéanamh ar onnmbhairithe tdirg{
is dbhartha don ghéarchéim agus iarraidh a eisiint don Choimisitin go ndéanfar a mheas an bhfuil na
coinnfollacha le haghaidh bearta cosanta maidir le honnmhairi de bhun Rialachin (AE) 2015/479 4
gcombhlionadh;

(d) dul i mbun comhairliichdin chomhordaithe né comhair le trii tiortha dbhartha d'thonn réitigh
chomhoibritheacha a lorg chun aghaidh a thabhairt ar shuaiti sa slabhra soldthair, i gcomhréir leis na
hoibleagdidi idirndisitinta. D’théadfadh comhordi i bhféraim idirndisitinta dbhartha a bheith i gceist leis sin, i
gcds inarb iomchui.

(9)  Chun cur chuige comhordaithe a dirithit, ba cheart do na Ballstait an Coimisitin a chur ar an eolas go trathil faoi na
bearta ndisitinta ar fad a rinneadh maidir le slabhra soldthair na leathsheoltéiri.
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5. FAIREACHAN

(10) Ba cheart do na Ballstdit faireachdn rialta a dhéanamh ar shlabhra luacha na leathsheoltéiri, ag diriti ar rioscai a
d’fhéadfadh cur isteach ar an soldthar leathsheoltéiri, é a chur i mbaol né tionchar ditltach a imirt air.

(11) Chuige sin, ba cheart do na Ballstdit tdscairi luathrabhaidh iomchuf a shainaithint d'thonn suaiti i slabhra soldthair na
leathsheoltdir a thuar.

(12) Ba cheart do na Ballstdit faisnéis a sholathar don Choimisitin ar mhaithe le fachtdiri, treochtai agus teagmhais a
mhapdil a d'théadfadh cur isteach go mér ar shlabhra luacha domhanda na leathsheoltéiri san Aontas (measind
riosca an Aontais). Ar na tosca dbhartha atd le cur san direamh, d’fhéadfadh an méid seo a leanas a bheith san
direamh:

(a) infhaighteacht agus sldine seirbhisi né earrai na ngnéthas in earndil na leathsheoltéiri san Aontas a bhfuil a
bhfeidhmid fior-riachtanach do shlabhra soldthair na leathsheoltéirf;

(b) an rita ag a luainitear an t-éileamh ar chinedlacha éagsiila leathsheoltéir], i ndéil leis na hacmhainneachtai
monaraiochta atd ar fail freisin;

(c) bearnai agus scrogaill sa mhonaraiocht, sa phacdistiocht agus sa l6istiocht, lena n-diritear ganntanais in
amhdbhair agus lucht saothair cdilithe atd ar fdil;

(d) tiondisci, ionsaithe, tubaist{ nddirtha né teagmhais thromchdiseacha eile a d’théadfadh tionchar a imirt ar
shlabhra soldthair na leathsheoltéird;

(e) athruithe teicnidla, rialdla n6 comhshaoil lena laghdaitear an tdirgeacht mhonaraiochta;

(f) comhchruinniti an tsoldthair i ndéil le limistéir gheografacha agus cuideachtai, agus éifeachtai an lionra agus
éifeachtai glasdla 4 gcur san direambh;

(g) tionchair beartas tradala, taraiff, bacainni trddéla agus bearta eile a bhaineann le traddil;

(h) bardntilacht agus sldine leathsheoltéir], an tionchar a d'fhéadfadh a bheith ag leathsheoltéiri géchumtha;

(i) sart nd gadaiocht maoine intleachtila né rin traddla.

(13) Ba cheart do na Ballstdit na priomhchatagéiri d'Gsdideoiri leathsheoltéiri a shainaithint, go héirithe iad sitid 6 na
hearndlacha criticitla. Ba cheart d6ibh cuireadh a thabhairt d’eagrafochtai geallsealbhéiri dbhartha, lena n-diritear
combhlachais tionscail agus ionadaithe 6 na priomhchatagéiri tsdideoiri, faisnéis a sholathar maidir le méaduithe
neamhthipicidla ar an éileamh agus maidir le suait{ aitheanta ar a slabhra soldthair, lena n-diritear gan leathsheolt6iri

criticitila n6é amhabhair chriticitla a bheith ar fdil, aga tionscanta is faide nd an medn-aga tionscanta, moilleanna
seachadta agus borradh eisceachtdil ar phraghsanna.

(14) Ba cheart do na Ballstdit an Coimisitin a chur ar an eolas ldithreach i gcds inar 1éir déibh go bhféadfadh suaitheadh a
bheith ann i solathar leathsheoltéiri, né méadd neamhthipicidil ar an éileamh né i gcds ina bhfuil faisnéis nithidil
iontaofa acu faoi aon thachtdir riosca né aon teagmbhas eile a thagann chun cinn.

6. ATHBHREITHNIU

(15) Féadfar an Moladh a aisghairm tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachdin atd beartaithe.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 8 Feabhra 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
Thierry BRETON
Combhalta den Choimisitin
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CEARTUCHAIN

Ceartichdn ar Chinneadh (CBES) 2021/2160 6n gCombhairle an 6 Nollaig 2021 lena leasaitear
Cinneadh (CBES) 2020/1999 maidir le bearta sriantacha in aghaidh siruithe agus mi-isdidi
tromchiiseacha ar chearta an duine

(Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 436 an 7 Nollaig 2021)
(Iris Oifigiitil an Aontais Eorpaigh L Eagrdn Speisialta Gaeilge an 7 Nollaig 2021)

1. Ar leathanach 44, larscribhinn, iontrdil 12 sa tdbla a bhaineann le Abderrahim AL-KANI, an trii coltin, dar teideal
“Ainmneacha”:

in ionad: “ue A as ) (Litriti Arabach)”,

léitear: “ SN as )l e (Litriti Arabach)”.
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Ceartdchdn ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/2151 6n gCombhairle an 6 Nollaig 2021 lena
geuirtear chun feidhme Rialachdn (AE) 2020/1998 maidir le bearta sriantacha in aghaidh sdruithe
agus mi-asdidi tromchdiseacha ar chearta an duine

(Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 436 an 7 Nollaig 2021)
(IO L Eagrdn Speisialta Gaeilge L 410, Ich. 5)

Ar leathanach 5 den larscribhinn, i bhfomhir 12 sa tdbla maidir le Abderrahim AL-KANI, sa triti coldn dar teideal
“Ainmneacha”:

in ionad: “ume AN as ll (litric Arabaise)”,

léitear: “ SN as M s (litrit Arabaise)”.
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Ceartdchdn ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/2325 6n gCoimisiiin an 16 Nollaig 2021 lena

mbunaitear, de bhun Rialachdn (AE) 2018/848 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, an liosta

de thrid tiortha agus an liosta d’iidardis rialaithe agus de chomhlachtai rialaithe a rinneadh a aithint

faoi Airteagal 33(2) agus (3) de Rialachdn (CE) Uimh. 834/2007 6n gCombhairle chun tdirgi orgdnacha
a allmhairid isteach san Aontas

(Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 465 an 29 Nollaig 2021)

Ar leathanach 37, in larscribhinn II, san iontréil i gcomhair “Ekolojik Uriinler Kontrol ve Sertifikasyon Hizmetleri Tic.
Ltd”, sa trfti r6 den chéad choliin den tébla i bpointe 3:

in ionad: “TU-BIO-175”,

léitear: “TR-BIO-175".

Ar leathanach 64, in larscribhinn II, san jontrdil i gcomhair “Food Safety SA”, maidir leis na digiti sna céduimhreacha i
ngach r6 den chéad cholin den tabla i bpointe 3:

in ionad: “197”,

léitear: “198”.
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Ceartdchdn ar Rialachdn (AE) 2021/2303 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Nollaig
2021 maidir le Gniomhaireacht an Aontais Eorpaigh um Thearmann agus lena n-aisghairtear
Rialachdn (AE) Uimh. 439/2010

(Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 468 an 30 Nollaig 2021)

(IO L Eagrdn Speisialta Gaeilge 468, Ich. 1)
1. Ar leathanach 4, aithris (18):
in ionad: “...coincheap an tire tionscnaimh sabhdilte...”,

léitear: “...coincheap na tire tionscnaimh sabhdilte...”.

2. Ar leathanach 10, aithris (64):
in ionad: “..a ghlacadh i gcruinnithe uile an Bhoird Bainistiochta, ach gan cead votala a bheith aige.”,

léitear: “..a ghlacadh i gcruinnithe uile an Bhoird Bainistiochta, ach gan ceart vétdla a bheith aige.”.

3. Ar leathanach 12, Airteagal 2, mir 1, pointe (c):
in ionad: “...tact leis na Ballstdit agus a gctiraimi agus a n-oibleagdidi a gcur i gerich acu faoi chuimsit CET...”,

léitear: “...tacti leis na Ballstdit agus a gctraimi agus a n-oibleagdidi 4 gcur i gerich acu faoi chuimsiti CET...”.

4. Arleathanach 14, Airteagal 6, mir 2:

in ionad: “Ni dhéanfar aon sonrai pearsanta a stérdil sna bunachair sonrai sin né a thoilsid ar a tairseacha
gréasdin sin, ...”,

léitear: “Ni dhéanfar aon sonrai pearsanta a stérdil sna bunachair sonrai sin né a thoilsiti ar na tairseacha
gréasdin sin, ...".

5. Arleathanach 14, Airteagal 6, mir 3, pointe (c):

in ionad: “..faisnéis maidir le casdli abhartha Chdirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh (“CBAE”) agus an
Chtirt Eorpach um Chearta an Duine.”,

léitear: “..faisnéis maidir le cdsdli dbhartha Chdirt BhreithiGnais an Aontais Eorpaigh (‘CBAE”) agus na
Cirte Eorpai um Chearta an Duine.”.

6. Ar leathanach 15, Airteagal 7, mir 4, pointe (d):
in ionad: “chun déiledil le brti diréireach ar a gcorais tearmainn agus ghlactha”,

léitear: “chun déiledil le bru diréireach féideartha ar a gcorais tearmainn agus ghlactha”.
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7. Arleathanach 16, Airteagal 8, mir 4, pointe (g):
in ionad: “saincheisteanna a bhaineann le sonrai méarlorg, lena n-diritear gnéithe cosanta...”,

léitear: “saincheisteanna a bhaineann le sonrai méarlorg, lena n-diritear gnéithe sonraf cosanta...”.

8. Ar leathanach 17, Airteagal 9, mir 2, pointe (b):
in ionad: “...de chuid aon chomhlachta eile a bhfuil sainorda aige...”,

léitear: “...de chuid aon chomhlacht eile a bhfuil sainordu aige...”.

9. Ar leathanach 18, Airteagal 12, mir 1:
in ionad: “coincheapa an tire sabhiilte”,

léitear: “coincheapa na tire sabhdilte”.

10.  Arleathanach 19, Airteagal 14, an teideal:
in ionad: “Faireachdn ar an sdsra do chur i bhfeidhm oibriochtdil agus teicnitil CET...”,

léitear: “Sésra faireachdin le haghaidh chur i bhfeidhm oibriochtdil agus teicnitil CET...”.

11.  Arleathanach 27, Airteagal 22, mir 5:
in ionad: “... agus nf dhéanfaidh siad an staid dd dtagraitear in Airteagal 19(3) n6 (8) a agairt.”,

léitear: “... agus ni dhéanfaidh siad an staid eisceachttil dd dtagraitear in Airteagal 19(3) n6 (8) a agairt.”.

12.  Arleathanach 28, Airteagal 23, mir 2:
in ionad: “... maidir le aon chaiteachas i ndil le fail n6 t6gdil ar léas den sort sin.”,

léitear: “... maidir le haon chaiteachas i ndéil le fdil né t6gdil ar 1éas den sért sin.”.

13.  Arleathanach 28, Airteagal 24:
in ionad: “.. faol mar a thagraitear d6 dd dtagraitear in Airteagal 16 agus Airteagal 22.”,

léitear: “... faoi mar a thagraitear d6 in Airteagail 16 agus 22.”".
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14.  Ar leathanach 29, Airteagal 27:

in ionad: “Le linn imscaradh foirne tacaiochta tearmainn, caithfear leis na saineolaithe arna n-imscaradh ar an
mbealach céanna le feidhmeannaigh de chuid an Bhallstdit 6staigh...”,

léitear: “Le linn imscaradh foirne tacaiochta tearmainn, caithfear leis na saineolaithe arna n-imscaradh ar an
mbealach céanna le hoifigigh de chuid an Bhallstait 6staigh...”.

15.  Arleathanach 29, Airteagal 28, mir 1, pointe (h):
in ionad: “... agus costais ghaolmhara amhail ...”,

léitear: “.. agus na costais ghaolmhara uile amhail ...”.

16.  Ar leathanach 31, Airteagal 31, mir 2:
in ionad: “...beidh si teoranta do na sonrai pearsanta...”,

léitear: “..beidh si teoranta go docht do na sonrai pearsanta...”.

17.  Arleathanach 31, Airteagal 31, mir 4:
in ionad: “...a dhéanann sonraf pearsanta a sholdthair chuig an nGniomhaiocht...”,

léitear: “...a dhéanann sonrai pearsanta a sholdthair don Ghniomhaiocht...”.

18.  Ar leathanach 32, Airteagal 32, mir 6:

in ionad: “.. de bhun mhir 1 den Airteagal seo sonrai teagmhala an udardis maoirseachta dbhartha atd
freagrach as faireachdn a dhéanamh ar chomhlionadh leis an Rialachdin sin agus as an
gcomhlionadh sin a thorfheidhmid...”,

léitear: “.. de bhun mhir 1 den Airteagal seo sonrai teagmhdla an ddardis maoirseachta dbhartha atd
freagrach as faireachdn a dhéanamh ar chomhlionadh an Rialachdin sin agus as é a fhorfheidhmit

19.  Arleathanach 33, Airteagal 35, mir 1:
in ionad: “... lena n-diritear nuair atd gniomhaiochtai 4 ndéanamh acu ar chrioch na triti tiortha.”,

léitear: “..lena n-diritear nuair atd gniomhaiochtai 4 ndéanamh acu ar chrioch na dtrit tiortha.”.

20.  Arleathanach 34, Airteagal 37, mir 2:
in ionad: “... agus na gniomhaireachtai de chuid an Aontais dd dtagraitear i sa mhir sin.”,

léitear: “... agus na gnfomhaireachtai de chuid an Aontais d4 dtagraitear sa mhir sin.”.
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21.  Arleathanach 34, Airteagal 38:
in ionad: “... a tugadh chun criche i gcomhar leis heagraiochtai den sért sin, ...”,

léitear: “... a tugadh chun criche i gcomhar le heagraiochtai den sort sin, ...”.

22.  Arleathanach 34, Airteagal 40, mir 1:
in ionad: “Beidh ceart vétdla ag ceann duine de na hionadaithe sin.”,

léitear: “Beidh ceart votdla ag gach ceann de na hionadaithe sin.”.

23.  Arleathanach 36, Airteagal 41, mir 2:

in ionad: “Beidh tidards ag an Stitirthéir Feidhmitchdin na cumhachtai an tdardis ceapachdin sin a ftho-
tharmligean.”,

léitear: “Beidh tdards ag an Stirthéir Feidhmitichdin cumhachtai an ddardis ceapachdin sin a fho-
tharmligean.”.

24.  Arleathanach 36, Airteagal 41, mir 3:

in ionad: “Chun crioch an Bord Feidhmitchdin a bhuntl, glacfaidh an Bord Bainistiochta sios a rialacha nés
imeachta.”,

léitear: “Chun criocha an Bord Feidhmitchdin a bhund, glacfaidh an Bord Bainistiochta a rialacha nés
imeachta.”.

25.  Arleathanach 37, Airteagal 42, mir 1:

in ionad: “Cuirfidh an Bord Bainistiochta ar aghaidh gan mhoill an doiciméad cldrsceidealaithe chuig
Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle agus chuig an gCoimisitn.”,

léitear: “Cuirfidh an Bord Bainistiochta ar aghaidh an doiciméad clarsceidealaithe chuig Parlaimint na
hEorpa, chuig an gCombhairle agus chuig an gCoimisitn.”.

26.  Arleathanach 37, Airteagal 43, mir 1:

in ionad: “Toghfaidh an Bord Bainistiochta Cathaoirleach agus Leas-Chathaoirleach as measc a gcomhaltai a
bhfuil cearta vétila acu. Toghfar an Cathaoirleach agus an Leas-Chathaoirleach tri thromlach dhd
thrian de chomhaltaf an Bhoird Bainistiochta a bhfuil cearta votdla acu.”,

léitear: “Toghfaidh an Bord Bainistiochta Cathaoirleach agus Leas-Chathaoirleach as measc a gcomhaltai a
bhfuil ceart vétdla acu. Toghfar an Cathaoirleach agus an Leas-Chathaoirleach trf thromlach dhd
thrian de chomhaltaf an Bhoird Bainistiochta a bhfuil ceart votala acu.”.



L 35/28 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 17.2.2022

27.  Arleathanach 38, Airteagal 46, mir 1:

in ionad: “Beidh an Stitirthéir Feidhmitichdin ina chomhalta foirne agus ceapfar é mar ghnfomhaire sealadach
den Ghniombhaireacht i gcomhréir le hAirteagal 2, pointe (a), de na Coinniollacha Fostaiochta.”,

éitear: “Beidh an Stitrth6ir Feidhmitichdin ina chombhalta foirne agus earcéfar é mar ghniomhaire
sealadach den Ghniomhaireacht i gcomhréir le hAirteagal 2, pointe (a), de na Coinniollacha
Fostafochta.”.

28.  Arleathanach 39, Airteagal 46, mir 3:

in ionad: “Mé dhéanann an Bord Bainistiochta cinneadh iarrthéir a cheapadh seachas an t-iarrthéir a 1éirigh
Parlaimint na hEorpa mar an iarrthéir ab fthearr 1éi, cuirfidh an Bord Bainistiochta an modh a
cuireadh tuairim Pharlaimint na hEorpa san direamh in idl.”,

léitear: “Mé dhéanann an Bord Bainistiochta cinneadh iarrthdir a cheapadh seachas an t-iarrthéir a léirigh
Parlaimint na hEorpa mar an t-iarrthéir ab fhearr 1éi cuirfidh an Bord Bainistiochta an modh inar
cuireadh tuairim Pharlaimint na hEorpa san direamh in ial.”.

29.  Arleathanach 41, Airteagal 48, mir 2:

in ionad: "Is ar thogra 6n Stidrthéir Feidhmitchdin a cheapfaidh an Bord Bainistiochta an Leas-Stitirthoir
Feidhmitichdin. Déanfar an Leas-Stidrthdir Feidhmitchdin a cheapadh ar thorais fitintais, scileanna
riarachdin agus bainistiochta iomchui...”,

léitear: "Is ar thogra 6n Stitirthdir Feidhmitchdin a cheapfaidh an Bord Bainistiochta an Leas-Stitrthéir
Feidhmitchdin. Déanfar an Leas-Stitrthéir Feidhmitchdin a cheapadh de bhua fidntais, scileanna
riarachdin agus bainistiochta iomchui...”.

30.  Arleathanach 41, Airteagal 50, mir 3:

in ionad: "Tabharfaidh an Ghniomhaireacht cuireadh do Ghniomhaireacht an Aontais Eorpaigh um Chearta
Bundsacha, an Ghniomhaireacht Eorpach um an nGarda Teorann agus Cdsta, UNHCR agus chuig
eagraiochtai agus comhlachtai dbhartha eile dd dtagraitear i mir 1 chun bheith ina gcombhaltai den
Fhéram Comhchombhairleach.”,

léitear: "Tabharfaidh an Ghniomhaireacht cuireadh do Ghniomhaireacht an Aontais Eorpaigh um Chearta
Bundsacha, an Ghniombhaireacht Eorpach um an nGarda Teorann agus Coésta, UNHCR agus
d’eagraiochtai agus do chombhlachtai dbhartha eile dd dtagraitear i mir 1 chun bheith ina
gcombhaltai den Fhéram Comhchombhairleach.”.

31.  Arleathanach 42, Airteagal 51, mir 4, pointe (d):

in ionad: "geardin maidir le saineolaf atd rannphdirteach i bhfoireann tacafochta tearmainn a chur ar aghaidh
chuig an mBallstat baile;”,

léitear: “geardin maidir le saineolaithe atd rannphdirteach i bhfoireann tacaiochta tearmainn a chur ar
aghaidh chuig an mBallstat baile;”.
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32.  Arleathanach 43, Airteagal 51, mir 10:

in ionad: ”Airitheoidh an Ghniomhaireacht faisnéis faoin sdsra geardn ina tuarascdil bhliantdil ar staid an
tearmainn san Aontas dd dtagraitear in Airteagal 69.”,

éitear: "Aireoidh an Ghniomhaireacht faisnéis faoin sdsra geardn ina tuarascil bhliantdil ar staid an
tearmainn san Aontas dd dtagraitear in Airteagal 69.”.

33.  Ar leathanach 46, Airteagal 57, mir 3:
in ionad: ”...i ngnfomhajochta uile na Gniomhaireachta.”,

léitear: “i ngniomhaiochtai uile na Gniomhaireachta.”.

34.  Ar leathanach 46, Airteagal 60, mir 4:
in ionad: "maidir le saineolaithe naisitinta.”,

léitear: "maidir le saineolaithe ndisitinta.”.

35.  Ar leathanach 48, Airteagal 66, mir 5:

in ionad: "Beidh dliteanas pearsanta fhoireann na Gniomhaireachta ina leith 4 riald ag na fordlacha na
Rialachén Foirne né na gCoinnfollacha Fostajochta is infheidhme maidir 1é1.”,

léitear: "Beidh dliteanas pearsanta fhoireann na Gniomhaireachta ina leith 4 riald le fordlacha na Rialachdn
Foirne né na gCoinniollacha Fostaiochta is infheidhme maidir 1éi”.

36.  Arleathanach 49, Airteagal 67:

in ionad: "Beidh gniomhaiochtai na Gniomhaireachta faoi réir imscriduithe an Ombudsman i gcomhréir le
hAirteagal 228 CFAE.”,

léitear: "Beidh gniomhaiochtai na Gniomhaireachta faoi réir fhiosriichdin an Ombudsman Eorpach i
gcombhréir le hAirteagal 228 CFAE”.
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