B 115 Oifigidil GA
A an Aontais Eorpaigh Sraith L
2024/1159 19.4.2024

RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2024/1159 ON gCOIMISIUN
an 7 Feabhra 2024

lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle tri rialacha a

leagan sios maidir le bearta iomchui chun a dirithiii go mbaintear dsdid éifeachtach agus shibhiilte as

tdirgi iocshldinte tréidliachta arna n-ddard agus arna n-oideasi lena dtabhairt trid an mbéal tri bhealai
eile seachas beatha jocleasaithe agus a thugann an coimeddai ainmhithe do bhia-ainmhithe

(Téacs atd dbhartha maidir leis an 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 tdirgf
iocshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE ('), agus go hdirithe Airteagal 106(6) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

()
0

()

Ta sé d'aidhm ag Rialachdn (AE) 2019/6 an margadh inmhednach a chomhchuibhiti agus infhaighteacht tdirgi
focshldinte tréidliachta a mhéad, agus an leibhéal cosanta is airde ar shldinte phoibli, ar shldinte ainmhithe agus ar
an gcomhshaol a dirithit. Td sé d’aidhm aige go hdirithe leathadh na frithsheasmhachta frithmhiocrébai a shrianadh
le bearta nithitila chun dsdid stuama agus threagrach dbhar oibredn frithmhiocrébaigh in ainmhithe a chur chun
cinn, i gcomhréir leis an geur chuige ‘Aon Sldinte Amhdin’.

Tairgi {ocshldinte tréidliachta dirithe arna n-Gidart lena dtabhairt trid an mbéal tri bhealai eile seachas beatha
focleasaithe, d’théadfadh siad a bheith bainteach le rioscai do shldinte pobail, do shldinte ainmhithe agus don
chombhshaol. Mar thoradh ar thabhairt mhichui n6 ar dhdileadh michui na dtdirgi sin, féadann laghdd féideartha
teacht ar éifeacht na gcdiredlacha, féadann forbairt teacht ar fhrithsheasmhacht in aghaidh dbhair
thrithmhiocrébacha né dbhair fhrithsheaddnacha, féadann tabhairt neamhbheartaithe dainmhithe nach
spriocainmhithe iad tarld agus féadann rioscai a bheith ann i leith na spriocainmhithe, an chomhshaoil agus
thomhaltéiri.

Na tdirgi iocshldinte tréidliachta a bhfuil sé beartaithe iad a ionchorprii in dbhair bheathtchdin {ocleasaithe i
gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/4 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle () ni thagann siad faoi raon
feidhme an Rialachdin seo.

De bhun Airteagal 106(6) de Rialachdn (AE) 2019/6, scriidaigh an Coimisitin an chombhairle eolaioch faoi dsdid
éifeachtach agus shdbhailte tdirgl {ocshldinte tréidliachta arna n-tidarG agus arna n-oideasti lena dtabhairt trid an
mbéal tri bhealai eile seachas beatha focleasaithe, comhairle 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach an 28 Linasa
2020 ().

Cumbhdaitear réimse leathan tdirgi agus cinedlacha foirmlithe le tdirgi focshldinte tréidliachta arna n-Gdara agus arna
n-oideasti lena dtabhairt trid an mbéal tri bhealaf eile seachas beatha focleasaithe agus a thugann an coimeddai
ainmhithe do bhia-ainmhithe. Tugtar tdirg{ {ocshldinte tréidliachta dirithe, amhail taibléid né tuaslagdin tri dhroinse,
go direach agus go haonarach d’ainmhithe, ach caithfidh tdirgi eile a bheith measctha in uisce 6il né i mbeatha agus
féadann trealamh a bheith in tsdid leo sitid. Mar go bhféadann na rioscai a bhaineann le husdid tdirgi focshldinte
tréidliachta a thugtar trid an mbéal tar éis iad a mheascadh isteach in uisce 6il né i mbeatha a bheith nios airde nd
na rioscai a bhaineann le foirmeacha eile c6gaisiochta de thairgi focshldinte tréidliachta, td gd le bearta a bhfuil sé
d’aidhm acu dsdid éifeachtach agus shdbhdilte a dirithid.

IO L 4,7.1.2019, Ich. 43, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2019/6oj.

Rialachdn (AE) 2019/4 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le beatha focleasaithe a mhonart, a
chur ar an margadh agus a tisdid, lena leasaitear Treoir (CE) Uimh. 183/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena
n-aisghairtear Treoir 90/176/CEE 6n gComhairle (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/4/0j).

Combairle maidir le bearta cur chun feidhme faoi Airteagal 106 (6) de Rialachdn (AE) 2019/6 maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta —
anailis eolajoch ar an bhfadhb agus moltai chun usdid éifeachtach agus shabhdilte tdirgi {ocshldinte tréidliachta a thabhairt trid an
mbéal tri bhealai seachas beatha focleasaithe a dirithid Advice on implementing measures under Article 106(6) of Regulation
(EU) 2019/6 on veterinary medicinal products — scientific problem analysis and recommendations to ensure a safe and efficient
administration of oral veterinary medicinal products via routes other than medicated feed (https://food.ec.europa.eu/system/files/
2020-09/ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_del_art-106-6.pdf).

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1159/oj
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Daé bhri sin, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta a dtugann an
coimeddai ainmhithe trid an mbéal iad tar éis iad a mheascadh leis an mbeatha né iad a chur uirthi agus maidir le
meascadh tdirgf focshldinte tréidliachta in uisce 6il né i mbeatha leachtach. Nior cheart feidhm a bheith aige maidir
le cds ina meascann oibreoiri gnélachtai beatha tairge {ocshldinte tréidliachta isteach i mbeatha, cé acu a oibrionn
siad 1 muileann beatha, le meascthéir soghluaiste né le meascthéir baile feirme, rud a chumhdaitear le Rialachdn
(AE) 2019/4.

Té formho6r na dtdirgf focshldinte tréidliachta arna n-adart do bhia-ainmhithe faoi réir oideas tréidliachta. Ba cheart
do thréidlianna an bealach tabhartha is iomchui a oideasti. Agus iad ag machnamh ar bhealach tabhartha trid an
mbéal, ba cheart do thréidlianna a chur san direamh, ar bhonn cés ar chds, imthosca aonair na n-ainmhithe a bhfuil
céiredil le cur orthu, na hdiseanna, an trealamh, saineolas an duine atd freagrach i dtabhairt an tdirge focshldinte
tréidliachta, rudaf atd dbhartha chun tsdid shabhdilte agus éifeachtach tdirgf focshldinte tréidliachta a dirithid i ngach
coiredil.

D'théadfadh ditscairt mhichui tdirgi focshldinte tréidliachta né ditscairt mhichui bheatha né uisce 6il a bhfuil tdirgi
focshldinte tréidliachta iontu a bheith ina mbaol don chomhshaol agus d'fhéadfadh siad cur le forbairt, le roghnd
agus le leathadh frithsheasmhachta frithmhiocrébai né frithsheaddnai. D4 bhri sin, ba cheart do thréidlianna
coimeddaithe ainmhithe a choinnedil ar an eolas agus treoracha a sholdthar d6ibh faoi thaisnéis tdirge an tdirge
focshldinte tréidliachta chun na rioscai sin a laghda.

Tdirgi {ocshlainte tréidliachta a thugtar trid an mbéal trina gcur ar an dromchla né trina meascadh isteach i mbeatha
sholadach direach sula dtugtar an bheatha do ghripai ainmhithe atd in iomaiocht le chéile le haghaidh na beatha
céanna, ardaionn sé sin an riosca fodhdilte agus rédhdilte araon. I gcds tdirgi focshldinte tréidliachta ina bhfuil
oibredin fhrithmhiocrébacha agus fhrithsheaddnacha, go hdirithe, d'fhéadfadh sé cur le forbairt agus leathadh
frithsheasmhachta frithmhiocrébai agus frithsheaddnai. Mar sin, nior cheart go gceadéfai oideast nd tabhairt trid an
mbéal tdirge focshldinte tréidliachta atd measctha isteach i mbeatha sholadach né curtha ar dhromchla beatha soladai
direach roimh bheathd ach amhdin nuair a bheathaitear na hainmhithe go haonarach né nuair is féidir iont6gail an
tdirge focshldinte tréidliachta frithmhiocrébaigh né frithsheaddnaigh a riald go héifeachtach i ngripa beag
ainmbhithe.

Maidir le hinfhaighteacht tdirgi focshldinte tréidliachta, le rochtain ar bheatha focleasaithe i gcomhréir le Rialachdn
(AE) 2019/4, leis an ngd le coiredil gripai beaga de bharr chleachtais ditidla saothraiochta agus feirmeoireachta,
chomh maith leis an mbeartas ndisitinta maidir le hisdid stuama tdirg{ iocshldinte tréidliachta, féadfaidh éagstilacht
a bheith ann maidir leis na rudaf sin ar fud an Aontais. D4 réir sin, ba cheart a cheadii do na Ballstdit srianadh breise
a chur ar oideasti agus ar thabhairt trid an mbéal tdirgi focshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha né
frithsheaddnacha atd measctha isteach i mbeatha sholadach né atd curtha ar dhromchla beatha soladai direach
roimh bheathti ainmhithe aonair amhdin. Nior cheart tionchar ditltach a bheith ag srian den sort sin ar shldinte
ainmhithe na ar leas ainmhithe.

Mar a léiritear sa chomhairle eolaioch 6n nGniombhaireacht Leigheasra Eorpach, ni féidir céiredlacha aonair tri
bheatha sholadach a thabhairt sa dobharshaothri. An chéiredil trid an mbéal tri uisce 6il, atd ina rogha mhalartach
céiredla i geds speicis ainmhiocha eile, ni oireann si do chéiredlacha sa dobharshaothrti ach oiread. T4 go leor
éagstlachta in earndil an dobharshaothraithe ar fud an Aontais, agus difriochtal méra ann i dtaca le speicis
ainmhiocha, cleachtais feirmeoireachta agus méid na bhfeirmeacha. I roinnt Ballstét, nil ach lion teoranta soldthréiri
beatha cumaisc don dobharshaothri agus is féidir nach mbeidh sé indéanta rochtain ldithreach a thabhairt ar
bheatha focleasaithe arna tdirgeadh i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/4 le haghaidh céiredil ghripa.

I gcds nach bhfuil beatha {ocleasaithe arna tdirgeadh i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/4 ar fail n6 i gcds inar cheart
coiredil ainmhi/ainmhithe a thost sula seachadtar an bheatha {ocleasaithe, bheadh fadhbanna sldinte agus fadhbanna
leasa ainmhithe ann mar thoradh ar thoirmeasc ar oideast thdirgf focshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha agus
frithsheaddnacha a bheith measctha isteach i mbeatha sholadach le haghaidh cdiredil ghriipa do bhia-speicis
uisceacha. Dd réir sin, i gcdsanna mar sin, ba cheart cdiredlacha gripa a cheadd.

Toisc go bhféadfadh riosca a bheith ag baint le comhusdid tdirgi focshldinte tréidliachta éagstla maidir le forbairt
frithsheasmhachta frithmhiocrébai, ba cheart srian a chur le tdirgi focshldinte tréidliachta éagstila a thabhairt trid an
mbéal in aon iarraidh amhdin, tri bhealai nach beatha focleasaithe iad.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1159/oj
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Chun wsaid éifeachtach agus shdbhdilte tdirgi iocshldinte tréidliachta a dirithiti, tdirgi arna n-udarti agus arna
n-oideast lena dtabhairt trid an mbéal tri bhealai seachas beatha focleasaithe, nior cheart do choimeddaithe
ainmhithe na tdirgi focshldinte tréidliachta a tsdid ach amhdin i gcomhréir leis an oideas tréidliachta, rud atd
bunaithe go sonrach ar dhiagndis, ar an spriocspeiceas agus ar an lion ainmhithe atd le céiredil.

Ba cheart do choiméadaithe ainmhithe an saineolas agus na scileanna dbhartha a bheith acu chun a dirithit go
mbainfear tsdid éifeachtach agus shabhdilte as tdirgf {ocshldinte tréidliachta arna n-idarti agus arna n-oideast lena
dtabhairt trid an mbéal tri iad a mheascadh le huisce 6il n6 isteach i gcinedlacha éagstila beatha.

An trealamh a tsdidtear le tdirgi focshldinte tréidliachta a thabhairt trid an mbéal agus cothabhdil an trealaimh sin, ba
cheart iad a bheith de chineal lena n-diritheofar dsdid éifeachtach agus shabhdilte na dtdirgi {ocshldinte tréidliachta
arna n-oideasti ar na spriocainmhithe agus lena n-diritheofar go maoléfar rioscai éillithe na n-ainmhithe eile thart
timpeall agus nochtadh an chomhshaoil.

Is féidir tionchar a bheith ag saintréithe an uisce 6il a dsdidtear chun tdirgi focshldinte tréidliachta a thabhairt trf uisce
6il 6 thaobh intuaslagthacht agus chobhsaiocht na dtdirgf focshldinte tréidliachta sin de. Dd bhri sin, ba cheart don
choimeddai ainmhithe bearta iomchui a dhéanamh chun a &irithit gurb iomchui an t-uisce 6il a Gsdidtear chun an
tairge focshldinte tréidliachta a tabhairt trid an mbéal.

Tdirgi bithicideacha, breisedin bheatha né substainti eile a dsdidtear go comhuaineach le tairgi focshldinte tréidliachta
a thugtar trf uisce 6il né tri bheatha leachtach, d'théadfadh siad idirghniomhd leis na tdirg{ focshldinte tréidliachta né
d’fhéadfadh tionchar a bheith acu ar iontdgdil, né ar éifeacht agus ar shabhdilteacht na dtdirgi céanna. Nior cheart na
tairgi sin a Gsdid go comhuaineach le tdirgi {ocshldinte tréidliachta ma td doiciméadt déanta in (idari margaiochta na
dtdirgi iocshldinte tréidliachta ar idirghniomhti né ar neamhluionna. I gcds nach bhfuil faisnéis né eolas faoin
idirghniomht sin né faoi na neamhluionna sin ar fail, ba cheart an méid sin a 1éiriti san fhaisnéis faoin tdirge.

Ceanglaitear le hAirteagal 106(1) de Rialachdn (AE) 2019/6 go n-usdidtear tdirgf focshldinte tréidliachta i gcomhréir
le téarmai an ddaraithe mhargafochta. Dd bhrf sin, ba cheart Gdaruithe margaiochta atd ann cheana a leasd, i gcds
inarb dbhartha, chun comhsheasmhacht le ceanglais an Rialachdin seo a dirithid. Ba cheart go n-diritheofar leis sin
an t-oideas cui 6 thréidlianna agus an tabhairt chui agus déileadh cui na dtdirgi {ocshldinte tréidliachta 6n
gcoimeddai ainmbhithe.

D'théadfadh cleachtais dititila saothraiochta agus feirmeoireachta a bheith éagstil i measc na mBallstat. D4 bhri sin,
ba cheart an fhéidearthacht a bheith ag na Ballstdit tuilleadh treorach a sholdthar ar an leibhéal ndisitinta agus {
curtha in oiritint do na speicis éagstila ainmhiocha agus do na cérais tairgthe ina gcriocha. Ba cheart don treoir sin
cur le hasdid éifeachtach agus shabhdilte tdirgi focshldinte tréidliachta arna n-Gdard agus arna n-oideasti lena
dtabhairt trid an mbéal tar éis iad a mheascadh le huisce 6il, iad a mheascadh isteach i gcinedlacha éagstla beatha
n6 iad a chur ar dhromchla beatha.

lonas nach gcuirfear infhaighteacht na dtdirg{ focshldinte tréidliachta faoi chaibidil i mbaol, is gd fordil a dhéanamh
maidir le bearta idirthréimhseacha chun go mbeidh go leor ama ag sealbhéiri na n-tdaruithe margaiochta, ag na
hadardis dititila nd, i gcds ina bhfuil an tdirge focshldinte tréidliachta tidaraithe faoin nds imeachta maidir le hadart
margajochta, ag an gCoimisiin, chun leasi a dhéanamh ar ddaruithe margaiochta atd ann cheana d’thonn
comhsheasmhacht le fordlacha an Rialachdin seo a dirithit.

Chun tréimhse go leor ama a sholathar do thréidlianna agus go héirithe do choimeddaithe ainmhithe, chun oiritind
do na ceanglais nua a leagtar sios sa Rialachdn seo, ba cheart a theacht i bhfeidhm a chur siar,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

1.

Airteagal 1

Raon Feidhme

T4 feidhm ag an Rialachdn seo maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta arna n-tidarti agus arna n-oideast le tabhairt

trid an mbéal in uisce 6il, measctha isteach i mbeatha, né curtha ar dhromchla beatha direach roimh bheatht agus a
dtugann an coimeddai ainmhithe do bhia-ainmhithe iad.

2.

Ni bhaineann an Rialachén seo le htisdid beatha focleasaithe arna monart i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/4.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1159/oj
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Airteagal 2

Sainmhinithe

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

(@  ciallaionn ‘caighdedn’ caighdedn mar a shainmhinitear é in Airteagal 3, pointe (4), de Rialachdn (CE)
Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*);

(b)  ciallaionn ‘bia nach bia focleasaithe € bia nach bia {ocleasaithe é mar a shainmhinitear ¢é in Airteagal 3(2), pointe (c),
de Rialachdn (AE) 2019/4;

(c)  ciallaionn ‘tdirge bithicideach’ tdirge bithicideach mar a shainmhinitear in Airteagal 3(1), pointe (a) de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°);

(d) ciallaionn ‘beatha leachtach’ aon dbhar beatha né beatha chumaisc i bhfoirm leachtach né leath-leachtach, lena
n-diritear bainne né bainne ptidrach caolaithe agus atd réidh le hiisdid i mbeathti ainmbhithe trid an mbéal;

(e) ciallaionn ‘beatha sholadach’ gach sért beatha ach amhdin beatha leachtach;

Airteagal 3

Cinneadh maidir le hiisdid an tdirge iocshldinte tréidliachta

Agus an tréidlia i mbun cinneadh a dhéanamh maidir le tdirge focshldinte tréidliachta a thabhairt do bhia-ainmhithe trid an
mbéal, cuirfidh sé[si na nithe seo a leanas san direamh:

1. andiagnois;

2. infhaighteacht na dtdirgi {focshldinte tréidliachta cuf;

3. céiredil aonair a dirithiti d’ainmhithe nuair is féidir, ach amhdin i gcds na gedgas tréidliachta imdhioneolaioch;

4. anspeiceas ainmhioch, an céras tdirgthe agus an lion ainmhithe le bheith céiredilte;

5. airfonna an tdirge focshldinte tréidliachta;

6. saintréithe dbhartha na beatha n6 an uisce 6il;

7. tairgl bithicideacha, breisedin beathaithe né substainti eile sa bheatha né san uisce 6il a bheith ann a d’théadfadh

tionchar a imirt ar iontdgdil n6 ar éifeacht né ar shabhdilteacht an tdirge focshldinte tréidliachta, lena n-diritear tri
idirghniomht né neamhlui an tdirge focshldinte tréidliachta, agus go hdirithe na ceanglais a leagtar amach in
Airteagal 4;

8.  staid na saordidi agus an trealaimh le haghaidh tdirgi {ocshldinte tréidliachta lena dtabhairt trid an mbéal ar an
bhfeirm, amhail trealamh measctha agus ddilte, cinedlacha trealaimh beathaithe n6 6il agus ditribh stérdla, chomh
maith le coinniollacha cothabhdla na saordidi agus an trealaimh sin;

9.  saineolas agus scileanna an choimeddai ainmhithe n6 fhoireann na feirme chun a dirithid go ndéantar stérdil,
ullmhd, tabhairt agus ditiscairt na dtdirgf {ocshldinte tréidliachta lena dtabhairt trid an mbéal i gceart, lena n-diritear
cumas Usdide trealaimh noé gairis ddilte.

Airteagal 4
Usdid chomhuaineach tdirgi iocshldinte tréidliachta agus catagoiri eile tdirgi

1. Ni tsdidfear tdirgi bithicideacha, breisedin bheathaithe nd substainti eile in uisce 6il go comhuaineach le tdirge
focshldinte tréidliachta i gcds ina bhfuil fianaise go bhfuil idirghniomhd ditltach n6 neamhluionna idir na tdirg{ sin agus an
tairge focshldinte tréidliachta nuair a chuirtear le huisce 6il é.

() I0L31,1.2.2002, Ich. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2002/17 8 0j.
() Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir le tdirgf bithicideacha a
chur ar féil ar an margadh agus a tsdid IO L 167, 27.6.2012, Ich. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2012/528/0j).

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1159/oj
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2. Ni tsdidfear tairgi {focshldinte tréidliachta a bhfuil substaint ghniomhach fhrithchoicideach né antaihisteaménach
iontu i mbeatha ina bhfuil an tsubstaint chéanna agus atd i mbreisedn beathaithe a tidaraitear mar choicideastat né mar
histeamonastat agus a bhfuil uasmhéid luaite leis.

3. 1 gcds substaint{ gniomhacha nach substainti frithchoicideacha nd antaihisteaménacha iad, i gcds inarb ionann an
tsubstaint ghnfomhach atd sa tdirge focshldinte tréidliachta agus substaint atd i mbreisedn beathaithe atd sa bheatha, ni
rachaidh uasmhéid iomldn na substainte gniomhai sin sa bheatha, agus an tdirge focshldinte tréidliachta measctha isteach
inti n6 curtha lena dromchla, thar an uasmhéid a leagtar amach san oideas.

Airteagal 5

Faisnéis agus treoracha maidir le didscairt

1. Cuirfidh an tréidlia an coimeddai ainmhithe ar an eolas i dtaca le didscairt mhichui bheatha né uisce 6il a bhfuil tdirgi
focshldinte tréidliachta arna n-oideasti lena dtabhairt trid an mbéal iontu, go bhfeadfadh si a bheith ina baol don
chomhshaol agus, i gcas inarb dbhartha, go bhféadfadh si cur le forbairt agus le leathadh frithsheasmhachta
frithmhiocrébai n6 frithsheaddnai.

2. Cuirfidh an tréidlia treoracha ar fdil don choimeddai ainmhithe faoi dhitiscairt shdbhdilte na tdirg{ {ocshldinte
tréidliachta arna n-oideasti agus cuirfidh an tréidlia comhairle ar an gcoimeddai ainmhithe faoin gcaoi leis an gcomhshaol
a chosaint 6 bheatha né 6 uisce a bhfuil tdirgi focshldinte tréidliachta iontu.

Airteagal 6

Tdirgi iocshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha agus frithsheaddnacha a oideasd

1. Ni oideaséidh an tréidlia nios mé nd tdirge iocshldinte tréidliachta antaibheathach amhdin lena thabhairt trid an
mbéal in aon chdiredil amhdin.

2. Tairgi focshldinte tréidliachta a bhfuil substainti gniomhacha frithmhiocrébacha agus frithsheaddnacha iontu agus
atd le tabhairt tri iad a mheascadh isteach i mbeatha sholadach né tri iad a chur ar dhromchla bheatha sholadach direach
roimh bheathd, déanfaidh an tréidlia na tdirgf sin a oideast i gcds cdiredil ainmhithe a bheathaitear go haonarach né i gcés
coiredil gripa beag ainmbhithe, dit inar féidir iont6gdil an tdirge {ocshldinte tréidliachta ag ainmhithe aonair a rialt go
héifeachtach, agus sna cdsanna sin amhdin.

3. De mbhaold ar mhir 2, i gcds nach bhfuil beatha focleasaithe arna tdirgeadh i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/4 ar
fail n6 i geds ina measann tréidlia gur ga tost ar choiredil ainmhi sula seachadtar an bheatha focleasaithe, féadfaidh an
tréidlia coiredlacha gripa le tdirgi {focshldinte tréidliachta a bhfuil oibredin fhrithmhiocrébacha né thrithsheaddnacha iontu
atd le meascadh isteach i mbeatha sholadach do bhia-speicis uisceacha a oideastl.

4. De mhaold breise ar mhir 2, féadfaidh na Ballstdit oideast agus tabhairt trid an mbéal tdirge focshldinte tréidliachta a
bhfuil substainti gniomhacha frithmhiocrébacha agus frithsheaddnacha a thugtar tri iad a mheascadh isteach i mbeatha
sholadach no trf iad a chur ar dhromchla beatha soladai direach roimh bheathi a shrianadh, ar a geriocha, d’ainmhithe a
bheathaitear ina go haonarach amhdin. Tabharfar ddar cui le srian mar sin ar bhonn infhaighteacht leordhéthanach na
dtdirgi focshldinte tréidliachta, rochtain ar bheatha focleasaithe arna tdirgeadh i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/4 agus|
1n6 cleachtais aitidla saothraiochta agus feirmeoireachta.

5. Cuirfidh an Ballstdt an Coimisitin ar an eolas faoi aon bheart atd glactha aige ar bhonn mhir 4.

Airteagal 7
Ldimhsedil agus tsdid tdirgi iocshldinte tréidliachta ag coimeddaithe ainmhithe

1. T4 an coimeddai ainmhithe freagrach as:
(@)  faisnéis dbhartha a bhaineann le hAirteagal 3, pointi (6), (7), (8) agus (9) a chur ar fail don tréidlia;

(b)  tairgi iocshldinte tréidliachta atd faoi réir oideas tréidliachta lena dtabhairt trid an mbéal i mbeatha né in uisce 6il a
usdid de réir an oidis tréidliachta agus dd réir amhdin;
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(c)  tairgi{ocshldinte tréidliachta i mbeatha né in uisce 6il a stérdil, a ullmht agus a thabhairt go cuf, lena n-diritear:

(i) déileadh cuf na dtdirgi focshldinte tréidliachta i gcomhréir leis an oideas tréidliachta agus ¢é a dirithit go
dtégfaidh na spriocainmhithe uile an méid cui beatha agus uisce isteach;

(ii) caoli ceart, aonchinedlach a dhéanambh ar thdirgf {focshldinte tréidliachta sa bheatha leachtach né san uisce
oil;

(d)  adirithit go bhfuil an saineolas agus na scileanna cuf ag aon duine a thugann tdirg{ {ocshldinte tréidliachta faoina
mhaoirseacht, né gur cuireadh oilitiint ar an duine sin i dtaca leis na freagrachtai a leagtar amach i bpointe (c).

2. Déanfaidh an coimeddai ainmhithe na bearta is g4 chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

(@)  éilliti beatha nach spriocbheatha é agus uisce 6il 6 bheatha né 6 uisce 6il a bhfuil tdirgi {ocshldinte tréidliachta iontu a
sheachaint;

(b)  didscairt shabhdilte tdirgi {ocshldinte tréidliachta ndr dsdideadh a dirithid agus gan an comhshaol a nochtadh le
beatha né le huisce 6il a bhfuil tdirgi focshldinte tréidliachta iontu, de réir na faisnéise faoin tdirge agus threoracha
an tréidlia;

() uisce cui le haghaidh tdirge {ocshldinte tréidliachta a thabhairt trid an mbéal a dirithid i gcds an uisce a Gsdidtear chun
tairgi focshldinte tréidliachta a thabhairt trf uisce 6il né tri bheatha leachtach.

Airteagal 8

Trealamh

1. T4 an coimeddai ainmhithe freagrach as a dirithid i leith an trealamh a tsdidtear le hullmhi agus le meascadh na
dtdirgi {focshldinte tréidliachta lena dtabhairt trid an mbéal in uisce 6il, i mbainne, i mbainne ptidrach n6 i gcinedlacha eile
beatha leachtar:

(@)  go gcomhfhreagraionn sé do raon na medchan né na dtoirteanna atd le meascadh;
(b)  gur féidir caoltichdin aonchinedlacha a ullmhii leis;
()  go bhfuil sé deartha, togtha agus suite ar bhealach go:
(i) solathraitear c6gas do na spriocainmbhithe agus déibh sitid amhdin;
(if) seachnaitear aon éillitl uisce 6il agus beatha neamhchéiredilte;
(iiiy  gur féidir coiredil uisce 6il le tdirgf bithicideacha agus tsdid breisedn beathaithe in uisce 6il a laghdi né a

stopadh, mds g4, roimh an gcdiredil leis an tdirge focshldinte tréidliachta agus lena linn chun sabhdilteacht
agus éifeachtacht na céiredla a dirithid.

2. Airitheoidh an coimeddai ainmhithe go gcomhfhreagraionn gach med agus feisteas méadraithe in tsdid do raon na
medchan né na dtoirteanna atd le tomhas agus go gcalabraitear iad i gcomhréir le treoracha an mhonardra.

3. Is é an coimeadal ainmhithe ata freagrach as a dirithiti go n-tsdidtear mar is cuf an trealamh, na cérais uiscithe agus
na gairis ddilte a Gsdidtear chun tdirgi {ocshldinte tréidliachta a thabhairt tri bheatha né tri uisce 6il, agus go n-athchdiritear
agus go nglantar iad mar is cui tar éis d6ibh a bheith in tsdid chun tdirgf focshldinte tréidliachta a thabhairt tri bheatha né
tri uisce 6il.

Airteagal 9
Faisnéis faoin tdirge

1. Tdirgi focshldinte tréidliachta a bhfuil substaint{ gniomhacha frithmhiocrébacha agus frithsheaddnacha iontu agus
atd le tabhairt tar éis iad a mheascadh isteach i mbeatha sholadach né iad a chur ar dhromchla beatha sholadai direach
roimh bheatht, déanfaidh an tréidlia na tdirg{ sin a oideasti i gcds c6iredil ainmhithe a bheathaitear go haonarach né i gcds
coiredil gripa beag ainmhithe, dit ar féidir jontdgdil an tdirge {ocshldinte tréidliachta ag ainmhithe aonair a riald go
héifeachtach, agus sna cdsanna sin amhdin.
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2. San fhaisnéis faoin tdirge i gcds tdirge focshldinte tréidliachta lena thabhairt trid an mbéal tar éis é a mheascadh
isteach in uisce 6il né i mbeatha leachtach, cuirfear treoir iomchui ar fdil maidir le hidirghnifomhi agus neamhluionna arb
eol gurb ann déibh idir an tdirge focshldinte tréidliachta agus tdirgi bithicideacha, breisedin beathaithe né substainti eile a
tsdidtear in uisce 6il. Nuair nach bhfuil faisnéis nd eolas faoi idirghniomh féideartha né neamhluionna ar féil, beidh ar
direamh san fthaisnéis faoin tdirge rabhadh lena léiritear nach bhfuil aon thaisnéis den sort sin ar fail.

3. I gcds inarb dbhartha, leaséidh sealbhdiri tdirgi focshldinte tréidliachta arna n-tdarti roimh 9 Samhain 2025, na

hiidaruithe margaiochta atd acu cheana né an fthaisnéis faoin tdirge, de réir mar is iomchui, i gcomhréir le mireanna 1 agus
2 faoi 9 Bealtaine 2029 ar a dhéanai.

Airteagal 10
Treoirlinte maidir le dea-chleachtas
Féadann Ballstdit treoirlinte ndisitinta a fhorbairt maidir le dea-chleachtas chun cur i bhfeidhm an Rialachdin seo a éasct,
agus na speicis bia-ainmhithe éagsula agus na corais tdirgthe éagstla ina gcriocha 4 geur san direambh.
Airteagal 11
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 4 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 9 Samhain 2025.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 7 Feabhra 2024.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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