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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an 8.2.2021

lena leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 257/2010 lena mbunaitear clar chun
athmheastéireacht a dhéanamh ar bhreiseain bia fhormheasta i gcomhréir le Rialachan
(CE) Uimh. 1333/2008 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le breiseéin
bia
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an 8.2.2021

lena leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 257/2010 lena mbunaitear clar chun
athmheastoireacht a dhéanamh ar bhreiseain bia fhormheasta i gcomhréir le Rialachan
(CE) Uimh. 1333/2008 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le breiseain
bia

(Teéacs até dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008 & Pharlaimint na hEorpa agus én
gComhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le breiseain bia®, agus go hairithe Airteagal 32 de,

Tar éis d6 dul i gcomhairle leis an Udaréas Eorpach um Shabhailteacht Bia,
De bharr an mhéid seo a leanas:

1) Le Rialachan (AE) Uimh. 257/2010 6n gCoimisitin®, bunaitear clar le haghaidh
athmheast6ireacht ag an Udaras Eorpach um Shéabhdilteacht Bia (‘EFSA’) ar
shabhailteacht breisedn bia a ceadaiodh cheana san Aontas roimh an 20 Eanair 2009.

(2)  Rialachan (AE) 2019/1381 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle® lena
leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 178/2002 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gComhairle* agus Rialachan (CE) Uimh. 1331/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle. Is é is aidhm do na leasuithe sin trédhearcacht agus inbhuanaitheacht
mheaslnu riosca an Aontais a neart i ngach réimse den bhiashlabhra ina solathraionn
EFSA measunu riosca eolaioch.

3) Leis na leasuithe ar Rialachan (CE) 178/2002 tugadh isteach foralacha nua maidir leis
an méid seo a leanas, i measc nithe eile: comhairle ghinearalta réamhthiolactha 6
fhoireann EFSA arna iarraidh sin d’iarratasoir ionchasach agus an oibleagaid fogra a

10 L 354, 31.12.2008, Ich. 16.

Rialachan (AE) Uimh. 257/2010 6n gCoimisitn lena mbunaitear clar chun athmheastéireacht a

dhéanamh ar bhreiseéin bia fhormheasta i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le breisedin bia (10 L 80, 26.3.2010, Ich. 19),

3 Rialachan (AE) 2019/1381 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 20 Meitheamh 2019 maidir
le trédhearcacht agus inbhuanaitheacht mheasinu an Aontais ar rioscai sa bhiashlabhra lena leasaitear
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003, Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003,
Rialachan (CE) Uimh. 2065/2003, Rialachan (CE) Uimh. 1935/2004, Rialachan (CE) Uimh. 1331/2008,
Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009, Rialachan (AE) 2015/2283 agus Treoir 2001/18/CE (1O L 231,
6.9.2019, Ich. 1)

4 Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 28 Eandir 2002 lena
leagtar sios prionsabail ghinearalta agus ceanglais ghinearélta dhli an bhia, lena mbunaitear an tUdaras
Eorpach um Shébhailteacht Bia agus lena leagtar sios ndsanna imeachta in abhair a bhaineann le
sdbhailteacht bia (10 L 31, 1.2.2002, Ich. 1).

> Rialachan (CE) Uimh. 1331/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 16 Nollaig 2008 lena

mbunaitear nés imeachta comhchoiteann Gdaraithe maidir le breiseain bhia, maidir le heinsimi bia agus

maidir le blastain bhia (10 L 354, 31.12.2008, Ich. 1).

GA



GA

(4)

(5)

(6)

(7)

thabhairt faoi staidéir arna gcoimisiuni né arna ndéanamh ag oibreoiri gné chun tacd
le hiarratas n6 fogra agus na hiarmhairti i gcas neamhchomhlionadh na hoibleagaide
sin. Tugadh isteach leis freisin foralacha maidir le nochtadh poibli ag EFSA i gcés na
sonrai eolaiocha, na staidear agus na faisnéise eile uile a thacaionn le hiarratais, cé is
moite d’fhaisnéis runda, go luath sa phroiseas meastnaithe riosca, agus
comhairlidchan tria pairtithe ina dhiaidh sin. Leagtar amach sna leasuithe freisin
ceanglais shonracha maidir le nésanna imeachta um thiolacadh iarratai ar rundacht
agus um an measunu orthu sin ag EFSA i ndail leis an bhfaisnéis arna tiolacadh ag
iarratasoir, i gcas ina n-iarrfaidh an Coimisiun tuairim 6 EFSA.

Le Rialachan (AE) 2019/1381 leasaiodh Rialachan (CE) Uimh. 1331/2008 freisin
chun forélacha a aireamh lena n-airithitear comhsheasmhacht leis na hoiritnuithe ar
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus lena gcuirtear san aireamh sainitlachtai earnala i
ndail le faisnéis randa.

Nil aon fhorail i Rialachan (AE) 2019/1381 maidir leis an nds imeachta chun
athmheastdireacht a dhéanamh ar bhreisedin bia a leagtar amach i Rialachan (AE)
Uimh. 257/2010. Go deimhin, cé go leagtar amach i Rialachan (AE) 2019/1381
rialacha maidir le hiarratais agus fograi, tri bhithin Rialachdn (AE) Uimh. 257/2010
tugtar rol tabhachtach ni hamhéin d’oibreoiri gndé a bhfuil a bhfuil leas acu i
leantnachas an fhormheasta ar bhreisean bia ach tugtar rol tdbhachtach do phairtithe
leasmhara eile freisin amhail lucht tionscal n6 eagraiochtai tomhalt6iri. Da bhri sin,
chun athmheastdireacht a dhéanamh ar bhreisean bia, ni ga d'iarratasoir ainmnithe
jarratas a thiolacadh agus féadfaidh gach oibreoir gné leasmhar agus gach pairti
leasmhar eile sonrai agus faisnéis a thiolacadh chuige sin.

Mar sin féin, is dealraitheach gurb iomchui forail a dhéanamh maidir le leibhéil
trédhearcachta agus rdndachta i gcomhthéacs an ndés imeachta seo, leibhéil ata
inchomparaide leis na leibhéil is infheidhme i gcomhthéacs an nos imeachta chun
liosta an Aontais de bhreisedin bia formheasta a thabhairt cothrom le data, agus
sainiulachtai an nos imeachta athmheastoireachta a gcur san aireamh san am céanna.
Go hairithe, is iomchui forail a dhéanamh, i ndail le rialacha airithe is infheidhme
maidir leis an nds imeachta chun liosta an Aontais de bhreisedin bia formheasta a
thabhairt cothrom le data, go bhfuil feidhm ag na rialacha sin freisin faoi chuimsiu an
nos imeachta athmheastoireachta ach go mbainfidh siad leis na hoibreoiri gno
leasmhara uile agus leis na pairtithe leasmhara eile go léir. Is amhlaidh ata i gcéas na
féidearthachta, da bhforailtear in Airteagal 32a de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002,
chun comhairle réamhthiolactha a iarraidh ar fhoireann EFSA nuair a cheanglofar ar
EFSA né nuair a iarrfar air a thuairim a thabhairt, an oibleagaid a leagtar amach in
Airteagal 32b den Rialachan céanna chun fogra a thabhairt do EFSA faoi staideir
abhartha, na hoibleagaidi a mhéid a bhaineann le foirm na dtiolacthai a leagtar amach
in Airteagal 39f de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus na rialacha randachta da
bhforéiltear in Airteagal 39 de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus in Airteagal 12
de Rialachan (EC) Uimh. 1331/2008.

A mhéid a bhaineann leis an oibleagaid chun fogra a thabhairt faoi staidéir abhartha, is
ga oiriunu breise a dhéanamh ar an n6s imeachta, afach. Cuirtear moill ar mheasinu na
n-iarratas a thiolactar an athuair de thoradh na n-iarmbhairti nds imeachta d&
bhforéiltear le hAirteagal 32b de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 i gcas
neamh-chomhlionadh a fhoralacha. Mar sin féin, 6s rud é gurb é toradh na moille ar
athmheastoireacht ar bhreisean bua a formheasadh cheana féin gur faide a bheidh siad
ar an margadh na mar a bheadh murach an mhoill sin, nil na hiarmhairti nds imeachta
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sin iomchui i gcomhthéacs an nds imeachta athmheastoireachta breisean agus nior
cheart forail a dhéanamh maidir leo.

Ina theannta sin, cé go bhfordiltear cheana in Airteagal 38(1) de Rialachadn (CE)
Uimh. 178/2002 maidir le foilsiu na faisnéise agus na sonrai arna dtiolacadh chun
athmheastoireacht a dhéanamh ar bhreisedin bia ag EFSA, d’thonn trédhearcacht agus
éifeachtacht an nos imeachta athmheastdireachta a mhéadu, is iomchui forail a
dhéanamh maidir le comhairlidchan trid pairtithe, chomh maith leis an
gcomhairliuchan da bhforailtear in Airteagal 32¢ de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002,
chun a shainaithint an bhfuil sonrai né staidéir eolaiocha &bhartha eile ar fail maidir
leis an mbreisean bia ata & athmheas.

Leis an athmheastdireacht ar bhreisean bia ba cheart go mbeadh EFSA in ann teacht ar
choncluidi faoi shabhéilteacht na mbreisean bia lena mbaineann, a n-Gsaidi, a leibhéal
Usaide agus a sonraiochtai. Is léir On taithi a fuarthas nach leor i gconai na sonrai a
fhaightear 6 na glaonna ar shonrai arna ndéanamh ag EFSA chun gur féidir le EFSA
sdbhéilteacht breisean bia sonrach, a n-usaidi, a leibhéal Usaide agus a sonraiochtai a
dheimhnit, gan morcheisteanna sabhailteachta a shainaithint, afach. Os rud é gurb é is
aidhm don chlar athmheastdireachta a airithi gur féidir sabhailteacht breisean bia a
athmheas go hiomlan sula ndéanfar cinneadh iad a choinnedil ar liosta an Aontais né
iad a bhaint de, is iomchui a shoiléirit gur féidir bearta breise, amhail glaonna breise
ar shonrai, a dhéanamh mar obair leantach ar thuairim 6 EFSA chun athmheastdireacht
a dhéanamh ar an mbreisean bia lena mbaineann. Nior cheart, leis na bearta breise sin,
an no6s imeachta athmheastdireachta a leathnd thar a bhfuil iomchui chun teacht ar
choncltidi maidir le s&bhailteacht na mbreisedn bia lena mbaineann, a n-usaidi, a
leibhéal usaide agus a sonraiochtai. D& bhri sin, is iomchui a shoiléiriu freisin, i gcas
nach dtiolacfar faisnéis mar fhreagra ar na bearta sin n6 i gcas nach leordhéthanach an
fhaisnéis a tiolacadh, go bhféadfaidh an Coimisitn an né6s imeachta
athmheastoireachta a dhinadh agus cinneadh maidir le bainistit riosca a dhéanamh
bunaithe ar an tuairim reatha 6 EFSA. Os rud é gur cuid den nés imeachta
athmheastdireachta iad na hiarratai sin a dhéantar mar thoradh ar an gcéad tuairim 6
EFSA, ba cheart feidhm a bheith ag na rialacha céanna maidir leis an n6s imeachta
agus maidir le trédhearcacht agus rundacht an nés imeachta sin.

Niorbh fhéidir cuspdiri Rialachan (AE) 2019/1381 a bhaint amach faoi chuimsit an
nés imeachta maidir le hathmheastdireacht a dhéanamh ar bhreiseéin bia d& measfai
gur iarraidh ar aschur eolaioch é bunu an chlair athmheastoireachta faoi Rialachan
(AE) Uimh. 257/2010, arb ¢é data a bhunaithe a chinneann na rialacha trédhearcachta
agus randachta is infheidhme. Da bhri sin, chun éifeachtacht Rialachan (AE)
2019/1381 a airithid, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachan seo 6 dhata chur i
bhfeidhm an Rialachain sin agus ba cheart feidhm a bheith maidir le sonrai agus
faisnéis arna dtiolacadh i ndail le nésanna imeachta athmheastoireachta arna seoladh
go héifeachtach ag EFSA tar éis an data sin agus maidir le bearta a dhéanfar tar éis an
data sin mar obair leantach ar thuairimi 6 EFSA, amhail glaonna ar shonrai a seoladh
tar éis an data sin.

Ta na bearta da bhforéiltear sa Rialachan seo i gcomhreéir leis an tuairim on
mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus Beatha,
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasuithe ar Rialachan (AE) Uimh. 257/2010

Leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 257/2010 mar a leanas:

1)

)

in Airteagal 4, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (c):

‘(c) scradu a dhéanamh ar na sonrai arna dtiolacadh ag an oibreoir gné leasmhar né
ag na hoibreoiri gnd leasmhara agus/n6 ag aon phairti leasmhar eile i
gcomhréir le hAirteagail 5, 6 agus 7 den Rialachan seo;’

cuirtear isteach na hAirteagail seo a leanas:
‘Airteagal 7a

Obair leantach ar thuairimi 6 EFSA

(1) 1 gcas, ar bhonn na faisnéise da dtagraitear in Airteagal 4, nach féidir le EFSA
sabhailteacht breiseain bia, a Usaidi na a leibhéal Usaide a dheimhnil na
athruithe ar na sonraiochtai a mholadh, féadfaidh an Coimisilin bearta breise a
dhéanambh, lena n-airitear glaonna ar shonrai a eagru, no féadfaidh se a iarraidh
ar EFSA na bearta sin a dhéanamh, chun an measunu sabhailteachta a chur i
gcrich.

(2) 1 gcas nér tiolacadh na sonrai agus an fhaisnéis a iarradh i gcomhréir le mir 1
nd i gcés nach gceadaitear leo sabhailteacht an bhreisedin bia, a Uséidi nd a
leibhéal Usaide no a sonraiochtai a dheimhnid, féadfar an breisean bia a bhaint
de liosta an Aontais i gcomhréir leis an nds imeachta d& dtagraitear in
Airteagal 10(3) de Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008*.

* 10 L 354, 31.12.2008, Ich. 16.
Airteagal 7b

Comhairle réamhthiolactha

| gcas ina gceanglaitear ar EFSA nd ina n-iarrfar air a tuairim a thabhairt i gcomhréir
leis an Rialachan seo, déanfaidh foireann EFSA, arna iarraidh sin ag oibreoir gné
leasmhar nd oibreoiri gné leasmhara né ag aon phairti leasmhar eile, comhairle a
thabhairt maidir leis na rialacha is infheidhme, agus maidir leis an abhar a
theastaionn chun faisnéis a thiolacadh de bhun Airteagail 4 go hAirteagal 7a.
Tabharfar an chombhairle sin i gcomhréir le hAirteagal 32a de Rialachan (CE)
Uimh. 178/2002**, a mbeidh feidhm mutatis mutandis aige.

**10 L 31, 1.2.2002, Ich. 1-24.
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Airteagal 7c

Fdgra a thabhairt faoi staidéir

Tabharfaidh oibreoiri gnd leasmhara agus pairtithe leasmhara eile fogra do EFSA
gan mhoill faoi theideal agus raon feidhme aon staidéir a dhéanfaidh siad a
choimisitnu nd a chur i gcrich chun tact le hathmheastdireacht a dhéanamh ar
bhreisedn bia formheasta i gcomhréir le hAirteagail 4 go 7a den Rialachan seo,
chomh maith le fogra faoin tsaotharlann né faoin tsaoraid tastala ata i mbun an
staidéir sin, agus faoi dhata tosaithe agus data pleanailte criochnaithe an staidéir.

Tabharfaidh saotharlanna agus saoraidi tastala eile ata suite san Aontas fogra don
Udarés gan mhoill faoi theideal agus faoi raon feidhme aon staidéir a choimisitinéidh
oibreoiri gnod agus péirtithe leasmhara eile, a dhéanfaidh saotharlanna den sort sin n6
saoraidi tastala eile chun tacu le hathmheastoireacht a dhéanamh ar bhreisean bia
formheasta i gcomhréir le hAirteagail 4 go 7a den Rialachéan seo, data tosaithe agus
data pleanéilte criochnaithe na hathmheastdireachta chomh maith le hainm na
n-oibreoiri gndé no6 na bpairtithe leasmhara a choimisitnaigh staidéar den sort sin.

Déanfaidh EFSA staidéir faoina dtabharfar fogra i gcomhréir leis an Airteagal seo a
aireamh sa bhunachar sonrai da dtagraitear in Airteagal 32b(1) de Rialachan (CE)
Uimh. 178/2002.

Airteagal 7d

Formaid na dtiolacthai

Sula nglacfar formaidi caighdednacha sonrai de bhun Airteagal 39f de Rialachan
(CE) Uimh. 178/2002, déanfar sonrai arna dtiolacadh i gcomhréir leis an Rialachan
seo a thiolacadh i bhformaid leictreonach lenar féidir doiciméid a ioslodail, a
phriontéil agus a chuardach. Tar éis formaidi caighdeanacha sonrai a ghlacadh de
bhun Airteagal 39f de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, tiolacfar sonrai i gcomhréir
leis na formaidi caighdeanacha sonrai sin.

Airteagal 7e

Trédhearcacht

| gcas ina gceanglaitear ar EFSA no ina n-iarrtar air tuairim a thabhairt i gcomhréir
leis an Rialachan seo, rachaidh sé i gcomhairle le pairtithe leasmhara agus leis an
bpobal ar bhonn an leagain neamhrinda de na sonrai arna dtiolacadh de bhun an
Rialachain seo, i gcomhréir le hAirteagal 32¢(2), de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002,
a mbeidh feidhm mutatis mutandis aige.'

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 8:
‘Airteagal 8

Rundacht

Tar éis sonrai a thiolacadh i gcomhréir leis an Rialachan seo, féadfaidh an
t-oibreoir gnd leasmhar né péirti leasmhar eile iarraidh a thiolacadh chun go caithfear
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faoi run le codanna airithe den fhaisnéis né de na sonrai. Ag gabhail leis an iarraidh
sin beidh réasunt ata infhioraithe. Déanfar iarratais rdndachta den sért sin a
mheastnd i gcomhréir le hAirteagal 12 de Rialachan (CE) Uimh. 1331/2008, a
mbeidh feidhm mutatis mutandis aige.'

Airteagal 2

Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu la tar éis 1a a fhoilsithe in Iris Qifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 27 Marta 2021 agus beidh feidhm aige maidir le sonrai agus faisnéis
arna gcur faoi bhraid EFSA né an Choimisiuin i ndail le nésanna imeachta athmheastoireachta
a seoladh agus i ndail le bearta leantacha a rinneadh én data sin.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 8.2.2021

Thar ceann an Choimisitdin
An tUachtaran
Ursula VON DER LEYEN
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