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RIALACHAN (CE) Uimh. 470/2009 O PHARLAIMINT NA HEORPA AGUS ON GCOMHAIRLE
an 6 Bealtaine 2009

lena leagtar sios ndsanna imeachta Comhphobail chun teorainneacha na n-iarmhar a bhund do

shubstainti atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de i mbia-dbhair de thionscnamh

ainmhioch, agus lena n-aisghairtear Rialachin (CEE) Uimh. 2377/90 6n gCombhairle agus lena

leasaitear Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus Rialachin (CE)
Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

(Téacs atd dbhartha maidir leis an LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS
EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ag bund an Chomhphobail
Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 37 agus Airteagal
152(4)(b) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta
na hEorpa, ()

Tar éis doibh dul i gcomhairle le Coiste na Réigitn,

Ag gniomhd doéibh i gcomhréir leis an nds imeachta dd
dtagraitear in Airteagal 251 den Chonradh (?),

De bharr an méid seo a leanas:

(1) Mar thoradh ar an dul chun cinn eolafoch agus teicniiil,
is féidir iarmhair leigheasra de thdirgi {ocshldinte tréi-
dliachta a bhrath i mbia-dbhair ag leibhéil is isle nd
riamh.

(2)  Chun sldinte an duine a chosaint, ba cheart uasteorain-
neacha na n-iarmhar a bhuni i gcomhréir le prionsabail
an mheastinaithe sabhdilteachta a bhfuil aitheantas
gineardlta acu, agus rioscai tocsaineolajochta agus éilliti
an chomhshaoil & gcur san direamh, mar aon leis na
héifeachtai micribhitheolajochta agus cdgaseolaiochta a
bhaineann le hiarmhair. Aon mheastnaithe eolaiocha
eile ar shdbhdilteacht na substaint{ lena mbaineann,
arna geur i gerich ag eagrafochtal idirndisitinta né ag
comhlachtai eolafochta a bhunaitear laistigh den Chomh-
phobal, ba cheart iad a chur san direamh freisin.

() 10 C 10, 15.1.2008, Ich. 51.

(*) Tuairim 6 Pharlaimint na hEorpa an 17 Meitheamh 2008 (ndr
foilsiodh fés san Iris Oifigitil) agus Comhsheasamh 6n gComhairle
an 18 Nollaig 2008 (IO C 33 E, 10.2.2009, Ich.30) agus Seasamh 6
Pharlaimint na hEorpa an 2 Aibredn 2009 (ndr foilsiodh fés san Iris
Oifigitil).
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Baineann an Rialachdn seo go direach leis an tsldinte
phoibli agus td sé dbhartha d'fheidhmid an mhargaidh
inmhednaigh i dtdirgi de thionscnamh ainmhioch a
diritear in larscribhinn I a ghabhann leis an gConradh.
Is g4, dd bhri sin, uasteorainneacha na n-iarmhar a bhund
do shubstainti atd gniomhach 6 thaobh na cégaseo-
lajochta de i mbia-dbhair éagsila de thionscnamh
ainmhioch, lena n-diritear feoil, iasc, bainne, uibheacha
agus mil.

Le Rialachdn (CEE) Uimh. 2377/90 6n gCombhairle an
26 Meitheamh 1990 lena leagtar sios nds imeachta
Comhphobail chun teorainneacha na n-iarmhar a
bhund do shubstainti atd gniomhach 6 thaobh na cdga-
seolaiochta de i mbia-dbhair de thionscnamh
ainmhioch (%), tugadh isteach nésanna imeachta Comh-
phobail chun sdbhdilteacht iarmhair na substaint{ atd
gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de a mheas i
gcomhréir le ceanglais sdbhdilteachta an bhia don duine.
Ni fhéadfar substaint atd gniomhach 6 thaobh na céga-
seolaiochta de a tsdid i mbia-ainmhithe ach md mheasi-
naitear go fabhrach i Bunaitear uasteorainneacha
diarmhair 6n substaint i gcds ina meastar é sin a
bheith riachtanach chun sldinte an duine a chosaint.

Le Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir le Céd an Choi-
misiin i nddil le tdirgi {ocshldinte tréidliachta (*),
fordiltear nach bhféadfar tdirgi {ocshldinte tréidliachta a
udard né a asdid i mbia-ainmhithe ach i geds inar
measadh na substainti atd gniomhach 6 thaobh na cdga-
seolafochta de iontu a bheith sldn de réir Rialachdn (CEE)
Uimh. 2377/90. Thairis sin, td rialacha sa Treoir sin
maidir le doiciméadd na hdsdide, athainmnit (“Gsdid
seachlipéid”), ordd agus ddileadh na dtdirgi focshldinte
tréidliachta a bheartaitear a Gsdid i mbia-ainmhithe.

[ bhfianaise an Rdin 6 Pharlaimint na hEorpa an
3 Bealtaine 2001 (°) maidir le hinfhaighteacht tdirgi
focshldinte tréidliachta, agus i bhfianaise chomhairlitichdn
poibli an Choimisitin a rinneadh in 2004 agus a
mheastinii ar an taithi a fuarthas, is léir gur gd na
nésanna imeachta maidir le socrd uasteorainneacha na
n-iarmhar a mhodhnti, ach gur gd an céras iomlin
trina socraitear na teorainneacha sin a choinnedil ar bun.

24, 18.8.1990, Ich. 1.
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10 L 311, 28.11.2001, Ich. 1.
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7 E, 31.1.2002, Ich. 80.
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Na huasteorainneacha i leith iarmhar, is pointi tagartha
iad do bhund, i gcomhréir le Treoir 2001/82/CE, na
dtréimhsi  aistarraingthe ~d'Udaruithe margafochta i
gcomhair tdirgi focshldinte tréidliachta atd le huasdid i
mbia-ainmhithe agus is pointi tagartha iad freisin do
riald ar iarmhair i mbia de thionscnamh ainmhioch sna
Ballstdit agus ag poist cigireachta ar na teorainneacha
chomh maith.

Le Treoir 96/22|CE an 29 Aibredin 1996 6n gComhairle
maidir leis an toirmeasc ar Usdid substainti dirithe a
bhfuil gniomht horménach né tiorastatach acu agus ar
tisdid p-agénaithe, i dtdgdil stoic (1), cuirtear toirmeasc ar
usdid substainti dirithe chun criocha sonracha i mbia-
ainmhithe. Ba cheart go mbeadh feidhm ag an
Rialachdn seo gan dochar d’aon reachtaiocht Chomh-
phobail lena dtoirmisctear substainti dirithe ina bhfuil
gniomhaiocht horménach a Gsdid i mbia-ainmbhithe.

Le Rialachdn (CEE) Uimh. 315/93 an 8 Feabhra 1993
lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail le
haghaidh dbhar salaithe i mbia (%), leagtar sios rialacha
sonracha le haghaidh substainti nach ann déibh de
bharr a riartha d’aon ghnd. Nior cheart go mbeadh na
substainti sin faoi réir reachtaiochta maidir le huasteor-
ainneacha na n-jarmhar.

Le Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 28 Eanair 2002 lena
leagtar sios prionsabail agus ceanglais ghineardlta dhli
an bhia, lena mbunaitear Udards Eorpach um Shabhil-
teacht Bia agus lena leagtar sios nésanna imeachta in
dbhair a bhaineann le sdbhdilteacht bia (), leagtar sios
réim do reachtaiocht bia ar leibhéal an Chomhphobail
agus fordiltear do shainmhinithe sa réimse sin. Is
jomchui go mbeidh feidhm ag na sainmhinithe sin
chun criocha reachtaiochta maidir le huasteorainneacha
na n-iarmhar.

Le Rialachdn (CE) Uimh. 882/2004 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 29 Aibredn 2004
maidir le feidhmit rialuithe oifigidla chun comhlionadh
dli beatha agus bia, rialacha sldinte ainmhithe agus leas
ainmbhithe a dirithia (¥, leagtar sios rialacha gineardlta do
riald bia sa Chomhphobal agus fordiltear do shainm-
hinithe sa réimse sin. Is iomchui go mbeidh feidhm ag
na rialacha agus ag na sainmhinithe sin chun criocha
reachtaiochta maidir le huasteorainneacha na n-iarmhar.
Ba cheart tosaiocht a thabhairt d’aimsiti dsdide neamhdh-
leathai substainti agus ba cheart cuid de na samplai a
roghnt de réir chur chuige riosca-bhunaithe.

Le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Mdrta 2004 lena
leagtar sios ndsanna imeachta maidir le hadard agus
maoirseacht ar thdirgi {ocshldinte lena n-Gsdid ag an

L 125, 23.5.1996, Ich. 3.

L 37, 13.2.1993, Ich. 1.
L 31, 1.2.2002, Ich. 1.

4 10 L 165, 30.4.2004, Ich. 1.Leagan ceartaithe in 10 L 191,

28.5.2004, Ich. 1.
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17)

(18)

duine agus le haghaidh usdide tréidliachta agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach, (°)
cuirtear de chdram ar an nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpai (“an Ghniomhaireacht”) comhairle a thabhairt
maidir le huasteorainneacha na n-iarmhar do thdirgi
focshldinte tréidliachta a bheidh inghlactha i mbia de
thionscnamh ainmhioch.

Ba cheart uasteorainneacha na n-iarmhar a shocri do
shubstainti atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta
de n6 a bheartaitear a usdid i dtdirgi {ocshldinte tréi-
dliachta a chuirtear ar an margadh sa Chomhphobal.

De réir an chomhairlitichdin phoibli, agus i bhfianaise nar
tdaraiodh ach lion beag tdirgl {ocshldinte tréidliachta do
bhia-ainmhithe le blianta beaga anuas, dhealrédh sé gurb
¢ an toradh atd ar Rialachdn (CEE) Uimh. 2377/90 nach
bhfuil na tdirgi iocshldinte sin ar fdil chomh réidh sin.

Chun sldinte agus leas na n-ainmhithe a dirithid, td sé
riachtanach go mbeidh tdirgi focshldinte tréidliachta ar
fail chun riochtai sonracha galar a chéiredil. Thairis sin,
bfhéidir gurbh é an toradh a bheadh ar thearc-
infhaighteacht tdirgi focshldinte tréidliachta do chéiredil
shonrach do speiceas sonrach go mbainfi mi-tsdid né
usaid neamhdhleathach as substainti.

Ba cheart, da bhri sin, go modhnéfai an céras a bunaiodh
le Rialachdn (CEE) Uimh. 2377/90 d’thonn infhaighteacht
na dtdirgi {ocshldinte tréidliachta do bhia-ainmhithe a
mhéadd. Chun an cuspéir sin a chur i gerich, ba cheart
go Dbhfordlfai go bhféadfadh an Ghniomhaireacht
breithnitt cérasach a dhéanamh ar uasteorainn na n-
jarmhar a bunaiodh do speiceas né do bhia-dbhar
amhdin a Usdid do speiceas ndé do bhia-dbhar eile. I
dtaca leis seo, ba cheart go gcuirfi leordhéthanacht na
bhfacht6iri sibhdilteachta atd sa choras cheana san
direamh chun a dirithid nach ndéanfar dochar do shab-
hdilteacht bia nd do leas na n-ainmhithe.

Aithnitear i gcdsanna dirithe, nach féidir, le meastnuithe
eolafocha riosca amhdin, an fhaisnéis go léir a sholathar
ar uirthi ba cheart cinnti i leith an bhainistithe riosca a
bhunt agus gur dlisteanach fachtiri eile atd dbhartha
don é4bhar atd 4 mheas a chur san direamh, lena n-
diritear na gnéithe teicneolaiocha den tdirgeadh bia agus
indéantacht na rialuithe. Ba cheart don Ghniombhaireacht,
d4 bhri sin, tuairim a thabhairt ar mheasint eolajoch
riosca agus moltaf a thabhairt maidir le bainistia riosca
na n-iarmhar 6 shubstainti atd gniomhach 6 thaobh na
cbgaseolaiochta de.

Té ga le rialacha mionsonraithe maidir le formdid na n-
iarratas agus a mbeidh iontu chun uasteorainneacha na
n-iarmhar a bhunt agus maidir le prionsabail mhodheo-
lafochta an mheastinaithe riosca agus maidir le moltaf
don bhainistiti riosca md td réim iomldn uasteorain-
neacha na n-iarmhar le feidhmit ar bhealach riandil.

() 10 L 136, 30.4.2004, Ich. 1.
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Chomh maith le tdirgi focshldinte tréidliachta, Gsdidtear
tairg{ eile nach bhfuil faoi réir reachtaiochta dirithe maidir
le hiarmhair, ambhail tdirgi bithaicideacha, i bhfeir-
meoireacht ainmbhithe. Sainmhinitear na tdirgi bithaici-
deacha seo i dTreoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle an 16 Feabhra 1998 maidir le tdirgi
bithaicideacha a chur ar an margadh (). Thairis sin, tdirgi
focshldinte tréidliachta nach bhfuil tdari margaiochta
acu sa Chomhphobal, d'théadfadh sé go mbeidis
udaraithe i dtiortha lasmuigh den Chomhphobal.
D'théadfadh sé go dtarlédh sé sin toisc galair n6 speicis
sprice dhifritla a bheith nios forleithne sna réigitin eile
sin no toisc gur roghnajonn cuideachtai gan tdirge a chur
ar an margadh sa Chomhphobal. Ni gd gur 1éirid nach
bhfuil tdirge slan chun a asdide é gan a bheith tdaraithe
sa Chomhphobal. I gcds na substainti atd gniomhach 6
thaobh na cégaseolaiochta de sna tdirgi sin, ba cheart go
dtabharfai de chumhacht don Choimisitin uasteorainn na
n-iarmhar a shocrd do bhia, tar éis tuairim a fhdil 6n
nGniomhaireacht i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar
amach le haghaidh substaint{ atd gniomhach 6 thaobh na
chgaseolaiochta de agus a bheartaitear a Gsdid i dtdirgf
focshldinte tréidliachta. Is ga freisin Rialachdn (CE) Uimh.
726/2004 a least i dtreo is go n-direofar, mar cheann de
thascanna na Gniomhaireachta, comhairliti ar uasteorain-
neacha na n-iarmhar do thdirg{ bithaicideacha.

Faoin gcoras a bunafodh le Treoir 98/8/CE, oibreoiri a
chuir tdirg{ bithaicideacha ar an margadh né atd ag
iarraidh iad a chur ar an margadh, td sé d'oibleagdid
orthu muirir a foc as meastdireachtal a dhéantar de
bhun nésanna imeachta difritila a bhaineann leis an
Treoir sin. Fordiltear leis an Rialachdn seo gurb i an
Ghniomhaireacht a dhéanfaidh meastoireachtai a
bhaineann le huasteorainn na n-iarmhar a shocrti do
shubstainti atd gniomhach 6 thaobh cégaseolaiochta de
agus a bheartaitear a tsdid i dtdirgi bithaicideacha. Ba
cheart, dd bharr sin, go soiléireofai leis an Rialachdn
seo an bealach ina dhéantar na meastbireachtal seo a
mhaoinit, d'thonn go gcuirfi san direamh mar is cui na
muirir a gearradh cheana as na meastéireachtai a
rinneadh né atd le déanamh faoin Treoir sin.

I gcomhthéacs an Codex Alimentarius, cuireann an Comh-
phobal le forbairt na gcaighdedn idirndisiinta maidir le
huasteorainneacha na n-iarmhar, agus dirithitear ag an
am céanna nach n-isleofar an t-ardleibhéal cosant
sldinte an duine a dhéantar a chothabhdil sa Chomh-
phobal. Ba cheart, dd bhri sin, don Choimisitin na huas-
teorainneacha Codex Alimentarius sin  d’iarmhair ar
thacaigh sé leo sa chruinniti dbhartha den Choimisitin
maidir leis an a thégdil idir limha gan aon mheastini
riosca eile a dhéanamh orthu. An chomhsheasmhacht atd
ann idir na caighdedin idirndisitinta agus reachtaiocht an
Chomhphobail maidir le teorainneacha na n-iarmhar i
mbia, déanfar { a neartd a thuilleadh ar an déigh sin.

I gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 882/2004, td bia-
dbhair faoi réir rialuithe maidir le hiarmhair de shub-
stainti atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de.
Fit mura ndéantar teorainneacha na n-iarmhar a shocrt
do na substainti sin de bhun an Rialachdin seo,
d'fhéadfadh gurbh ann do na substainti sin de bharr

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

(23)

(24)

(25)

(26)

éillit an chomhshaoil né de bharr meitibilite nddirtha a
bheith san ainmhi. Leis na modhanna saotharlainne atd
ann, is féidir na hiarmhair sin a bhrath ar leibhéil atd ag
isliti de shior. T4 cleachtais éagsila rialdla sna Ballstdit de
bharr na n-iarmhar sin.

Le Treoir 97/78/CE an 18 Nollaig 1997 6n gCombhairle
lena leagtar sios na bprionsabal lena rialaitear eagriichdn
seicedlacha tréidliachta ar thdirgi ag teacht isteach sa
Chomhphobal ¢ thrit tir (3 ceanglaitear go mbeidh
gach coinsineacht a allmhairfodh 6 thrid tiortha faoi
réir rialuithe tréidliachta agus le Cinneadh 2005/34/CE
6n gCoimisitin (?), leagtar sios caighdedin chomh-
chuibhithe tdstdla diarmhair dirithe i dtdirgi de
thionscnamh ainmhioch a allmhairitear 6 thrit tiortha.
Is iomchui fordlacha Chinneadh 2005/34/CE a leathnt
amach chun go gcumhdéfar na tdirgi uile de
thionscnamh ainmhioch a chuirtear ar mhargadh an

Chombhphobail.

Roinnt substainti atd gniomhach 6 thaobh cdgaseo-
laiochta de, t4 siad faoi thoirmeasc faoi lathair né nil
siad ddaraithe faoi lathair faoi Rialachdn Uimh.
237790, faoi Threoir 96/22/CE né faoi Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 22 Medn Fémhair 2003 maidir le
breisedin a dsdidtear i gcothd ainmhithe (*). Na
hiarmhair de shubstainti atd gniomhach 6 thaobh cdga-
seolaiochta de i dtdirgi de thionscnamh ainmhioch, agus
arb ann déibh, go hdirithe, de bharr tsdide neamhdh-
leathai n6 de bharr éillic an chomhshaoil, ba cheart
riald agus monatdireacht a dhéanamh go ciiramach
orthu i gcomhréir le Treoir 96/23/CE 6n gCombhairle
an 29 Aibrein 1996 maidir le bearta chun mona-
toireacht a dhéanamh ar shubstainti dirithe agus ar a n-
jarmhair in ainmhithe beo (°), beag beann ar
thionscnamh an tdirge.

Is iomchui go bhfordlfadh an Comhphobal do nésanna
imeachta chun pointi tagartha a shocrti don ghniomhi
ag leibhéil titichana d’iarmhair a bhfuil sé indéanta go
teicnitiil anailis saotharlainne a dhéanamh orthuy,
d’thonn traddil agus allmhairf laistigh den Chomhphobal
a éascti, gan baint den ardleibhéal cosanta a dhéantar ar
shldinte an duine sa Chomhphobal. Nior cheart, dfach,
gurbh ionann pointi tagartha don ghniomhd a shocri
agus glacadh le husdid mhidhleathach substainti atd faoi
thoirmeasc né substainti nach bhfuil ddaraithe chun bia-
ainmhithe a chéiredil. Ba cheart, dd bhri sin, go measfai
go bhfuil sé neamh-inmhianaithe go mbeadh aon
iarmhair de na substainti sin i mbia de thionscnamh
ainmhioch.

Is iomchui freisin go mbunédh an Comhphobal cur
chuige comhchuibhithe do chdsanna ina mbeadh
fianaise ag na Ballstdit go bhfuil fadhb athfhillteach
ann, 6s rud é go bhféadfadh a leithéid d'thianaise a
bheith ina léiriti ar phatrtin mi-Gsdide i leith substainte
dirithe, né ina léirid nach bhfuil aird 4 tabhairt ar

24, 30.1.1998, Ich. 9.
16, 20.1.2005, Ich. 61.
268, 18.10.2003, Ich. 29.
125, 23.5.1996, Ich. 10.
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rathafochtai a thug triti tiortha maidir le tdirgeadh bia a
bheartaitear a allmhairiti isteach sa Chomhphobal. Ba
cheart go gcuirfeadh na Ballstdit an Coimisitin ar an
eolas maidir le fadhbanna athfhillteacha agus ba cheart
na bearta leantinacha iomchui a ghlacadh.

(27) Ba cheart an reachtaiocht reatha maidir le huasteorain-
neacha na n-iarmhar a shimplit tri na cinnti go léir lena
n-aicmitear, i dtéarmai na n-iarmhar, substainti atd
gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de, a chur le
chéile in aon rialachdn amhdin 6n gCoimisitn.

(28) Na bearta is gd chun an Rialachdn seo a chur chun
feidhme, ba cheart iad a ghlacadh i gcomhréir le
Cinneadh ~ 1999/468/CE  6n  gComhairle  an
28 Meitheamh 1999 ag leagan sios na ndsanna
imeachta maidir le feidhmiti na gcumhachtal cur chun
feidhme arna dtabhairt don Choimisitn (%).

(29)  Ba cheart, go hdirithe, go dtabharfai de chumhacht don
Choimisiin prionsabail mhodheolaiochta a ghlacadh le
haghaidh na moltai i leith an mheastnuithe riosca agus
i leith an bhainistithe riosca chun uasteorainneacha na n-
iarmhar a bhund, rialacha a ghlacadh maidir leis na coin-
niollacha don eachtarshuiomh, bearta a ghlacadh lena
socrofar pointi tagartha don ghniomhd, lena n-diritear
bearta lena ndéantar athbhreithnii ar na bpointi
tagartha sin, chomh maith le prionsabail mhodheo-
lajochta agus modhanna eolajocha a ghlacadh chun
pointi tagartha a bhunti don ghniomhd. Os rud é go
bhfuil raon feidhme gineardlta ag na bearta sin agus go
bhfuil siad ceaptha chun eilimint{ neamhriachtanacha den
Rialachdn seo a leasa trina fhorlionadh le heiliminti nua
neamhriachtanacha, ni mér iad a ghlacadh i gcomhréir
leis an nds imeachta rialdchdin lena ngabhann grinn-
scridii agus dd Dbhfordiltear in Airteagal 5a de
Chinneadh 1999/468|CE.

(30)  Nuair nach féidir, ar mhérchdiseanna prdinne, na gnath-
theorainneacha ama maidir leis an nds imeachta
rialtichdin lena ngabhann grinnscridd a chomhlionadh,
ba cheart go mbeadh an Coimisiin in ann an nds
imeachta prdinne dd bhfordiltear in Airteagal 5a(6) de
Chinneadh 1999/468/CE a chur i bhfeidhm, d'fhonn
bearta a ghlacadh lena socréfar pointi tagartha agus
bearta a ghlacadh lena ndéanfar athbhreithnid ar na
bpointi tagartha sin.

31) Os rud é nach féidir leis na Ballstdit cusp6iri an
Rialachdin seo, eadhon cosaint a thabhairt do shldinte
an duine agus do shldinte ainmhithe, agus infhaighteacht
iomchuf tdirgi {ocshldinte tréidliachta a dirithiti, a bhaint
amach go leordhéthanach, agus gur fearr dd bhri sin, de
bharr fhairsinge agus iarmhairti na gniomhaiochta, is
féidir é a bhaint amach ar leibhéal an Chomhphobail,
féadfaidh an Comhphobal bearta a ghlacadh, i
gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta a leagtar
amach in Airteagal 5 den Chonradh. I gcomhréir le
prionsabal na comhréireachta, a leagtar amach san
Airteagal sin, ni théann an Rialachdn seo thar a bhfuil
riachtanach chun na cuspdirf sin a bhaint amach.

() 10 L 184, 17.7.1999, Ich. 23.

(32)  Ar mhaithe le soiléire, is g dd bhri sin rialachdn nua a
chur in ionad Rialachdn (CEE) Uimh. 2377/90.

(33) Ba cheart fordil a dhéanamh do thréimhse eatramhach
chun ligean don Choimisiin rialachdn a ullmhi agus a
ghlacadh lena n-ionchorpraitear na substainti atd
gniomhach 6 thaobh na cdgaseolajochta de agus a n-
aicmiti ¢ thaobh uasteorainneacha na n-iarmhar mar a
leagtar sios in larscribhinn I go hlarscribhinn IV a
ghabhann le Rialachan (CEE) Uimh. 2377/90 chomh
maith le fordlacha dirithe cur chun feidhme don
rialachdn nua sin,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

TEIDEAL 1
FORALACHA GINEARALTA
Airteagal 1
Abhar agus raon feidhme

1. Chun an tsdbhdilteacht bia a dirithid, leagtar sios leis an
Rialachdn seo rialacha agus nésanna imeachta d'thonn na nithe
seo a leanas a shocri:

(a) uastiichan an jarmhair ¢ shubstaint atd gnfomhach 6
thaobh na cdgaseolaiochta de a fhéadfar a cheaddi i mbia
de thionscnamh ainmhioch (“uasteorainn na n-iarmhar”);

(b) leibhéal an iarmhair 6 shubstaint atd gniomhach 6 thaobh
na cdgaseolajochta de a shocraitear chun criocha rialaithe i
gcds substainti dirithe ndr socraiodh uasteorainn na n-
iarmhar déibh i gcomhréir leis an Rialachdn seo (“pointe
tagartha don ghniomha”).

2. Ni bheidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir leis an méid
seo a leanas:

(a) prionsabail ghniomhacha de thionscnamh bitheolaioch lena
mbeartaitear imdhionacht ghniomhach né éighniomhach a
sholdthar né lena mbeartaitear riochtai imdhionachta a
fhathmheas, atd in dsdid i dtdirgi {ocshldinte tréidliachta
imdhionachta;

(b) substainti a thagann faoi raon feidhme Rialachdn (CEE)
Uimh. 315/93.

3. Beidh feidhm ag an Rialachdn seo gan dochar do reach-
taiocht Chomhphobail lena dtoirmisctear substainti dirithe a
bhfuil gniomhd horménach né gniomht tiorastatach acu agus
[-agénaithe a Gsdid i mbia-ainmhithe, mar a fhordiltear le Treoir
Uimh. 96/22/CE.

Airteagal 2
Sainmhinithe

Sa bhreis ar na sainmhinithe a leagtar sfos in Airteagal 1 de
Threoir Uimh. 2001/82/CE, in Airteagal 2 de Rialachdn (CE)
Uimh. 822/2004 agus in Airteagal 2 agus in Airteagal 3 de
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, beidh feidhm ag na sainm-
hinithe seo a leanas chun criocha an Rialachdin seo:
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(a) ciallafonn ‘larmhair substaint{ atd gniomhach ¢ thaobh na
cbgaseolaiochta de’ na substainti go léir atd gniomhach 6
thaobh na cégaseolaiochta de, arna sloinneadh i mgfcg né
pjlcg ar bhonn beomhedchain, cibé acu substainti
gniomhacha, tdmhdin né tdirgi dighrddaithe agus a meiti-
biliti a fthanann i mbia a fhaightear ¢ ainmbhithe;

(b) ciallafonn “bia-ainmhithe” ainmhithe a phoéraitear, a thogtar,
a choimeddtar, a mharaitear né a phrdisediltear chun bia a

thdirgeadh.

TEIDEAL II
UASTEORAINNEACHA NA NIARMHAR
CAIBIDIL 1
Measiinii Riosca Agus Bainistili Riosca
Roinn 1

Substainti atd gniomhach 6 thaobh na
cbgaseolaiochta de agus a bheartaitear a
tisdid i dtdirgi focshldinte tréidliachta sa
Chomhphobal
Airteagal 3
larratas ar thuairim 6n nGniombhaireacht

Seachas i gcdsanna ina mbeidh feidhm ag an nés imeachta
Codex Alimentarius dd dtagraitear in Airteagal 14(3) den
Rialachdn seo, aon substaint atd gniomhach 6 thaobh na cdga-
seolaiochta de agus a bheartaitear a dsdid sa Chomhphobal i
dtdirgi focshldinte tréidliachta lena riar ar bhia-ainmhithe, beidh
si faoi réir tuairime 6n nGniombhaireacht Leigheasra Eorpach
(‘an Ghniomhaireacht”) arna bunt le hAirteagal 55 de
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 maidir le huasteorainn na n-
iarmhar, arna foirmlii ag an gCoiste um Thdirgf focshldinte le
haghaidh Usdide Tréidliachta (“an Coiste”) arna bhunt le hAir-
teagal 30 den Rialachén sin.

Chun na criche sin, an t-iarrataséir ar Gdarti margajochta le
haghaidh tdirge {ocshldinte tréidliachta ina n-Gsdidtear
substaint den sért sin, duine a bheartaionn iarratas a
dhéanamh ar ddarti margajochta den sért sin nd, i gcds inarb
iomchui, sealbhéir tidaruithe margaiochta den sért sin, cuirfidh
siad iarratas isteach chuig an nGniomhaireacht.

Airteagal 4
Tuairim 6n nGniomhaireacht

1. Is éard a bheidh sa tuairim 6n nGniomhaireacht measini
eolafoch riosca agus na moltai i leith an bhainistithe riosca.

2. Beidh sé d'aidhm ag an meastind eolaioch riosca agus ag
na moltai i leith an bhainistithe riosca ardleibhéal cosanta ar
shldinte an duine a dirithid, agus a dirithii ag an am céanna
nach mbeidh drochthionchar ag tearc-infhaighteacht na dtdirgi
focshldinte tréidliachta iomchui ar shldinte ainmhithe nd ar leas
ainmhithe. Cuirfear san direamh leis an tuairim torthai eolaiocha

dbhartha 6n Udards um Shabhdilteacht Bia (‘EFSA”) arna bhund
le hAirteagal 22 de Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002.

Airteagal 5
Eachtarshuiomh

D'thonn a dirithii go mbeidh tdirgi focshldinte tréidliachta
udaraithe ar fdil le haghaidh riochtai a mbionn tionchar acu
ar bhia-ainmhithe, féachfaidh an Coiste, agus ardleibhéal
cosanta ar shldinte an duine 4 dirithid aige agus é i mbun
meastnuithe eolafocha riosca agus i mbun moltai i leith an
bhainistithe riosca a dhréachtd, an féidir uasteorainneacha na
n-iarmhar a socraiodh le haghaidh substainte atd gniomhach 6
thaobh na cdgaseolaiochta de i mbia-dbhar amhdin a dsdid i
mbia-dbhar eile a dhiorthaitear 6n speiceas céanna, né uasteor-
ainneacha iarmhar a socraiodh do shubstaint atd gniomhach 6
thaobh na cégaseolaiochta de i speiceas amhdin n6 nios mé nd
speiceas amhdin i gcds speiceas eile.

Airteagal 6
Measind eolaioch riosca

1. Leis an measund eolaioch riosca, measfar meitibileacht
agus iditi na substaint{ atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseo-
lajochta de i speicis ainmhiocha d4bhartha, na cinedlacha
iarmhar, agus an méid diobh, a bhféadfadh daoine a ionghabhail
ar feadh an tsaoil gan aon bhaol inmheasta don tsldinte, arna
shloinneadh i dtéarmai Ionghabhéla Laethila Inghlactha “ILI". Is
téidir cur chuige eile seachas ILI a tisdid, ma td sé leagtha sios ag
an gCoimisidn mar a fhordiltear in Airteagal 13(2).

2. Bainfidh an meastnt eolajoch riosca leis na rudaf seo a
leanas:

(a) cinedl agus méid na n-iarmhar a meastar nach aon bhaol do
shldinte an duine iad;

(b) an baol go mbeadh éifeachtai tocsaineolaiochta, cdgaseo-
laiochta né micribhitheolaiochta ar dhaoine;

(c) iarmhair arb ann déibh i mbia de thionscnamh plandai n6 a
thagann 6n gcomhshaol.

3. Mura féidir meitibileacht nd {diG na substainte a
mheastndg, féadfaidh an meastnd eolajioch riosca sonrai mona-
toireachta agus sonrai i leith an nochta a chur san direamh.

Airteagal 7
Moltai don bhainistid riosca

Bunoéfar na moltai don bhainistit riosca ar an meastint eolaioch
riosca a chuirfear i gerich i gcomhréir le hAirteagal 6 agus is
éard a bheidh ann meastinti ar na nithe seo a leanas:

(a) infhaighteacht substainti malartacha le haghaidh céiredil a
dhéanamh ar na speicis dbhartha né ar riachtanas na
substainte a ndéantar meastind uirthi chun go seachnéfar
fulaingt nach gd d’ainmhithe né chun go n-direofar sabhiil-
teacht na ndaoine atd 4 gcoiredil;
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(b) fachtoiri dlisteanacha eile amhail gnéithe teicnitla maidir le
bia agus beatha a thdirgeadh, indéantacht na rialuithe, coin-
niollacha tsdide agus na substaint{ a chur i dtdirgi focsh-
linte tréidliachta, dea-chleachtas maidir le tdirgi {ocshldinte
tréidliachta né maidir le tdirgi bithaicideacha a dsdid agus an
déchilacht go mbainfi mi-tsdid né tsdid mhidhleathach
astu;

(c) cibé acu ar cheart n6 nar cheart uasteorainn na n-iarmhar
né uasteorainn shealadach na n-iarmhar a bhund le
haghaidh substainte atd gniomhach 6 thaobh na cégaseo-
lajochta de i dtdirgi tréidliachta {ocshldinte, leibhéal
uasteorainn na n-iarmhar sin agus, i gcds inarb iomchui,
aon choinniollacha né srianta maidir le hdsdid na substainte
lena mbaineann;

(d) cibé acu nach leor na sonrai a sholdthréfar chun teorainn na
sabhdilteachta a aithint, n6 cibé acu nach féidir teacht ar
choncldid chriochnaitheach maidir le sldinte an duine i
dtaca le hiarmhair substainte i bhfianaise ghanntanas na
faisnéise eolaiche. 1 gceachtar den dd chds, ni fhéadfar
uasteorainn na n-iarmhar a mholadh.

Airteagal 8
Iarratais agus nésanna imeachta

1. Combhlionfar leis an iarratas dd dtagraitear in Airteagal 3
an fhormdid agus an t-inneachar arna leagan sios ag an gCoi-
misitin dd bhfordiltear in Airteagal 13(1) agus beidh an tdille is
infoctha leis an nGniomhaireacht ag gabhdil leis.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht a dirithiti go dtabharfar an
tuairim 6n gCoiste laistigh de 210 14 tar éis iarratas baili a fhdil i
gcomhréir le hAirteagal 3 agus le mir 1 den Airteagal seo.
Cuirfear an teorainn ama sin ar fionrai nuair a iarann an
Ghniomhaireacht faisnéis fhorliontach maidir leis an tsubstaint
shonraithe laistigh de thréimhse dirithe, agus fanfaidh si ar
fionrai go dti go gcuirfear an fhaisnéis fhorliontach a iarradh
ar fail.

3. Seolfaidh an Ghniomhaireacht an tuairim dd dtagraitear in
Airteagal 4 ar aghaidh chuig an iarrataséir. Laistigh de 15 14 6n
tuairim a fhdil, féadfaidh an t-iarrataséir fogra scriofa a chur
chuig an nGniomhaireacht ag cur in il go dteastaionn
athscradd vaidh ar an tuairim. Sa chas sin, cuirfidh an t-iarra-
tasoir forais mhionsonraithe a hiarrata isteach chuig an
nGniomhaireacht laistigh de 60 14 6n tuairim a fhéil.

Laistigh de 60 14 6 thorais an iarrataséra d'iarraidh athscridaithe
a fhéil, déanfaidh an Coiste a mheas cibé acu ar cheart do
athbhreithnit a dhéanamh ar a thuairim. Déanfar na
ctiiseanna leis an gconcliid ar thangthas uirthi maidir leis an

iarraidh a chur mar iarscribhinn leis an tuairim chrioch-
naitheach.

4. Laistigh de 15 14 6n tuairim chriochnaitheach a ghlacadh,
cuirfidh an Ghniombhaireacht ar aghaidh chuig an gCoimisitin
agus chuig an iarratasoir, agus na forais lena cuid concldidi 4 lua
aici.

Roinn 2

Substainti{ eile atd gniomhach 6 thaobh na
cégaseolaiochta de agus a bhféadfar tuairim
na Gniomhaireachta a iarraidh ina leith

Airteagal 9

Tuairim na Gniomhaireachta arna hiarraidh ag an
gCoimisidn né ag Ballstit

1.  Féadfaidh an Coimisitin né Ballstt iarratas ar thuairim a
chur isteach chuig an nGniomhaireacht maidir le huasteorain-
neacha na n-iarmhar i gceachtar de na himthosca seo a leanas:

(a) i gcds ina mbeidh an tsubstaint lena mbaineann tdaraithe
chun a hisdide i dtdirge focshldinte tréidliachta i dtrft tir
agus ndr cuireadh isteach aon iarratas ar uasteorainn na n-
jarmhar a shocrti maidir leis an mbia-dbhar nd an speiceas
lena mbaineann de bhun Airteagal 3;

(b) i gcds ina mbeidh an tsubstaint sin ann i dtdirge focshldinte
a bheartaitear a tsdid de bhun Airteagal 11 de Threoir
2001/82/CE agus nar cuireadh isteach aon iarratas de
bhun Airteagal 3 den Rialachdn seo ar uasteorainn a
shocr maidir leis an tsubstaint sin i leith an bhia-abhair
nd i leith an speicis lena mbaineann.

In imthosca phointe (b) den chéad fhomhir, chomh fada agus a
bhaineann le mionspeicis né le miontsdidi, féadfaidh pdirti
leasmhar né eagraiocht leasmhar an iarraidh a chur isteach
chuig an nGniomhaireacht.

Beidh feidhm ag Airteagal 4 go hAirteagal 7.

Beidh iarratas ar thuairim dd dtagraitear sa chéad thomhir den
mhir seo i gcomhréir leis na ceanglais i leith formdide agus
inneachair arna leagan sios ag an gCoimisiin de bhun
Airteagal 13(1).

2. Airitheoidh an Ghniomhaireacht go dtabharfar tuairim 6n
gCoiste laistigh de 210 14 tar éis don Choimisitin, don Bhallstat
n6 do phdirti né d’eagraiocht leasmhar iarraidh a fthdil. Cuirfear
an teorainn ama sin ar fionral md iarann an Ghniomhaireacht
faisnéis fhorliontach faoin tsubstaint shonraithe laistigh de
thréimhse dirithe, agus go dti go gcuirfear an fhaisnéis fhor-
liontach a iarradh ar fdil.
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3. Laistigh de 15 14 6n ddta a nglacfar an tuairim chrioch-
naitheach, déanfaidh an Ghniomhaireacht { a chur ar aghaidh
chuig an gCoimisitin agus, de réir mar is infheidhme, chuig an
mBallstat nd, chuig an bpdirti leasmhar n6 chuig an eagraiocht
leasmhar a rinne an iarraidh, agus na forais lena cuid concluidi 4
lua aici.

Airteagal 10

Substainti atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de
atd i dtdirgi bithaicideachaa dsdidtear i bhfeirmeoireacht
ainmbhithe

1. Chun criche Airteagal 10(2)(ii) de Threoir 98/8/CE, maidir
le substainti atd gniomhach ¢ thaobh na cdgaseolaiochta a
bheartaitear a usdid i dtdirge bithaicideach a tsdidtear i bhfeir-
meoireacht ainmhithe, socréfar uasteorainn na n-iarmhar:

(a) de réir an nés imeachta dd dtagraitear in Airteagal 9 den
Rialachdn seo maidir leis an méid seo a leanas:

(i) substainti gnfomhacha/teaglaim de chinedlacha tdirge a
diritear sa chldr 10 mbliana oibre dd dtagraitear in
Airteagal 16(2) de Threoir 98/8/CE;

(ii) substainti gniomhachajfteaglaim de chinedlacha tdirge atd
le hdireamh in larscribhinn I, in larscribhinn IA né in
larscribhinn 1B a ghabhann le Treoir 98/8/CE ar ghlac
an t-Gdards inniGil le sainchomhad ina leith dd
dtagraitear in Airteagal 11(1)(b) den Treoir sin roimh
6 Tuil 2009

(b) de réir an nés imeachta dd dtagraitear in Airteagal 8 agus ar
bhonn an iarratais a thiolacfar i gcomhréir le hAirteagal 3
maidir leis na substainti uile/teaglaim uile de chinedlacha
tdirge a bheartaitear a direamh in larscribhinn I, in
larscribhinn 1A né in larscribhinn IB de Threoir 98/8/CE
agus a measann na Ballstdit né an Coimisiin gur gi
uasteorainn na n-iarmhar a shocrt ina leith.

2. Déanfaidh an Coimisiin na substainti atd gniomhach 6
thaobh na cdgaseolaiochta de dd dtagraitear i mir 1 a aicmit
i gcomhréir le hAirteagal 14. Chun criche an aicmithe,
déanfaidh an Coimisiin an rialachdn dd dtagraitear in
Airteagal 17(1) a ghlacadh.

Aon fhoralacha sonracha, afach, a bhaineann leis na coin-
niollacha maidir le hdsdid substainti a aicmitear i gcomhréir
leis an gcéad thomhir den mhir seo, déanfar iad a leagan sios
de bhun Airteagal 10(2) de Threoir 98/8/CE.

3. Cumbhdoéfar le buiséad na Gniomhaireachta dd dtagraitear
in Airteagal 67 de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 costais na

meastnuithe a dhéanfaidh an Ghniomhaireacht mar thoradh ar
farratas a dhéanfar i gcomhréir le mir 1(a) den Airteagal seo. Ni
bheidh feidhm aige sin, dfach, maidir le costais meastntchdin
do rapdirtéir, a cheapfar i gcomhréir le hAirteagal 62(1) den
Rialachdn sin maidir le huasteorainn na n-iarmhar a shocri
nuair a atd an rapoéirtéir sin ceaptha ag Ballstdt dit a bhfuil
tdille faighte cheana aige don mheasini sin ar bhonn
Airteagal 25 de Threoir 98/8/CE.

Méid na dtdilli do mheastnuithe a dhéanfaidh an Ghniom-
haireacht agus an rapéirtéir mar thoradh ar iarratas a
dhéantar i gcomhréir le mir 1(b) den Airteagal seo, déanfar ¢
a leagan sios i gcomhréir le hAirteagal 70 de Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004. Beidh feidhm ag Rialachdn (CE) Uimh 297/95
an 10 Feabhra 1995 6n gCombhairle maidir le tdilli is infoctha
leis an nGniomhaireacht Eorpach um Mheastéireacht ar Thdirg{
[ocshldinte (1.

Roinn 3
Fordlacha coiteanna
Airteagal 11
Athbhreithnid ar thuairim

I gcds ina measfaidh an Coimisitin, an t-iarratasoéir faoi Airteagal
3 né Ballstat faoi Airteagal 9, de thoradh faisnéise nua, go
bhfuil gd le hathbhreithniii ar thuairim chun sldinte an duine
né sldinte ainmhithe a chosaint, féadfaidh sé a iarraidh ar an
nGniombhaireacht tuairim nua a éisitint maidir leis na substaint{

a bheidh i gceist.

[ gcds ina mbeidh uasteorainn na n-iarmhar bunaithe i
gcomhréir leis an Rialachdn seo maidir le bia-dbhair
shonracha né maidir le speicis shonracha, beidh feidhm ag
Airteagal 3 agus ag Airteagal 9 maidir le huasteorainn na n-
iarmhar a shocrt don tsubstaint sin do bhia-dbhair eile n6 do
speicis eile.

Beidh faisnéis ag miniti na saincheiste atd le réiteach ag gabhdil
leis an iarraidh dé dtagraitear sa chéad fhomhir. Beidh feidhm ag
Airteagal 8(2) go (4) n6 ag Airteagal 9(2) agus (3), de réir mar is
iomchui, maidir leis an tuairim nua.

Airteagal 12
Tuairimi a fhoilsii

Déanfaidh an Ghniomhaireacht na tuairim{ dd dtagraitear in
Airteagal 4, in Airteagal 9 agus in Airteagal 11, a fhoilsia tar
éis di aon fhaisnéis atd randa 6 thaobh trichtdla de a scriosadh.

() 10 L 35, 15.2.1995, Ich. 1.
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Airteagal 13
Bearta cur chun feidhme

1. I gcomhréir leis an nés imeachta rialichdin dd dtagraitear
in Airteagal 25(2), glacfaidh an Coimisitin, i gcombhairle leis an
nGniomhaireacht, bearta maidir le foirm agus le hinneachar na
n-iarratas agus na hiarratai d4 dtagraitear in Airteagal 3 agus in
Airteagal 9.

2. Déanfaidh an Coimisiin, i gcomhairle leis an nGniom-
haireacht, leis na Ballstdit agus leis na pdirtithe leasmhara
bearta a ghlacadh i leith:

(a) prionsabail mhodheolaiochta do mheastnaithe riosca agus
na moltai i leith an bhainistithe riosca dd dtagraitear in
Airteagal 6 agus in Airteagal 7, lena n-diritear ceanglais
theicnitla i gcomhréir le caighdedin a comhaontaiodh go
hidirndisitnta:

(b) rialacha maidir le huasteorainn na n-iarmhar a socraiodh do
shubstaint atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de i
mbia-dbhar dirithe a dsdid le haghaidh bia-dbhair eile a
eascrafonn 6n speiceas céanna, né a socrajiodh do shubstaint
atd gnfomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de i speiceas
amhdin nd i nios mé nd speiceas amhdin do speiceas eile,
dé dtagraitear in Airteagal 5. Sonrdfar, leis na rialacha sin,
conas is féidir agus cad iad na himthosca inar féidir sonrai
eolaiocha maidir le hiarmhair i mbia-dbhar dirithe n6 i
speiceas amhdin né nios mé nd speiceas amhdin a dsdid
chun uasteorainn na n-iarmhar a shocrd i mbia-dbhair
eile, n6 i speicis eile.

Maidir leis na bearta sin atd ceaptha chun eiliminti neamhriach-
tanacha den Rialachdn seo a least trina fhorlionadh, glacfar iad i
gcomhréir leis an nés imeachta rialdchdin lena ngabhann grinn-
scrudu agus dd dtagraitear in Airteagal 25(3).

CAIBIDIL 1I
Aicmiil
Airteagal 14

Substainti atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de a
aicmid

1. Aicmeoidh an Coimisiin na substainti atd gniomhach 6

thaobh na cégaseolaiochta de faoi réir tuairime 6n nGniom-

haireacht maidir le huasteorainn na n-iarmhar i gcomhréir le

hAirteagal 4, le hAirteagal 9 né le hAirteagal 10, de réir mar is

iomchui.

2. Aireofar, leis an aicmit, liosta de shubstainti atd
gniomhach 6 thaobh na cdgaseolajiochta de agus na haicmi
teiripeacha lena mbaineann siad. Leis an aicmid, leagfar sios
freisin, i ndéil le gach substaint, agus i gcds inarb iomchui, i
nddil le bia-dbhair né speicis shonracha, ceann amhdin diobh
seo a leanas:

(a) uasteorainn maidir leis an iarmbhar;

(b) uasteorainn shealadach maidir leis an iarmhar;

(c) nach gd uasteorainn a bhund don ijarmhar;

(d) go bhfuil toirmeasc ar riar na substainte.

3. Leagfar sios uasteorainn an iarmhair i gcds ina ndealr6dh
sé gur ghd sin chun sldinte an duine a chosaint:

(a) de bhun tuairime 6n nGniomhaireacht i gcomhréir le hAir-
teagal 4, le hAirteagal 9 né le hAirteagal 11, de réir mar is
iomchuf; n6

(b) de bhun cinnidh 6n gCoimisitin Codex Alimentarius, gan an
Toscaireacht Chomhphobail a chur ina choinne, cinneadh ar
son uasteorainn na n-iarmhar a shocrti do shubstaint atd
gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de agus a bhear-
taitear a Gsdid i dtdirge focshldinte tréidliachta, ar chuntar
gur cuireadh na sonrai eolaiocha a cuireadh san direamh ar
fail don Toscaireacht Chomhphobail roimh an cinneadh a
bheith glactha ag an gCoimisitin Codex Alimentarius. Sa chds
sin ni g4 go ndéanfadh an Ghniomhaireacht meastind breise.

4. I gcdsanna ina mbeidh na sonraf eolajocha neamhiomlan,
féadfar uasteorainn shealadach na n-iarmhar a shocrt, ar
chuntar nach mbeidh aon fhorais lena cheapadh go mbeidh
baol do shldinte an duine 6 iarmhair na substainte sin ag an
leibhéal a mholtar.

Beidh feidhm ag an uasteorainn shealadach na n-iarmhar sin go
ceann tréimhse dirithe ama, nach faide nd ctig bliana. Féadfar
sineadh, nach faide nd dh4 bhliain, a chur leis an tréimhse sin
uair amhdin i gcds ina dtaispednfar go bhféadfai na staidéir
eolaiocha atd ar sitil a thabhairt chun criche leis an sineadh
ama sin.

5. Ni dhéanfar aon uasteorainn na n-iarmhar a shocrt i gcds,
de bhun tuairime i gcomhréir le hAirteagal 4, le hAirteagal 9 né
le hAirteagal 11, de réir mar is iomchui, nach mbeidh g 1éi
chun sldinte an duine a chosaint.

6. Toirmiscfear substaint a riar ar bhia-ainmhithe, de bhun
tuairime i gcomhréir le hAirteagal 4, le hAirteagal 9 n6 le hAir-
teagal 11, de réir mar is iomchui, i gceachtar den dd imthoisc
seo a leanas:

(a) i gcds ina bhféadfadh guais do shldinte an duine a bheith
mar thoradh ar aon rian bheith ann de shubstaint atd
gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de né mar
thoradh ar iarmhair den tsubstaint sin a bheith i mbianna
de thionscnamh ainmhioch;

(b) i gcds nach féidir teacht ar aon choncliiid chriochnaitheach
maidir le héifeacht iarmhair substainte ar shldinte an duine.
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7. 1gcds ina measfar go mbeidh ga leis le haghaidh sldinte an
duine a chosaint, direoidh an t-aicmit coinniollacha agus srianta
maidir le hisdid né riar substainte atd gniomhach 6 thaobh
cogaseolaiochta de agus a usdidtear i dtdirgi focshldinte tréi-
dliachta agus atd faoi réir uasteorann i leith iarmhar, né
substainte nach bhfuil aon uasteorainn socraithe di i leith
iarmhar.

Airteagal 15

brostaithe maidir le tuairim o6n

nGniomhaireacht

Né6s imeachta

1. 1 gcdsanna ar leith inar gd tdirge {ocshldinte tréidliachta a
tdart ar bhonn prdinne ar chiiseanna a bhaineann le cosaint ar
an tsldinte phoibli né ar shldinte ainmhithe né ar leas ainmhithe
féadfaidh an Coimisitin, aon duine a mbeidh iarratas tiolactha
aige ar thuairim de bhun Airteagal 3 né Ballstat, iarraidh ar an
nGniomhaireacht nés imeachta brostaithe a chur i gerich chun
meastnii a dhéanamh ar uasteorainn na n-iarmhar i dtaca le
substaint atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de atd i
dtéirgi den sort sin.

2. Is é an Coimisitin a leagfaidh sios formdid na n-iarratas
agus a mbeidh iontu d4 dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, de
bhun Airteagal 13(1).

3. De mhaold ar na teorainneacha ama a leagtar sios in
Airteagal 8(2) agus in Airteagal 9(2) diritheoidh an Ghniom-
haireacht go dtabharfar tuairim na Gniombhaireachta laistigh
de 120 1a ¢ iarraidh a fhdil.

Airteagal 16
Substainti a thabhairt do bhia-ainmhithe

1. Ni fhéadfar ach substainti atd gniomhach 6 thaobh na
cogaseolaiochta de agus a aicmitear i gcomhréir le hAirteagal
14(2)(a), (b) n6 (c) a thabhairt do bhia-ainmhithe laistigh den
Chomhphobal, ar chuntar go mbeidh an riar sin i gcomhréir le
Treoir 2001/82/CE.

2. Ni bheidh feidhm ag mir 1 i gcds trialacha clinicitla a
nglacfaidh na hddardis innitla leo tar éis fogra né tdard a
bheith tugtha ina leith i gcomhréir leis an reachtaiocht atd i
bhfeidhm, ar trialacha iad nach mbeidh de thoradh orthu go
mbeidh iarmhair i mbia-dbhair, a fhaightear 6 bheostoc a
bhionn pdirteach sna trialacha sin, ina tdar baoil do shldinte
an duine.

Airteagal 17
Noés Imeachta

1. Chun criche an aicmithe dd bhfordiltear in Airteagal 14,
déanfaidh an Coimisidn dréacht-rialachdn a ullmhd laistigh de

30 14 tar éis tuairim na Gniomhaireachta dd dtagraitear in
Airteagal 4, in Airteagal 9 agus in Airteagal 11, de réir mar is
iomchui a fhdil. Déanfaidh an Coimisitin dréacht-rialachdn a
ullmhi laistigh de 30 ld 6n gcinneadh a ghlac an Coimisitin
Codex Alimentarius a théil, gan an Toscaireacht Chomhphobail a
chur ina choinne, ar son uasteorainn na n-iarmhar, dd
dtagraitear in Airteagal 14(3), a shocra.

I gcds ina mbeidh gé le tuairim na Gniomhaireachta agus nach
mbeidh an dréacht-Rialachdn i gcomhréir leis an tuairim sin,
solathr6idh an Coimisiin minit mionsonraithe ar na
cliiseanna atd leis an éagslacht.

2. Déanfaidh an Coimisitin an rialachdn dd dtagraitear i mir
1 den Airteagal seo a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
rialdchdin dd dtagraitear in Airteagal 25(2), agus laistigh de 30
14 6 dheireadh an noés imeachta rialtichdin sin.

3. 1gcds ndés imeachta bhrostaithe dd dtagraitear in Airteagal
15, glacfaidh an Coimisitin an rialachdn déd dtagraitear i mir 1
den Airteagal seo i gcomhréir leis an nés imeachta rialtichdin d4
dtagraitear in Airteagal 25(2), agus laistigh de 15 14 tar éis
dheireadh an nés imeachta rialGchdin sin.

TEIDEAL 11l
POINTI TAGARTHA LE HAGHAIDH GNIOMHAIOCHTA
Airteagal 18
Bund agus athbhreithnii

Nuair a mheasfar gur ga chun feidhmiti na rialuithe a dirithid do
bhia de thionscnamh ainmhioch, a allmhairfodh né a cuireadh
ar an margadh féadfaidh an Coimisitn, i gcomhréir le Rialachdn
(CE) Uimh. 882/2004, pointi tagartha a bhund le haghaidh
gnfomhaiochta diarmhair ¢ shubstainti atd gniomhach 6
thaobh na cdgaseolaiochta de agus nach bhfuil faoi réir
aicmithe i gcomhréir le hAirteagal 14(2)(a), (b) né (c).

Déanfar na pointi tagartha le haghaidh gniomhaiochta a athbh-
reithnit go rialta i bhfianaise sonrai eolaiocha nua a bhaineann
le sdbhdilteacht bia, i bhfianaise thoradh na n-imscriidaithe agus
thoradh na dtastdlacha ainilise dd dtagraitear in Airteagal 24(b)
agus i bhfianaise an dul chun cinn theicneolaioch.

Maidir leis na bearta sin, atd ceaptha chun eiliminti neamhriach-
tanacha den Rialachdn seo a least, glacfar iad i gcomhréir leis
an n6s imeachta rialichdin lena ngabhann grinnscrada agus dé
dtagraitear in Airteagal 26(3). Ar mhorchiiseanna prdinne,
féadfaidh an Coimisitn leas a bhaint as an nés imeachta
prainne d4 dtagraitear in Airteagal 26(4).



20

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

16.6.2009

Airteagal 19
Modhanna chun pointi tagartha don ghniomhd a bhuni

1. Beidh na pointi tagartha don ghniomhd a bhundfar de
bhun Airteagal 18, bunaithe ar mhéid na hanailite i sampla, is
féidir le saotharlanna oifigitila atd ainmnithe i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 882/2004, a bhrath agus a dhaingnid le
modh anailise atd bailiochtaithe i gcomhréir le ceanglais an
Chomhphobail. Ba cheart go gcuirfi san direamh leis an
bpointe tagartha don ghniomhd, an titichan is isle d'iarmhar a
théadfar a chainniochtdi le modh anailise atd bailiochtaithe i
gcomhréir le ceanglais an Chomhphobail. Cuirfidh an
tsaotharlann tagartha Chomhphobail dbhartha comhairle ar an
gCoimisiin maidir le feidhmiti na modhanna anailise.

2. Gan dochar don dara fomhir d'Airteagal 29(1) de
Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002, cuirfidh an Coimisitin
farraidh isteach chuig EFSA ar mheastind riosca maidir le cibé
acu an bhfuil na pointi tagartha don ghniomhi leordhéthanach
chun sldinte an duine a chosaint. Sna cdsanna sin, déanfaidh an
EFSA a dirithit go dtabharfar an tuairim don Choimisiiin
laistigh de 210 14 6n iarraidh a fhdil.

3. Cuirfear prionsabail an mheastnaithe riosca i bhfeidhm
chun ardleibhéal cosanta don tsldinte a rathé. Bundfar an
meastind riosca ar phrionsabail mhodheolaiochta agus ar
mhodhanna eolaiocha a ghlacfaidh an Coimisiin i gcomhairle
leis an EFSA.

Maidir leis na bearta sin, atd ceaptha chun eiliminti neamhriach-
tanacha den Rialachdn seo a least trina fhorlionadh, glacfar iad i
gcomhréir leis an nés imeachta rialdchdin lena ngabhann grinn-
scriiddi agus dd dtagraitear in Airteagal 26(3).

Airteagal 20

Ranniocajocht an Chomhphobail leis na bearta tacaiochta
do na pointi tagartha don ghniomhd

Mé cheanglaitear le cur i bhfeidhm an Teidil seo, go maoineoidh
an Comhphobal bearta mar tact le bunt agus le feidhmit
point{ tagartha don ghniomhd, beidh feidhm ag Airteagal
66(1)(c) de Rialachdn (CE) Uimh. 882/2004.

TEIDEAL IV
FORALACHA ILGNEITHEACHA
Airteagal 21
Modhanna anailise

[ dtaca le hanailis saotharlainne na n-iarmhar, rachaidh an
Ghniomhaireacht i gcomhairle le saotharlanna tagartha Comh-
phobail arna n-ainmnid ag an gCoimisitin i gcombhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 822/2004 maidir le modhanna anailise
iomchui chun iarmhair a bhrath 6 shubstainti atd gnfomhach 6
thaobh na cégaseolaiochta de agus a bhfuil uasteorainneacha na
n-iarmhar socraithe déibh i gcomhréir le hAirteagal 14 den
Rialachdn seo. Chun criche rialuithe comhchuibhithe, sold-
thr6idh an Ghniomhaireacht fdisnéis maidir le na modhanna

sin do na saotharlanna tagartha Comhphobail agus do na
saotharlanna tagartha ndisiinta arna n-ainmniti i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 882/2004.

Airteagal 22
Ciarsaiocht na mbia-dbhar

Ni fthéadfaidh na Ballstdit toirmeasc a chur ar bhia de
thionscnamh ainmhioch a allmhairit né a chur ar an
margadh ar fhorais a bhaineann le huasteorainneacha na n-
iarmhar né le pointi tagartha don ghniomhi i gcds inar comh-
lionadh an Rialachdn seo agus a bhearta cur chun feidhme.

Airteagal 23
Cur ar an margadh

Bia de thionscnamh ainmhioch ina bhfuil substaint atd
gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de:

(a) a aicmitear i gcomhréir le hAirteagal 14(2)(a), (b) né (c), ag
leibhéal nios airde nd uasteorainn na n-iarmhar a bhunaitear
de bhun an Rialachdin seo, né

(b) a aicmitear i gcomhréir le hAirteagal 14(2)(a), (b) n6 (c), ach
i gcds ina mbeidh pointe tagartha do ghniomhaiocht
socraithe don tsubstaint sin de bhun an Rialachdin seo
agus nach mbeidh leibhéal na n-iarmhar comhionann leis
an bpointe tagartha do ghniomhaiocht sin, nd nios mé nd
an pointe tagartha do ghniomhaiocht sin,

measfar nach gcomhlionann sé reachtaiocht an Chomhphobail.

Glacfaidh an Coimisidn rialacha mionsonraithe, i gcomhréir leis
an nés imeachta rialichdin d4 dtagraitear in Airteagal 26(2) den
Rialachdn seo, maidir le huasteorainn na n-iarmhar a chuirfear
san aireamh chun criocha rialaithe, do bhia-dbhar a
dhiorthaitear 6 ainmhithe ar cuireadh coiredil orthu faoi
Airteagal 11 de Threoir 2001/82/CE.

Airteagal 24

Gniomhii i gcds ina ndeimhnitear gurb ann do shubstaint
thoirmiscthe n6 neamhiidaraithe sa bhia-dbhar

1. 1 gcds ina mbeidh torthai tdstdlacha anailise faoi bhun na
bpointi tagartha don ghniomh, déanfaidh na hidardis innitla
na himscriduithe, dd bhfordiltear le Treoir 96/23/CE, chun a
chinneadh ar riaradh, go neamhdhleathach, substaint toir-
miscthe n6 neamhudaraithe atd gniomhach 6 thaobh na céga-
seolafochta de agus, i gcds inarb dbhartha, chun an pionds dd

bhfordiltear a chur i bhfeidhm.

2. 1 gcds ina léireoidh torthai na n-imscriiduithe sin né
torthai tdstdlacha anailise ar thdirgi den tionscnamh céanna
patrin athfhillteach lena sonraitear go bhféadfadh fadhb a
bheith ann, coimeddfaidh an t-idards innidil taifead de na
conclaidi agus cuirfidh sé in il iad don Choimisiin agus do
na Ballstdit eile sa Bhuanchoiste um an mBiashlabhra agus um
Shldinte Ainmhithe dd dtagraitear in Airteagal 26.
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3. I gcas inarb iomchui, tiolacfaidh an Coimisitiin tograi, agus
i gcés tdirge de thionscnaimh triti tir, tarraingeoidh sé aird
Gdards innitil na tire n6 na dtiortha lena mbaineann ar an
gceist, agus iarrfar soiléiri maidir le ldithreacht athfhillteach
d'iarmbhair.

4. Glacfar rialacha mionsonraithe ar chur i bhfeidhm an
Rialachdin seo. Na bearta sin, gur le haghaidh eiliminti neamh-
riachtanacha den rialachdn seo a least a trina fhorlionadh,
glacfar iad i gcomhréir leis an nds imeachta rialichdin lena
ngabhann grinnscradd agus dé dtagraitear in Airteagal 26(3).

TEIDEAL V
FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA
Airteagal 25
An Buanchoiste um Thdirgi focshldinte Tréidliachta

1.  Tabharfaidh an Buanchoiste um Thdirgi focshldinte Tréi-
dliachta cinamh don Choimisitn.

2. 1 gcés ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag
Airteagal 5 agus ag Airteagal 7 de Chinneadh 1999/468/CE, ag
féachaint d’thordlacha Airteagal 8 de.

Mi a bheidh sa tréimhse dd bhfordiltear in Airteagal 5(6) de
Chinneadh 1999/468/CE.

3. 1 gcds ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag
Airteagal 5a(1),(2), (3) agus (4) agus ag Airteagal 7 de
Chinneadh 1999/468/CE, ag féachaint d'thordlacha Airteagal 8
de.

Airteagal 26

An Buanchoiste um an mBiashlabhra agus um Shldinte
Ainmbhithe

1. Tabharfaidh an Buanchoiste um an mBiashlabhra agus um
Shldinte Ainmhithe cinamh don Choimisitn.

2. 1 gcés ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag
Airteagal 5 agus ag Airteagal 7 de Chinneadh 1999/468/CE, ag
féachaint d’thordlacha Airteagal 8 de.

Mi a bheidh sa tréimhse dd bhfordiltear in Airteagal 5(6) de
Chinneadh 1999/468/CE.

3. 1 gcds ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag
Airteagal 5a(l), (2), (3) agus (4) agus ag Airteagal 7 de
Chinneadh 1999/468/CE, ag féachaint d'thordlacha Airteagal 8
de.

4. 1 gcés ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag
Airteagal 5a(1), (2), (4) agus (6), agus ag Airteagal 7 de
Chinneadh 1999/468/CE, d’fhordlacha Airteagal 8 de.

Airteagal 27

Aicmii  substainti atd gniomhach 6 thaobh na
cogaseolaiochta de faoi Rialachdn (CEE) Uimh. 2377/90

1. Faoin 4 Medn Fémhair 2009, glacfaidh an Coimisitin
Rialachdn, i gcomhréir leis an nds imeachta rialichdin dd
dtagraitear in Airteagal 25(2), ina leagfar amach na substainti
atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de agus a n-aicmit
6 thaobh uasteorainneacha na n-iarmhar de, mar atd siad
leagtha amach in Jarscribhinni I, 1I, Il agus IV de Rialachdn
(CEE) Uimh. 2377/90.

2. 1 gcds aon substainte dd dtagraitear i mir 1, ar bunaiodh
uasteorainn iarmhar di faoi Rialachdn (CEE) Uimh. 2377/90,
féadfaidh an Coimisiin né Ballstdt araon iarratas ar thuairim
a chur isteach chuig an nGniomhaireacht maidir le heachtar-
shufomh chuig speicis né chuig fiochdin eile, i gcomhréir le
hAirteagal 5.

Beidh feidhm ag Airteagal 17.

Airteagal 28
Tuarascail

1. Faoin 6 Itil 2014 ; cuirfidh an Coimisitin tuarascdil faoi
bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus faoi bhrdid na Combhairle.

2. Athbhreithneofar leis an tuarascdil, go hdirithe, an taithi a
fuarthas agus an Rialachdn seo a chur i bhfeidhm, lena n-diritear
an taithi ar shubstaint{ a aicmitear faoin Rialachdn seo agus a
bhfuil ilasdidi acu.

3. Beidh tograi dbhartha ag gabhdil leis an tuarascdil mds
iomchui.

Airteagal 29
Aisghairm
Aisghairtear leis seo Rialachdn (CEE) Uimh. 2377/90.

Leanfaidh Tarscribhinn I go hlarscribhinn IV a ghabhann leis an
Rialachdn aisghairthe d’fheidhm a bheith acu dfach, go dti go
dtiocfaidh an rialachdn dd dtagraitear in Airteagal 27(1) den
Rialachdn seo, agus larscribhinn V a ghabhann leis an
Rialachdn aisghairthe dfheidhm a bheith aici go dti go
dtiocfaidh an Rialachdn dd dtagraitear in Airteagal 13(1) den
Rialachdn seo i bhfeidhm.

Déanfar tagairti don Rialachdn aisghairthe a fhorléirid mar
thagairti don Rialachdn seo nd, de réir mar is iomchui, don
rialachdn dd dtagraitear in Airteagal 27(1) den Rialachdn seo.
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Airteagal 30 “Féadfaidh an Coimisitin na tréimhsi aistarraingthe seo a
. . mhodhnt né tréimhsi aistarraingthe eile a bhund. A
Leasuithe ar Threoir 2001/82/CE dhéanamh sin dé, féadfaidh an Coimisitn idirdheald a
Leasaitear Treoir 2001/82/CE leis seo mar a leanas: dhéanamh idir bia-dbhair, speicis, bealai riartha agus
larscribhinni a ghabhann le Rialachdn (CEE) Uimh.
2377/90. Maidir leis na bearta sin, atd ceaptha chun
eilimint{ neamhriachtanacha den Treoir seo a leasd, glacfar
iad i gcomhréir leis an nds imeachta rialdchdin lena
ngabhann grinnscridii agus dd dtagraitear in Airteagal
89(2a).".

1. Cuirtear an méid a leanas in ionad Airteagal 10(3):

“3. De mhaolt ar Airteagal 11, agus i gcomhréir leis an
nés imeachta rialtichdin dd dtagraitear in Airteagal 89(2), Airteagal 31

bunéidh an Coimisitn liosta de shubstainti: . . .
Leasd ar Rialachdin (CE) Uimh. 726/2004

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 57(1)(g) de
— atd riachtanach chun céiredil a chur ar equidae, n6 Rialachan (CE) Uimh. 726/2004:

“(g) comhairle a thabhairt maidir le huasteorainneacha na n-
iarmhar de chuid tdirgi focshldinte tréidliachta agus tdirgi
bithchidi a mbaintear dsdid astu i bhfeirmeoireacht
ainmhithe, a bhféadfar glacadh leo i mbia-dbhair de
thionscnamh ainmhioch i gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCom-

— a mbaineann tairbhe clinicidil breise leo i gcompardid le
roghanna céiredla eile atd ar fail do equidae

agus nach 14 an tréimhse aistarraingthe ina leith nd sé mhi i hairle an 6 Bealtaine 2009 lena leagtar sios nésanna
gcgmhréir leis na meicnfoc.htal'. rialila a leagtar sios i imeachta Comhphobail do bhunt teorainneacha iarmhar
gCinneadh 93/623/CEE agus i gCinneadh 2000/68/CE. do shubstainti atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta

de in earrai bia de thionscnamh ainmhioch (¥).

Maidir leis na bearta atd ceaptha chun eiliminti neamhriach-
tanacha den Rialachdn seo a least trina fthorlionadh, glacfar (* 10 L 152, 16.6.2009, Ich. 11”.
iad 1 gcomhréir leis an nds imeachta rialichdin lena
ngabhann grinnscridi agus dd dtagraitear in Airteagal

89(2a).” Airteagal 32
Teacht i bhfeidhm
2. cuirtear an méid seo a leanas in ionad an trid fhomhir Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichiti 14 tar éis 14 a
d’Airteagal 11(2): thoilsithe in Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanamh in Strasbourg, an 6 Bealtaine 2009.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
H.-G. POTTERING J. KOHOUT



