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Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh

TA

RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2021/577 ON gCOIMISIUN
an 29 Eandir 2021

lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle i dtaca le
hinneachar agus formdid na faisnéise is gd chun Airteagail 112(4) agus 115(5) a chur i bhfeidhm agus
atd le bheith sa doiciméad aitheantais saolré aonair dd dtagraitear in Airteagal 8(4) den Rialachédn sin

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirgi
focshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE ('), agus go hdirithe Airteagal 109(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

I gcomhréir le hAirteagal 8(4) de Rialachdn (AE) 2019/6, ni g4 sonrai dirithe, a mbionn gd leo de ghndth le haghaidh
udard margajochta tdirge focshldinte tréidliachta, a chur isteach le haghaidh tdirg atd ceaptha lena n-tsdid ar
ainmhithe den speiceas eachai ar dearbhaiodh ina leith nach bhfuil sé ceaptha iad a mhar( lena gcaitheamh ag an
duine sa “doiciméad aitheantais saolré aonair” dd dtagraitear i bpointe (c) d’Airteagal 114(1) de Rialachdn (AE)
2016/429 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (3.

Fordiltear le hAirteagal 112 de Rialachdn (AE) 2019/6 do mhaolt maidir le speicis nach bia-ainmhithe iad ar an riail
go gcaithfi tdirge focshldinte tréidliachta a Gsdid i gcomhréir le téarmai an tdaraithe margajochta. I gcomhréir le
hAirteagal 112(4), beidh feidhm ag an maold sin freisin maidir le céiredil a chuireann tréidlia ar ainmhi den speiceas
eachai ar choinnioll gur dearbhaiodh ina leith nach bhfuil sé ceaptha iad a mhart lena gcaitheamh ag an duine sa
doiciméad aitheantais saolré aonair.

Le hAirteagal 115(5) de Rialachdn (AE) 2019/6, tugtar de chumhacht don Choimisitn, tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, liosta substainti a bhunt atd riachtanach le céiredil a chur ar speicis eachai, n6 a bhfuil breisluach
clinicitil ag baint leo i gcompardid le cinedlacha eile céiredla atd ar fdil do speicis eachai agus a mbeidh a dtréimhse
tarraingthe siar do speicis eachai 6 mhi. Chun cosaint an tomhaltéra a dirithid, ba cheart na sonraf a bhaineann le
céiredil a cuireadh ar ainmhi i gcomhréir le hAirteagal 115(5) a dhoiciméad sa doiciméad aitheantais saolré aonair.

Agus fad saoil na n-eachaithe chomh maith le suntasacht an doiciméid aitheantais a ghabhann leo 4 gcur san
direamh, ba cheart a mheas go gcomhlionann doiciméid aitheantais bhaili a eisiodh i gcomhréir le Cinnti
93/623/CEE () agus 2000/68/CE (*) 6n gCoimisitin, Rialachdn (CE) Uimh. 504/2008 (®) 6n gCoimisiin agus
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/262 (°) 6n gCoimisitin ceanglais a bhaineann le hinneachar agus formdid
na faisnéise is gd chun céiredil a chur le tdirge focshldinte tréidliachta a tisdideadh i gcomhréir le hAirteagal 112(4)
né ina bhfuil substaint a liostaitear i gcomhréir le hAirteagal 115(5) de Rialachdn (AE) 2019/6 san fhormdid a
leagadh sios sa Rialachan seo.

IOL4,7.1.2019, Ich. 43.

Rialachdn (AE) 2016/429 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Mdrta 2016 maidir le galair in-tarchurtha ainmhithe agus
lena leasaitear agus lena n-aisghairtear gnfomhartha dirithe i réimse na sldinte ainmhithe (“an DIf maidir le Sldinte Ainmhithe”) (IO L
84,31.3.2016, Ich. 1).

Cinneadh 93/623/CEE 6n gCoimisitin an 20 Deireadh Fomhair 1993 lena mbunaitear an doiciméad aitheantais (pas) a bheidh ag
gabhdil le heachainmhithe cldraithe (I0 L 298, 3.12.1993, Ich. 45).

Cinneadh 2000/68/CE 6n gCoimisitin an 22 Nollaig 1999 lena leasaitear Cinneadh 93/623/CEE 6n gCoimisitin agus lena mbunaitear
sainaithint na n-eachainmhithe lena bpért agus lena dtdirgeadh (10 L 23, 28.1.2000, Ich. 72).

Rialachdn (CE) Uimh. 504/2008 6n gCoimisitn an 6 Meitheamh 2008 lena gcuirtear chun feidhme Treoracha 90/426/CEE agus
90/427|CEE 6n gComhairle maidir le modhanna chun eachainmhithe a shainaithint (10 L 149, 7.6.2008, Ich. 3).

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/262 én gCoimisiin an 17 Feabhra 2015 lena leagtar sios na rialacha de bhun Threoracha
90/427|CEE agus 2009/156/CE 6n gComhairle maidir leis na modhanna chun eachainmhithe a shainaithint (an Rialachdn Pas
Eachaithe) (IO L 59, 3.3.2015, Ich. 1).
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(5)  Ba cheart an Rialachdn seo a bheith infheidhme 6n 28 Eandir 2022 i gcomhréir leis an déta cur i bhfeidhm dé
bhfordiltear i Rialachdn (AE) 2019/6.

(6) I gcomhréir le hAirteagal 147(5) de Rialachdn (AE) 2019/6, chuaigh an Coimisitin i gcombhairle le saineolaithe arna
n-ainmnit ag gach Ballstit,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Inneachar agus formdid na faisnéise is gd chun Airteagail 112(4) agus 115(5) de Rialachdn (AE) 2019/6 a chur i
bhfeidhm

Comhlionfaidh inneachar agus formdid na faisnéise is g4 chun Airteagail 112(4) agus 115(5) de Rialachdn (AE) 2019/6 a
chur i bhfeidhm agus atd le bheith sa doiciméad aitheantais saolré aonair na ceanglais atd leagtha amach in Iarscribhinni I
agus Il a ghabhann leis an Rialachan seo.

Airteagal 2
Forélacha idirthréimhseacha
De mhaoli ar Airteagal 1, measfar go gcomhliontar ceanglais inneachair agus formdide na faisnéise dd dtagraitear in

Airteagal 1 leis an méid seo a leanas:

(a) inneachar agus formdid na faisnéise i “Roinn IX Céiredil focshldinte” den doiciméad aitheantais a leagadh sios san
larscribhinn a ghabhann le Cinneadh 93/623/CEE agus a eisiodh i gcomhréir le hAirteagal 43(1)(a) de Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) 2015/262;

(b) inneachar agus formdid na faisnéise i “Roinn IX Téirg{ {ocshldinte tréidliachta a thabhairt” den doiciméad aitheantais a
leagadh sfos in Iarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (CE) Uimh. 504/2008 agus a eisiodh i
gcombhréir le hAirteagal 43(1)(b) agus (c) de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/262;

(c) inneachar agus formdid na faisnéise i “Roinn II Téirg{ focshldinte tréidliachta a thabhairt” den doiciméad aitheantais a
leagadh sios i gCuid 1 d’larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/262 a eisiodh i
gcomhréir le hAirteagal 9 né Airteagal 14 den Rialachdn sin.

Airteagal 3
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 28 Eandir 2022.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 29 Eandir 2021.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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1.

IARSCRIBHINN I

Is é an méid seo a leanas a bheidh in inneachar na faisnéise is ga chun Airteagal 112(4) de Rialachdn (AE) 2019/6 a chur
i bhfeidhm:

(a) sonrai teagmhdla an tréidlia fhreagraigh is sinitheoir a chuir c6iredil ar an ainmhi eachai lena mbaineann le tdirge
focshldinte tréidliachta ddaraithe faoin dioltine dd bhfordiltear in Airteagal 8(4) né a tugadh i gcomhréir le
hAirteagal 112(4) de Rialachdn (AE) 2019/6;

(b) dearbht nach bhfuil sé ceaptha an t-ainmhi sin a mhart lena chaitheamh ag an duine, atd le déanamh ag an tréidlia
freagrach i gcombhar le toiliti Ginéir né oibreoir an ainmhi eachai lena mbaineann.

Is é an méid seo a leanas a bheidh in inneachar na faisnéise is g4 chun Airteagal 115(5) de Rialachdn (AE) 2019/6 a chur
i bhfeidhm:

(a) sonrai teagmhala an tréidlia threagraigh is sinitheoir a thug tdirge focshldinte tréidliachta a raibh substaint ann ata ar
an liosta a bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal 115(5) de Rialachdn (AE) 2019/6;

(b) data deireanach ar a tugadh agus suiomh deireanach inar tugadh an tdirge focshldinte tréidliachta dd dtagraitear i
bpointe (a) don ainmhi eachai lena mbaineann;

(c) sonrai na substainte da dtagraitear i bpointe (a).



Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 9.4.2021

IARSCRIBHINN I
1. Airitheofar an fhaisnéis is gd chun Airteagail 112(4) agus 115(5) de Rialachdn (AE) 2019/6 a chur i bhfeidhm i roinn
tiomnaithe:
(a) abheidh comhthéthaithe sa doiciméad aitheantais saolré aonair agus doroinnte leis;

(b) ina mbeidh réimsi foirme a bhfuil teideal orthu agus atd le lionadh i gcomhréir le treoirlinte mionsonraithe; ina
mbeidh na réimsi foirme sin agus na treoracha a bhaineann lena lionadh isteach ar fdil i bhFraincis, i mBéarla agus
i dteanga oifigidil an Bhallstdit ina bhfuil an doiciméad aitheantais saolré aonair eisithe;

(c) ina mbeidh ar a laghad dha chuid ina mbeidh réimsi foirme le haghaidh iontréil na faisnéise is gé:

(i) chun a dhearbhii nach ainmhi atd san ainmhi eachai a bhfuil sé ceaptha é a mharti lena chaitheamh ag an duine,
d’'thonn Airteagal 112(4) a chur i bhfeidhm;

(i) chun an ddta deireanach a tugadh tdirge focshldinte tréidliachta a bhfuil substaint ann atd ar an liosta a
bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal 115(5) de Rialachan (AE) 2019/6, agus sonrai na substainte sin.

2. Le formdid na faisnéise is gd chun Airteagal 112(4) de Rialachdn (AE) 2019/6 a chur i bhfeidhm, comhlionfar na critéir
bhreise seo a leanas:

(a) diritheofar le formdid na roinne tiomnaithe da dtagraitear i mir 1 gur féidir, ar a laghad, an dearbhii maidir leis an
eisiamh 6 mhard lena chaitheamh ag an duine a chosaint 6 athruithe calaoiseacha;

(b) beidh formdid an dearbhaithe dd dtagraitear i bpointe (a) ag teacht le hiontrdil chomhfhreagrach sa bhunachar
sonrai dd dtagraitear in Airteagal 109(1)(d) de Rialachdn (AE) 2016/429.
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