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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/842 ON gCOIMISIUN
an 26 Bealtaine 2021
lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 307/2012 a mhéid a bhaineann le ceanglais
trédhearcachta agus rindachta maidir le measani riosca ar shubstainti atd faoi ghrinnscridi

(Téacs atd abhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 20 Nollaig 2006 maidir
le vitimin{ agus mianrai agus substaint{ dirithe eile a chur le bia (!), agus go hdirithe Airteagal 8(6) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

(2)

Le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 comhchuibhitear na rialacha ndisiinta sna Ballstdit maidir le vitimini agus
mianrai agus substaint{ dirithe eile a chur le bia.

Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 307/2012 én gCoimisitin (%) go héirithe, leagtar sios, rialacha cur chun
feidhme maidir le cur i bhfeidhm an nés imeachta dd dtagraftear in Airteagal 8(4) agus (5) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1925/2006 a bhaineann leis an meastint sdbhdilteachta a rinne an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia
(“an tUdaras”) ar na substainti atd faoi ghrinnscrtidd agus a liostaftear i gCuid C d'Tarscribhinn Il a ghabhann leis.

Le Rialachdn (AE) 2019/1381 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (), leasaiodh Rialachdn (CE)
Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (). Is ¢ is aidhm do na leasuithe sin trédhearcacht
agus inbhuanaitheacht mheastind riosca an Aontais a neartd i ngach réimse den bhiashlabhra ina soldthraionn an
tUdards meastind riosca eolafoch.

Leis na leasuithe ar Rialachdn (CE) Uimh. 1782002 tugadh isteach fordlacha nua maidir leis an méid seo a leanas, i
measc nithe eile: comhairle ghineardlta réamhthiolactha ¢ fhoireann an Udardis ach a n-iarrfaidh iarrataséir
ionchasach sin, agus an oibleagdid fogra a thabhairt faoi staidéir arna gcoimisiind né arna ndéanamh ag oibreoir
gné chun tact le hiarratas agus na hiarmhairti i gcds neamhchomhlionadh na hoibleagdide sin. Tugadh foralacha
isteach leis na leasuithe freisin, maidir le nochtadh poibli a dhéanfaidh an tUdards ar na sonrai eolafocha, ar na
staidéir agus ar an bhfaisnéis uile a thacaionn le hiarratais, cé is moite d’fhaisnéis randa lena bhfuil ddar cui, agus na
sonrai sin a nochtadh go luath sa phréiseas meastinaithe riosca, agus comhairlitichdn a dhéanamh le triti pdirtithe
ina dhiaidh sin.

Cé nach n-diritear aon fhordil i Rialachdn (AE) 2019/1381 i nddil le measind riosca ar shubstainti né ar
chomhdbhair a bhi liostaithe in Iarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006, baineann na
fordlacha atd ann leis an nés imeachta sin go direach, faoi mar a leagtar amach in Airteagal 8(4) agus (5) de
Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006. Baineann na foralacha sin leis an gcéim réamhthiolactha, a mhéid a bhaineann le
combhairle réamhthiolactha agus le staidéir choimisitinaithe a thdgairt, agus le céim an mheastnaithe riosca, maidir le
ceanglais trédhearcachta agus rindachta agus comhairlitichdin phoibli. Is préisis atd bunaithe ar iarratais a dhéanann
oibreoiri i ngné an bhia is mé a rialaionn siad.

T fior-thdbhacht le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 maidir le sdbhdilteacht substainte dirithe a léirid, substaint atd
faoi ghrinnscradi agus a liostaitear i gCuid C d’larscribhinn III a ghabhann leis, agus an tsdbhdilteacht sin a 1éirid ni
hamhdin d’oibreoiri i ngné an bhia ach do phdirtithe leasmhara eile, eadhon eagraiochtaf tionscail né eagraiochtai
tomhalt6iri. D4 bhri sin, chun meastéireacht a dhéanamh ar shubstaint atd faoi ghrinnscridd, ni gd diarrataséir
ainmnithe iarratas a thiolacadh, ach féadfaidh gach oibreoir gné leasmhar agus gach pdirti leasmhar eile sonraf agus
faisnéis a thiolacadh chuige sin.

10 L 404, 30.12.2006, Ich. 26.

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 307/2012 6n gCoimisitin an 11 Aibredn 2012 lena mbunaitear rialacha le haghaidh cur
chun feidhme Airteagal 8 de Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le vitimini agus
mianraf agus substaint{ dirithe eile a chur le bia (IO L 102, 12.4.2012, Ich. 2).

Rialachdn (AE) 2019/1381 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 20 Meitheamh 2019 maidir le trédhearcacht agus
inbhuanaitheacht mheastinii an Aontais ar rioscaf sa bhiashlabhra lena leasaitear Rialachdin (CE) Uimh. 178/2002, (CE) Uimh. 1829/
2003, (CE) Uimh. 1831/2003, (CE) Uimh. 2065/2003, (CE) Uimh. 1935/2004, (CE) Uimh. 13312008, (CE) Uimh. 1107/2009, (AE)
2015/2283 agus Treoir 2001/18/CE (I0L 231, 6.9.2019, Ich. 1).

Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 28 Eandir 2002 lena leagtar sios prlonsaball
ghmearalta agus ceanglais ghineardlta dhl{ an bhia, lena mbunaitear an tUdards Eorpach um Shébhiilteacht Bia agus lena leagtar sfos
ndsanna imeachta in dbhair a bhaineann le sibhdilteacht bia (IO L 31, 1.2.2002, Ich. 1).
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)

(10)

(11)

N{ mér a dirithiti ag céim an réamhthiolactha agus ag céim an mheastnaithe riosca araon gur le fordlacha atd
inchompardide leis na fordlacha i Rialachdn (AE) 2019/1381 a rialaitear nds imeachta um meastna sibhailteachta
na substainte atd faoi ghrinnscridd, substaint a liostaitear i gCuid C d’Tarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1925/2006.

I bhfianaise a bhfuil thuas, ba cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 307/2012 a ailinit leis na leasuithe ar
Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 a tugadh isteach le Rialachdn (AE) 2019/1381, go hdirithe a mhéid a bhaineann le
(i) an théidearthacht dd bhfordiltear in Airteagal 32a, comhairle réamhthiolactha a jarraidh ar thoireann an Udaréis,
mé cheanglaftear ar an Udards tuairim a thabhairt n6 md iarrtar sin air; (i) an oibleagdid a leagtar amach in
Airteagal 32b, fogra a thabhairt don Udards faoi staidéir abhartha; (iii) oibleagdid an Udardis a leagtar amach in
Airteagal 32c¢ dul i gcombhairle le triti pdirtithe, (iv) na hoibleagdidi a mhéid a bhaineann le leagan amach na
dtiolacthai, a leagtar amach in Airteagal 39f, agus (v) na rialacha rindachta dd bhfordiltear in Airteagal 39.

Agus comhairle réamhthiolactha maidir leis na rialacha is infheidhme 4 cur ar fiil ag an Udards ach a n-iarrfar sin air,
agus an t-abhar a theastaionn chun na comhaid a thiolacadh, comhaid ina léiritear sabhdilteacht substainte ata faoi
ghrinnscridd, agus a liostaitear i gCuid C dTarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006,
féadfaidh sé céiliocht na dtiolacthai a fheabhst, agus ar an gcaoi sin tacti leis an meastna sabhdilteachta. Mar sin
féin, d'théadfadh nach mbeadh oibreoiri i ngné an bhia agus aon phdirt{ leasmhar eile in ann Gsdid iomldn a bhaint
as an gcomhairle réamhthiolactha mar gheall ar an sprioc-am lena gcuid comhad a chur isteach. Ar mhaithe le
céiliocht an mheastinaithe eolaioch a fheabhst, ba cheart go bhféadfadh oibreoiri i ngné an bhia agus péirtithe
leasmhara eile comhairle réamhthiolactha a iarraidh i dtaca le tiolacadh féideartha 6n 14 a ghlacfaidh an tUdards an
tuairim faoi Airteagal 8(2)(b) de Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006, lena sainaithnitear go bhféadfadh éifeachtai
diobhalacha a bheith ann don tsldinte md chaitheann duine an tsubstaint, ach ag aithint d6 go bhfuil éiginnteacht
eolafoch ann f6s.

Na staidéir atd riachtanach chun sdbhdilteacht substainte a chruthti, substaint faoi ghrinnscriidd a liostaitear i gCuid
C dlarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006, cuirtear roinnt tosca san direamh iontu agus
d’théadfadh éagstilacht mhor a bheith eatarthu dé bhri sin. Le sineadh a chur leis an tréimhse inar féidir le hoibreoiri
i ngno an bhia agus pdirtithe leasmhara comhaid a thiolacadh 6 18 mi go 24 mhi 6n déta a liostaiodh an tsubstaint i
gCuid C dTarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006, féadfaidh sé ullmhi agus tiolacadh na
gcomhad a éasct, agus dd bhri sin tacti leis an meastnd sabhdilteachta.

An oibleagdid a leagtar amach in Airteagal 32b de Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 fégra a thabhairt faoi staidéir
dbhartha, ba cheart feidhm a bheith aici freisin maidir le hoibreoirf i ngné an bhia né pdirtithe leasmhara a bhfuil sé
ar intinn acu an comhad mar a shainmhinitear é in Airteagal 2 de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 307/2012 a thiolacadh le haghaidh a mheastinaithe. Mar sin féin, is gd oiriina breise a dhéanamh ar nés
imeachta Airteagal 32b de Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002. Bionn moill ar mheastini an chomhaid de thoradh na
n-iarmhairti nés imeachta dd bhfordiltear le hAirteagal 32b de Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 i gcds
neamhchombhlionadh na bhfordlacha. Mar sin féin, 6 tharla teorainn ama riachtanach 4 bliana a bheith leagtha sios
le hAirteagal 8(5) de Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 & cur san direamh, d'fhéadfai nach gcloifi leis an teorainn
ama a leagtar sios de bharr moilleanna ar an meastéireacht. Na hiarmhairt{ atd ar an nds imeachta sin ni iomchui
iad dd bhri sin i gcomhthéacs na nésanna imeachta meastéireachta i gcds substainti atd liostaithe 1 gCuid C
dTarscribhinn IIT a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006, agus nior cheart fordil a dhéanamh maidir leo.
Chun cur ar a chumas don Choimisitdin cinneadh a ghlacadh maidir le substaint atd faoi ghrinnscrida a liostaitear i
gCuid C d’larscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 faoin sprioc-am atd leagtha sios, nior
cheart a chur san direamh ach comhaid a thiolactar laistigh de 24 mhi 6n dita a liostaitear substaint san
Tarscribhinn sin.

Beidh feidhm ag Rialachdn (AE) 2019/1381 6n 27 Madrta 2021. D4 bhri sin, chun soiléireacht agus deimhneacht
dhlithitil a dirithid maidir le ceanglais trédhearcachta nds imeachta faoi Airteagal 8(4) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1925/2006, agus d’thonn cur chun feidhme aonfhoirmeach na gceanglas trédhearcachta agus rindachta a
cheadd do mheastni riosca AE le haghaidh gach earndla lena mbaineann, ni mér don Rialachdn seo a theacht i
bhfeidhm an trit 14 tar éis 14 a fhoilsithe. Ar chdiseanna deimhneachta dlithidla, ba cheart feidhm a bheith ag an
Rialachan seo maidir leis na comhaid a chuirfear faoi bhraid an Udardis 6n data sin amach.

Na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo, is bearta iad atd i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai,
Ainmbhithe, Bia agus Beatha,
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasuithe ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 307/2012

Leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 307/2012 mar a leanas:

(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 5:
“Airteagal 5

An tsubstaint a liostaitear i gCuid C d’Iarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006

1. Go dti go nglacfar formdidi caighdednacha sonrai de bhun Airteagal 39f de Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002, ni
mheasfaidh an tUdards comhad a bheith baill ach amhdin ma thiolactar i bhformdid leictreonach ¢ ionas gur féidir na
doiciméid a fosl6ddil, a phriontdil agus a chuardach.

Nuair a ghlacfar na formdidi caighdednacha sonrai, ni mér an comhad a thiolacadh i gcomhréir leis na formdidi
caighdednacha sonrai sin ionas go measfar é a bheith baili.

[ gcds ina measfaidh an tUdards nach bhfuil an comhad baili, cuirfidh sé an t-oibreoir i ngné an bhia n6 an pdirti leasmhar a
chuir an comhad isteach agus an Coimisitin ar an eolas faoi na ctiseanna is d6igh leis nach bhfuil an comhad sin baili.

2, Chun criocha an chinnidh dd dtagraitear in Airteagal 8(5) de Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006, ni chuirfidh an
tUdards san direamh ach comhaid a thiolacfar laistigh de 24 mhi 6 theacht i bhfeidhm cinnidh ina liostaitear substaint i
gCuid C dlarscribhinn Il a ghabhann leis an Rialachdn sin, de bhun Airteagal 8(2) de.”;

(2) cuirtear isteach na hAirteagail seo a leanas:
“Airteagal 5a
Combhairle réamhthiolactha

M4 iarrann oibreoir i ngné an bhia né aon phdirti leasmhar eile ¢, cuirfidh foireann an Udardis comhairle ar fail maidir leis
na rialacha is infheidhme, agus maidir leis an inneachar is g4, chun comhad a thiolacadh ina bhfuil sonrai eolaiocha arb é is
aidhm déibh sdbhdilteacht substainte a liostaitear i gCuid C dTarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1925/2006 a léirit.

Féadfaidh oibreoir i ngné an bhia agus pdirtithe leasmhara eile comhairle réamhthiolactha a iarraidh i dtaca le tiolacadh
féideartha 6n 14 a ghlacfaidh an tUdards an tuairim faoi Airteagal 8(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006, lena
sainaithnitear go bhféadfadh éifeachtai diobhdlacha a bheith ar shldinte na ndaoine de thoradh iontdgéil substainte.

Tabharfar an chombhairle réamhthiolactha sin i gcomhréir le hAirteagal 32a de Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002, a mbeidh
feidhm aige mutatis mutandis.

Airteagal 5b

Fégra a thabhairt faoi staidéir

1. Tabharfaidh oibreoirf i ngné an bhia agus péirtithe leasmhara eile fogra don Udards gan mhoill faoi theideal, raon
feidhme, agus déta tosaithe agus data criochnaithe beartaithe aon staidéir a choimisiinéidh siad n6 a dhéanfaidh siad féin,
chun sabhdilteacht substainte a léiri a liostaitear i gCuid C dTarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1925/2006, agus an tsaotharlann né an tsaordid tdstdla san Aontas atd i mbun an staidéir sin.

2. Tabharfaidh saotharlanna agus saordidi tastila eile at suite san Aontas fogra don Udards gan mhoill freisin faoi
theideal agus raon feidhme aon staidéir a choimisiinéidh oibreoiri i ngné an bhia agus pdirtithe leasmhara eile a
dhéanfaidh na saotharlanna sin né a dhéanfaidh na saordidi tdstdla eile chun sdbhailteacht substainte a liostaitear i gCuid C
d’Tarscribhinn 11 a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006, a l€irid, an dita tosaithe agus an ddta criochnaithe atd
beartaithe ina leith, agus ainm an oibreora i ngné an bhia né an phairti leasmhair a rinne an staidéar sin a choimisitint.
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3. Aireoidh an tUdards na staidéir faoina dtabharfar fogra i gcomhréir leis an Airteagal seo sa bhunachar sonrai da
dtagraitear in Airteagal 32b(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002.

Airteagal 5¢
Trédhearcacht

[ gcds ina mbeidh tuairim le tabhairt ag an Udards maidir le substaint faoi ghrinnscriidd a liostaitear i gCuid C d’larscribhinn
111 a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006, ar bhonn comhad baili, déanfaidh sé an méid seo a leanas:

(a) na sonrai a tiolacadh sa chomhad sin a phoiblit i gcomhréir le hAirteagal 38(1)(c) de Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002, a
mbeidh feidhm aige mutatis mutandis;

(b) dul i gcomhairle le pdirtithe leasmhara agus leis an bpobal, de bhun Airteagal 32¢(2) de Rialachdn (CE)
Uimh. 178/2002, a mbeidh feidhm aige mutatis mutandis, ar bhonn leagan neamhrinda na sonrai a tiolacadh i
gcombhréir leis an Rialachén seo.

Airteagal 5d

Rdndacht

Nuair a dhéanfar comhad a thiolacadh, féadfaidh an t-oibreoir i ngné an bhia né pdirt{ leasmhar eile a thabhairt le fios gur
mhian leis go gcoinneofai codanna dirithe den thaisnéis né codanna dirithe de na sonrai a tiolacadh ina rin.

Ni mor réastint infhioraithe a chur leis an iarraidh sin ar rdndacht, agus ba cheart a 1éirit ann go ndéanann nochtadh na

faisnéise n6 na sonrai sin dochar suntasach do leasanna an iarrthéra, de réir bhri Airteagal 39(2) agus (3) de Rialachdn (CE)
Uimh. 178/2002, a bhfuil feidhm aige mutatis mutandis.”

Airteagal 2
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an trfti 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigitlil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige maidir leis na comhaid a chuirfear faoi bhrdid an Udardis 6n déta sin amach.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 26 Bealtaine 2021.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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