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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2022/671 ON gCOIMISIUN
an 4 Feabhra 2022

lena bhforliontar Rialachidn (AE) 2017/625 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a

bhaineann le rialacha sonracha maidir le rialuithe oifigidla arna ndéanamh ag na hddardis innidla ar

ainmbhithe, tdirgi de bhunadh ainmhioch agus tdirgi geirmeacha, maidir le gniomhaiocht leantach atd

le déanamh ag an ddards innidil i gcds neamhchomhlionadh na rialacha maidir le bé-ainmbhithe,

ainmhithe den chinedl caorach agus ainmhithe den chinedl gabhair a shainaithint agus a chliri né i

gcds neamhchombhliontachta le linn idirthuras bé-ainmbhithe dirithe trid an Aontas, agus lena
n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 494/98 6n gCoimisiiin

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2017/625 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Mdrta 2017 maidir le
rialuithe oifigitla agus gniomhaiochtai oifigidla eile arna ndéanamh lena dirithit go gcuirtear i bhfeidhm dlf an bhia agus
na beatha, rialacha maidir le sldinte agus leas ainmbhithe, sldinte plandai agus tdirgi cosanta plandai, lena leasaitear
Rialachdin (CE) Uimh. 999/2001, (CE) Uimh. 396/2005, (CE) Uimh. 1069/2009, (CE) Uimh. 1107/2009, (AE)
Uimh. 1151/2012, (AE) Uimh. 652/2014, (AE) 2016/429 agus (AE) 2016/2031 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle, Rialachdn (CE) Uimh. 1/2005 agus Rialachin (CE) Uimh. 1099/2009 6n gCombhairle agus Treoracha
98/58/CE, 1999/74/CE, 2007[43/CE, 2008/119/CE agus 2008/120/CE 6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear Rialachdn
(CE) Uimh. 854/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, agus Rialachdn (CE) Uimh. 882/2004 ¢ Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle, Treoracha 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE agus
97/78|CE agus Cinneadh 92/438/CEE 6n gCombhairle (Rialachdn maidir le Rialuithe Oifigidla) ('), go hdirithe Airteagal 20,
mir (2), pointi (a) agus (c) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (AE) 2017/625 leagtar sios rialacha gineardlta maidir le rialuithe oifigitila arna ndéanamh ag na
hidaréis innidla chun comhlionadh rialacha i roinnt réimsi a fthiort, lena n-diritear ceanglais sldinte ainmhithe.
Leagtar sios leis an Rialachdn sin freisin modhanna agus teicnici maidir le rialuithe oifigitla, lena n-diritear
cigireachtai ar ditribh, ar ainmhithe agus ar earraf atd faoi riald oibreoiri. Ina theannta sin, leagtar sios le Rialachin
(AE) 2017/625 gniomhafochtai a d'fhéadfadh na hddardis innidla a dhéanamh i geds ina suitear nach gcomhliontar,
i measc nithe eile, na ceanglais sldinte ainmhithe dd dtagraitear in Airteagal 1, mir (2), pointe (d) den Rialachén sin.

(2)  Bale Rialachdn (AE) 2016/429 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (?) a aisghaireadh agus a ionadaiodh 39
ngniomh dirithe i réimse na sldinte ainmhithe amhail 6n 21 Aibredn 2021. Mar sin féin, cuid de na ceanglais sna
gnfomhartha a aisghairtear le Rialachdn (AE) 2016/429 n6 dd bhun, baineann siad le sainitilachtaf dirithe sldinte
ainmhithe agus le gniomhaiocht leantach atd le déanamh i gcds ina suitear neamhchombhlionadh faoi Rialachdn (AE)
2017/625 mar a leagtar amach in Airteagal 138 de. D4 bhri sin, rialacha sonracha den sért sin maidir le rialuithe
oifigila agus le gniomhaiochtai leantacha atd le déanamh ag an ddards innitil i gcds ina suitear
neamhchombhlionadh, ba cheart iad sin a leagan sios sa Rialachan seo.

(3) T4 baint idir sainidlachtai na rialuithe oifigiila agus na ngniomhaiochtai leantacha i gcds ina suitear
neamhchombhlionadh a bhaineann le sldinte ainmhithe. T4 feidhm acu maidir le hiar-chéimeanna cdsanna ar leith
agus go han-mhinic, leis na cinedlacha céanna oibreoiri agus bunaiochtai. I gcds ina bhfuil ga le gniomhaiochtai
sonracha leantacha, ba cheart iad a leagan sios in éineacht leis na ceanglais maidir le sainitilachtai rialuithe oifigitila
a bhaineann le sldinte ainmhithe. Déantar fordil leis sin maidir le sraith chuimsitheach beart lenar féidir cur chun
feidhme nios éasca a dhéanamh agus cuirfear le simplit foriomldn an chreata dhlithidil sa réimse sin.

() 10L95,7.4.2017, Ich. 1.

() 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 gniomhartha dirithe i réimse na sldinte ainmhithe (“DIi maidir le Sldinte Ainmhithe”) (IO L 84,
31.3.2016, Ich. 1).
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(4) Ta cailiochtai agus innitlachtai sonracha i réimse na tréidliachta ag teastdil chun rialuithe oifigidla agus
gniomhaiochtai leantacha a dhéanamh i mbunaiochtai arna bhformheas i gcomhréir le Rialachdin Tharmligthe (AE)
2019/2035 (), (AE) 2020/686 (%), (AE) 2020/688 (*) nd (AE) 2020/990 6n gCoimisitin (°). Ar na rialuithe oifigitila
sna bunaiochtai formheasta sin td meastind agus fiort ar raon leathan sonraf agus faisnéise shonrach a bhaineann le
hainmbhithe a choimeddtar iontu. Is éard até i roinnt de na sonrai agus an fhaisnéis sin torthai na mbreathnuithe a
rinneadh maidir le hainmhithe, agus déanann oibreoiri, gairmithe sldinte ainmbhithe, tréidlianna né gairmithe sldinte
ainmhithe uisceacha eile iad a bhailiti agus a thaifeadadh. D'théadfadh sonrai agus faisnéis den sort sin a bheith
bainteach, i measc nithe eile, le staid fhiseolaioch n6 phaiteolaioch na n-ainmhithe, le tosca eipidéimeolaiocha, le
torthai scraduithe fisicidla, clinicitla n6 iarbhdis agus le torthai tastdlacha saotharlainne, agus le sonrai agus faisnéis
arna mbailit i nddil le bearta bithshlanddla i mbunaiochtai agus le hisaid agus cothabhdil iomchui trealaimh agus
saordidi.

(5)  Ina theannta sin, i mbunaiochtai tdirgi geirmeacha, éilionn castacht agus teicnitilacht na hearndla dirithe seo eolas
speisialaithe 6n ddaras innidil atd freagrach as rialuithe oifigitla chun a dirithit go gcuirfear a chuid dualgas i gerich
ar bhealach éifeachtuil éifeachtach.

(6) D4 bhri sin, is iomchui gur cheart do thréidlianna oifigitila na rialuithe oifigitla a dhéanamh i mbunaiochtai
formheasta a choinnionn ainmhithe né a ldimhsedlann tdirgi geirmeacha i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2016/429.
Ba cheart rialacha maidir le déanamh na rialuithe oifigitila sna bunaiochtai sin a leagan amach sa Rialachdn seo.

(7)  Sabbhreis air sin, i mBallstdit dirithe, ar chiiseanna stairitila n6 de dheasca easnaimh tréidlianna a dhéiledlann le galair
uisceacha, td gairm speisialaithe ann dd ngairtear “gairmithe sldinte ainmhithe uisceacha”. Ni tréidlianna iad na
gairmithe seo go traidisitinta ach cleachtann siad leigheas ainmhithe uisceacha. Dd bhri sin, ba cheart cinneadh na
mBallstdt sin a aithnionn an ghairm sin a urramdi leis an Rialachdn seo. Sna cdsanna sin, ba cheart gairmithe
oifigitila sldinte ainmbhithe uisceacha a bheith in ann gniomhaiochtai a shanntar do thréidlianna oifigidla a
dhéanamh agus rialuithe oifigitla 4 ndéanamh acu i mbunaiochtai dobharshaothraithe formheasta. I gcomhréir le
hAirteagal 12(2) de Rialachdn (AE) 2016/429, féadfaidh gairmithe sldinte ainmhithe uisceacha tabhairt faoi
ghniomhaiochtai atd sannta do thréidlianna i réimse na sldinte ainmhithe, ar choinnioll go bhfuil siad tidaraithe ag
an mBallstt lena mbaineann sin a dhéanamh faoin dli ndisiiinta. Ba cheart feidhm a bheith ag an bprionsabal sin sa
Rialachdn seo freisin.

(8)  I'measc na mbunajochtai arna bhformheas de bhun Rialachdn (AE) 2016/429, td bunaiochtai teoranta ar leith 6s rud
é gur minic go gcoimeddtar iontu raon leathan speiceas ainmhithe ar bhonn buan agus go ndéantar iad a mhalarti le
bunaiochtai teoranta eile. Ceanglais maidir le bunafochtai teoranta a fhormheas agus a oibriti go sébhdilte i nddil le
coraintin, leithlisiti agus bearta bithshlandéla eile, bearta faireachais agus rialaithe galar atd faoi chiram thréidlianna
na bunafochta, td r6l tdbhachtach acu chun a dirithiti nach mbeidh riosca ag gabhdil le malartii ainmhithe maidir le
galair liostaithe ainmhithe né galair atd ag teacht chun cinn a leathadh idir na Ballstdit n6 laistigh diobh. D4 bhri sin,
is iomchuf na rialuithe oifigitla ba cheart a dhéanamh i mbunaiochtai teoranta a shonra.

(9) A mhéid a bhaineann le rialuithe oifigitila chun comhlionadh na rialacha maidir le sainaithint agus clart bé-ainmhithe,
ainmhithe den chinedl caorach agus ainmhithe den chineal gabhair a thiort, ba cheart critéir shonracha a leagan sios
chun cnamh a thabhairt do na hddardis innitla leis an anailis riosca le haghaidh roghnt na n-ainmhithe agus na
mbunaiochtai a ndéanfar cigireacht orthu. I gcds ina ndéantar na rialuithe oifigitila sin ar shampla ionadaioch ainmhithe
agus ina sainaithnitear leis na rialuithe oifigitila sin neamhchomhlionadh na gceanglas maidir le sainaithint agus clard, ba
cheart do na hiidardis innidla cigireacht a dhéanamh ar na hainmhithe uile sa bhunaiocht sin mar ghniomhaiocht
leantach.

() Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/2035 6n gCoimisitin an 28 Meitheamh 2019 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2016/429 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, a mhéid a bhaineann le rialacha maidir le bunaiochtai a choimeddann ainmhithe talin
agus le gorlanna, agus inrianaitheacht ainmhithe taltn dirithe agus uibheacha goir dirithe (IO L 314, 5.12.2019, Ich. 115).

(*) Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/686 6n gCoimisitin an 17 Nollaig 2019 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2016/429 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le bunafochtaf tdirg{ geirmeacha a fhormheas agus maidir le ceanglais inrianaitheachta agus sldinte
ainmhithe i dtaca le gluaiseachtaf tdirgi geirmeacha 6 ainmhithe taltn dirithe atd ar coimedd laistigh den Aontas (IO L 174, 3.6.2020,
Ich. 1).

() Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/688 6n gCoimisitin an 17 Nollaig 2019 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2016/429 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle, a mhéid a bhaineann le ceanglais sldinte ainmhithe maidir le gluaiseachtai ainmhithe talin agus
uibheacha goir laistigh den Aontas (IO L 174, 3.6.2020, Ich. 140).

() Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/990 6n gCoimisitin an 28 Aibredn 2020 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2016/429 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle, a mhéid a bhaineann le ceanglais sldinte agus deimhnitichdin ainmhithe i dtaca le gluaiseachtai ainmhithe
uisceacha agus tdirgi de bhunadh ainmhioch 6 ainmhithe uisceacha laistigh den Aontas (IO L 221, 10.7.2020, Ich. 42).
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(10)  Udaraitear le rialacha an Aontais idirthuras bé-ainmhithe le haghaidh périchdin agus tiirgthe trid an Aontas, ar
ainmhithe iad nach gcomhlionann na ceanglais sldinte ainmhithe maidir le teacht san Aontas, faoi mhaoluithe agus
coinniollacha sonracha a leagtar sios i Rialachdin Tharmligthe (AE) 2019/2124 (’) agus (AE) 2020/692 6n
gCoimisitn (%). Nior cheart idirthuras den sort sin dochar a dhéanamh do shldinte ainmhithe nd don tsldinte phoibli
san Aontas. [ gcds neamhchomhliontachta, neamhrialtachta n6 éigeandala le linn an idirthurais, ba cheart don
udards innidil a ordd go mardfar na hainmbhithe sin, mar gurb ¢ sin an beart is iomchui chun sldinte ainmhithe agus
an tsldinte phoibli agus leas na n-ainmhithe a chosaint. Sna cdsanna sin, ba cheart don tdards innitil a ordd go
ndidscrofar go sabhdilte na seachthdirgi ainmhithe a eascraionn astu i gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 1069/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (°).

(11) Le Rialachdn (CE) Uimh. 49498 6n gCoimisitin (%), leagtar sios smachtbhannai riarachdin atd le cur i bhfeidhm
nuair a shuitear neamhchomhlionadh na gcoinniollacha né na gceanglas maidir le sainaithint agus clart
bé-ainmhithe. Ni dhearnadh an Rialachdn sin a aisghairm go sainrdite le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/2035. Ina
theannta sin, t4 na smachtbhannai riarachdin a leagtar sfos i Rialachdn (CE) Uimh. 494/98 iomarcach anois i
bhfianaise na mbeart a leagtar amach in Airteagal 138(2) de Rialachdn (AE) 2017/625. Chun deimhneacht dhlithitil
agus comhsheasmhacht a dirithid, ba cheart Rialachdn (CE) Uimh. 494/98 a aisghairm leis an Rialachdn seo.

(12)  Ba cheart feidhm a bheith ag na rialacha a leagtar sfos sa Rialachdn seo maidir leis an Riocht Aontaithe i dtaca le
Tuaisceart Eireann, i gcomhréir le hAirteagal 5(4) den Phrétacal maidir le hE1r1r1r1/Tualsceart Eireann a ghabhann
leis an gComhaontii maidir le Riocht Aontaithe na Breataine Mire agus Thuaisceart Eireann a bheith ag tarraingt
siar as an Aontas Eorpach agus as an gComhphobal Eorpach do Fhuinneamh Adamhach i gcomhar le hlarscribhinn
2 a ghabhann leis an bPrétacal sin,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Abhar agus raon feidhme

1. Leis an Rialachdn seo, forliontar Rialachdn (AE) 2017625 a mhéid a bhaineann le rialacha sonracha dirithe maidir le
rialuithe oifigitla de dhéanamh tdardis innitla na mBallstat (') i nddil le hainmhithe, tdirgi de bhunadh ainmhioch agus
tairg{ geirmeacha chun comhlionadh a gceanglas sldinte ainmhithe dd dtagraitear in Airteagal 1, mir (2), pointe (d), den
Rialachdn sin a fhiorti agus, més gd, a mhéid a bhaineann le gniomhaiochtaf dirithe arna ndéanamh ag na hadardis innidla
i ndiaidh rialuithe oifigidla:

(a) imbunaiochtaf dirithe ina gcoimeddtar ainmhithe;

(b) i mbunaiochtai dirithe ina mbailitear, ina dtdirgtear, ina bproéisediltear né ina stérdiltear tdirgi geirmeacha.

2. Leis an Rialachdn seo, forliontar Rialachdn (AE) 2017625 a mhéid a bhaineann le beart sonrach arna dhéanamh ag
tdardis innitila na mBallstét tar éis rialuithe oifigitila i ndail le bé-ainmhithe dirithe até faoi bhealach.

() Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/2124 6n gCoimisitin an 10 Deireadh Fémhair 2019 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2017/625 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le rialacha maidir le rialuithe oifigitila ar choinsineachtai ainmhithe
agus earral atd faoi bhealach, 4 dtrasloingsiti agus 4 n-iompar ar aghaidh trid an Aontas, agus lena leasaitear Rialachdin (CE)
Uimh. 798/2008, (CE) Uimh. 1251/2008, (CE) Uimh. 119/2009, (AE) Uimh. 206/2010, (AE) Uimh. 605/2010, (AE)
Uimh. 142/2011, (AE) Uimh. 28/2012 én gCoimisitn, Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2016/759 6n gCoimisitin agus Cinneadh
2007/777|CE 6n gCoimisitin (IO L 321, 12.12.2019, Ich. 73).

(*) Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/692 6n gCoimisitin an 30 Eandir 2020 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2016/429 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le rialacha maidir le coinsineachtai d’ainmhithe, de thdirgi geirmeacha agus de
théirgi dirithe de bhunadh ainmhioch a theacht isteach san Aontas, agus maidir lena ngluaiseacht agus lena ldimhsedil tar éis iad teacht
isteach (I0 L 174, 3.6.2020, Ich. 379).

() Rialachdn (CE) Uimh. 1069/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 21 Deireadh Fomhair 2009 lena leagtar sios
rialacha sldinte maidir le seachthdirgi ainmhithe agus tdirgi diorthaithe nach bhfuil ceaptha mar bhia don duine agus lena
n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 1774/2002 (IO L 300, 14.11.2009, Ich. 1)

(") Rialachdn (CE) Uimh. 494/98 6n gCoimisitin an 27 Feabhra 1998 lena leagtar sios rialacha mionsonraithe chun Rialachdn (CE)
Uimh. 820/97 6n gCombhairle a chur chun feidhme a mhéid a bhaineann le cur i bhfeidhm smachtbhannai fosta riarachdin faoi
chuimsit an chérais chun bé-ainmhithe a shainaithint agus a chlart (I0 L 060, 28.2.1998, Ich. 78).

(") 1 gcomhréir leis an gComhaonti maidir le Riocht Aontaithe na Breataine Méire agus Thuaisceart Eireann a bheith ag tarraingt siar as
an Aontas Eorpach agus as an gComhphobal Eorpach do Fhuinneamh Adamhach, agus go hdirithe Airteagal 5(4) den Phrétacal
maidir le hEirinn/Tuaisceart Eireann i gcomhar le hlarscribhinn 2 a ghabhann leis an bPrétacal sin, chun criocha an Rialachdin seo,
baineann tagairti do ‘na Ballstit’ leis an Riocht Aontaithe i dtaca le Tuaisceart Eireann de.
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Airteagal 2
Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachdin seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas a leagtar sios i Rialachdn (AE) 2016/429,
Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/2035, Rialachan Tarmligthe (AE) 2020/686, Rialachan Tarmligthe (AE) 2020/688,
Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/692 agus Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/990:

(@) “bunafocht” mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (27), de Rialachdn (AE) 2016/429;
(b) “gorlann” mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (47), de Rialachdn (AE) 2016/429;
(c) “oibriocht tiondla” mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (49), de Rialachdn (AE) 2016/429;

(d) “jonad tiondla madrai, cat agus firéad” mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (7), de Rialachdn Tarmligthe (AE)
2019/2035;

(¢) “ionad didine ainmhithe” mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (8), de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/2035;
(f) “post rialaithe” mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (9), de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/2035;

(@) “bunaiocht tdirgthe ar leithlis 6n gcomhshaol seachtrach” mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (10), de
Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/2035;

(h) “bunafocht choraintin thormheasta” mar a shainmhinitear in Airteagal 3, pointe (9), de Rialachdn Tarmligthe (AE)
2020/688;

(i) “bunafocht theoranta” mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (48), de Rialachdn (AE) 2016/429;

() “bunafocht tdirgi geirmeacha atd formheasta” mar a shainmhinitear in Airteagal 2), pointe (2) de Rialachdn (AE)
2020/686;

(k) “bunaiocht dobharshaothraithe fhormheasta” mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (10), de Rialachdn
Tarmligthe (AE) 2020/990;

() “gripaformheasta de bhunaiochtai dobharshaothraithe” mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (11), de Rialachdn
Tarmligthe (AE) 2020/990.

(m) “tréidlia bunaiochta” mar a shainmhinitear in Airteagal 2(14) de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/2035;

(n) “bé-ainmhithe” mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (5), de Rialachan Tarmligthe (AE) 2020/692.

Airteagal 3
Rialuithe oifigidla i mbunaiochtai formheasta dirithe

1. Tréidlianna oifigitla, né i gcds bunafochtai dobharshaothraithe formheasta agus gripai formheasta de bhunaiochtai
dobharshaothraithe, tréidlianna oifigidla n6 gairmithe oifigitla sldinte ainmhithe uisceacha, déanfaidh siad rialuithe
offigitila chun comhlionadh na gceanglas sldinte ainmhithe dd dtagraitear in Airteagal 1, mir (2), pointe (d), de Rialachdn
(AE) 2017/625 agus a leagtar sios i Rialachdn (AE) 2016/429 agus dd bhun a fthiord, sna cinedlacha bunaiochtaf seo a
leanas a bhfuil formheas faighte acu 6n tdards innidil:

(a) gorlanna agus bunaiochtai ina gcoimeadtar éanlaith chléis;

(b) bunaiochtai ina ndéantar oibriochtai tion6la ar chriibacha agus ar éanlaith chléis;
(c) ionad tion6la madrai, cat agus firéad;

(d) ionad didine madrai, cat agus firéad;

(e) poist rialaithe;

(f) bunafochtai tdirgthe ar leithlis 6n gcomhshaol seachtrach le haghaidh bumbég;
(g) bunafochtai coraintin formheasta;

(h) bunaiochtai teoranta:
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(i) bunaiocht tdirgi geirmeacha atd formheasta;
() bunaiochtai dobharshaothraithe formheasta

(k) grupai formheasta de bhunaiochtai dobharshaothraithe.

Leis na rialuithe oifigiala d4 dtagraitear sa chéad thombhir, fioréfar go hdirithe go leanfaidh na hoibreoiri até freagrach as na
bunaiochtai formheasta de na ceanglais formheasa a chomhlionadh le haghaidh na mbunafochtai sin.

2. Cuimseofar sna rialuithe oifigitla d4 dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo cigireachtai d4 dtagraitear in Airteagal 14,
pointe (b) de Rialachdn (AE) 2017/625 a dhéanfar i gcomhréir leis na hiosmhiniciochtai, ar a laghad, i gcds ina leagtar
amach minicfochtai den sért sin i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/160 6n gCoimisitin (*?).

3. Féadfaidh na cigireachtai dd dtagraitear i mir 2 a thabhairt le chéile leis an méid seo a leanas:
(a) rialuithe oifigitila d4 dtagraitear in Airteagal 9, mir 3 de Rialachdn (AE) 2017/625;

(b) rialuithe oifigitla eile chun comhlionadh na gceanglas dd dtagraitear in Airteagal 1, mir 2 de Rialachdn (AE) 2017625
a thior; né

(c) rialuithe oifigidla eile, cigireachtai eile n cuairteanna eile dd bhfordiltear i rialacha de chuid an Aontais.

Airteagal 4

Rialacha sonracha maidir le rialuithe oifigiiila i mbunaiochtai teoranta ainmhithe taliin

Agus rialuithe oifigitila 4 ndéanamh aige i mbunafochtai teoranta ainmhithe talin, déanfaidh an tréidlia oifigitil an méid
seo a leanas go hdirithe:

(a) ¢é a fhiord, tri scridt a dhéanamh ar na taifid ghluaiseachta, nach dtagann na hainmhithe atd ag teacht isteach sa
bhunaiocht theoranta dirithe ach 6 bhunaiocht theoranta eile né go gcuirtear i gcoraintin iad i gcomhréir le Cuid 9,
pointe 1 d’larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/2035;

(b) ¢é a thiorti go gcuireann torthai na scriduithe clinicitla, saotharlainne agus iarbhdis arna ndéanamh ag tréidlia na
bunaiochta teoranta aon amhras maidir le galair liostaithe né galair atd ag teacht chun cinn as an direamh;

(c) € a fthior, md mheastar go bhfuil galair liostaithe né galair atd ag teacht chun cinn ann, go dtabharfaidh an t-oibreoir
atd freagrach as an mbunaiocht theoranta fogra don tidards innidil faoin amhras sin agus go maoléidh sé na rioscai a
d’fhéadfadh a bheith ann na galair sin a leathadh laistigh agus lasmuigh den bhunaiocht theoranta; agus

(d) initchadh a dhéanamh ar ghniomhaiocht thréidlia na bunafochta teoranta agus ar chur chun feidhme agus torthai an
phlean faireachais galar d4 dtagraitear i gCuid 9, pointe 2(a), d'Tarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE)
2019/2035 agus ¢ a thiorti go héirithe go ndearnadh athbhreithnit ar an bplean faireachais galar agus gur tugadh
cothrom le ddta é uair sa bhliain ar a laghad i gcomhréir leis na ceanglais sin.

Airteagal 5

Rialacha sonracha maidir le rialuithe oifigitila chun a fhiori comhlionadh na gceanglas um bé-ainmhithe,
ainmhithe den chinedl caorach né ainmhithe den chinedl gabhair a shainaithint n6 a chlird agus um
ghniomhaiocht leantach i gcds neamhchomhlionadh na gceanglas sin

1. Rialuithe oifigitla chun a fhiord comhlionadh na gceanglas um bé-ainmhithe, ainmhithe den chinedl caorach né
ainmhithe den chinedl gabhair a shainaithint n6 a chldrd, cuimseoidh siad cigireachtai da dtagraitear in Airteagal 14,
pointe (b), de Rialachdn (AE) 2017/625 ar bhé-ainmhithe, ainmhithe den chinedl caorach né ainmhithe den chinedl
gabhair i mbunaiochtal ina gcoimeddtar na hainmhithe sin, ar cigireachtai iad arna ndéanamh i gcomhréir leis an
iosmhiniciocht a leagtar amach in Airteagal 6 de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/160.

(*) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/160 6n gCoimisitn an 4 Feabhra 2022 lena leagtar sios fosmhiniciochtai aonfhoirmeacha
rialuithe oifigitila dirithe chun comhlionadh cheanglais sldinte ainmhithe an Aontais a fhiord i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2017/625
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear Rialachdin (CE) Uimh. 1082/2003 agus (CE) Uimh. 1505/2006
(IOL26,7.2.2022, Ich. 11).
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2. Féadfaidh na cigireachtai dd dtagraitear i mir 1 a thabhairt le chéile leis an méid seo a leanas:
(a) rialuithe oifigitla d4 dtagraitear in Airteagal 9, mir (3) de Rialachdn (AE) 2017/625;

(b) rialuithe oifigitla eile chun comhlionadh na gceanglas dd dtagraitear in Airteagal 1, mir 2 de Rialachdn (AE) 2017/625
a thior; né

(c) rialuithe oifigidla eile, cigireachtai eile n cuairteanna eile dd bhfordiltear i rialacha de chuid an Aontais.

3. Agus na bunafochtai a bhfuil cigireacht le déanamh orthu 4 roghnt aige, cuirfidh an t-dards innitil na critéir seo a
leanas san direamh ina anailis riosca i dteannta na gcritéar a leagtar amach in Airteagal 9, mir (1) de Rialachdn (AE)
2017/625:

(a) an lion ainmhithe sa bhunafocht;
(b) speicis na n-ainmhithe atd i lathair agus a shainaithnitear i mbunafocht;
(c) athruithe mora i gcompardid leis an lion ainmhithe né na speicis ainmhithe sa bhunafocht le 5 bliana anuas; agus

(d) aon chritéar dbhartha eile arna sainit ag a Bhallstat.

4. I gcds ina ndéanfar cigireacht dd dtagraitear i mir 1, déanfaidh an t-tidards innitil cigireacht ar gach bé-ainmhi, gach
ainmhi den chinedl caorach agus gach ainmhi den chinedl gabhair sa bhunaiocht sin.

5. De mhaolt ar mhir 4, i gcds inar m6 nd 20 an lion ainmhithe a mbeidh cigireacht le déanamh orthu sa bhunaiocht,
féadfaidh an t-tidards innitil a chinneadh iniichadh a dhéanamh ar shampla ionadaioch de na hainmhithe sin mds leor an
lion ainmbhithe a ndearnadh cigireacht orthu chun 5 % de chdsanna neamhchombhliontachta a bhrath ar leibhéal muinine
95 %.

6.  Igcdsina ndéanfar cigireacht dd dtagraitear i mir 1 ar shampla ionadaioch ainmhithe i mbunafocht i gcomhréir le mir
5 agus ina ndeimhnitear leis an gcigireacht sin neamhchomhlionadh na gceanglas um shainaithint agus clara, déanfaidh an
t-Udards innidil inidchadh ar na bé-ainmhithe, na hainmhithe den chinedl caorach agus den chinedl gabhair eile uile sa
bhunafocht.

7. De mhaold ar mhir 6, féadfaidh an t-tdards innitil a chinneadh inidchadh a dhéanamh ar shampla ionadaioch
ainmhithe sa bhunafocht sin lena n-diritheofar gur leor an lion ainmhithe a ndearnadh cigireacht orthu chun meastachdn a
dhéanamh ar neamhchomhlionadh os cionn 5 % le beachtas de bhreis agus 2 % n6 laide 2 % i gcds leibhéal muinine 95 %.

Airteagal 6

Gniomhaiocht leantach i gcds neamhchombhliontachta le linn idirthuras b6-ainmbhithe dirithe trid an Aontas

Nuair atd coinsineachtai bé-ainmhithe a chomhlionann coinniollacha sonracha sldinte ainmhithe maidir lena dteacht
isteach san Aontas ar idirthuras trid an Aontas de bhun Airteagal 176, mir (1), pointe (b) de Rialachdn Tarmligthe (AE)
2020/692 i gcombhar le hAirteagal 34, mir (1), pointe (a) de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/2124, ordé6idh an t-tdards
innidil na hainmhithe a mhart agus a dhitscairt mar dbhar Chatag6ir 2 dd dtagraitear in Airteagal 9, pointe (f)(i) de
Rialachdn (CE) Uimh. 1069/2009, i gcds aon neamhchomhliontachta le linn a ngluaiseachta idir an post rialaithe teorann
ag an mbealach isteach san Aontas agus an post rialaithe teorann 6na bhfdgann na coinsineachtaf crioch an Aontais.

Airteagal 7
Aisghairm

Aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 494/98.
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Airteagal 8
Teacht i bhfeidhm

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

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 4 Feabhra 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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