
RIALACHÁN (AE) 2021/1973 ÓN gCOIMISIÚN 

an 12 Samhain 2021

lena gceartaítear an leagan Gearmáinise de Rialachán (AE) Uimh. 142/2011 lena gcuirtear chun 
feidhme Rialachán (CE) Uimh. 1069/2009 ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle lena leagtar 
síos rialacha sláinte maidir le seachtháirgí ainmhithe agus táirgí díorthaithe nach bhfuil ceaptha mar 
bhia don duine agus lena gcuirtear chun feidhme Treoir 97/78/CE ón gComhairle maidir le samplaí 

agus ítimí áirithe atá díolmhaithe ó sheiceálacha tréidliachta ag an teorainn faoin Treoir sin 

(Téacs atá ábhartha maidir le LEE) 

TÁ AN COIMISIÚN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiú an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachán (CE) Uimh. 1069/2009 ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle an 
21 Deireadh Fómhair 2009 lena leagtar síos rialacha sláinte maidir le seachtháirgí ainmhithe agus táirgí díorthaithe nach 
bhfuil ceaptha mar bhia don duine agus lena n-aisghairtear Rialachán (CE) Uimh. 1774/2002 (Rialachán maidir le 
seachtháirgí ainmhithe) (1), agus go háirithe Airteagal 41(3), an chéad fhomhír agus an tríú fomhír, agus Airteagal 42(2), an 
chéad fhomhír, pointe (a), de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Sa leagan Gearmáinise de Rialachán (AE) Uimh. 142/2011 ón gCoimisiún (2) tá earráid in Iarscríbhinn XII, pointe (1) 
(b)(i), a mhéid a bhaineann leis na ceanglais maidir le hallmhairiú agus idirthuras táirgí idirmheánacha atá beartaithe 
le haghaidh táirgeadh feistí leighis, feistí leighis diagnóiseacha in vitro agus imoibreáin saotharlainne.

(2) Ba cheart, dá bhrí sin, an leagan Gearmáinise de Rialachán (AE) Uimh. 142/2011 a cheartú dá réir sin. Ní dhéantar 
difear do na leaganacha teanga eile.

(3) Tá na bearta dá bhforáiltear sa Rialachán seo i gcomhréir leis an tuairim ón mBuanchoiste um Plandaí, Ainmhithe, 
Bia agus Beatha,

TAR ÉIS AN RIALACHÁN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

(ní bhaineann sé leis an leagan Gaeilge)

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachán seo i bhfeidhm an fichiú lá tar éis lá a fhoilsithe in Iris Oifigiúil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachán seo ina cheangal go huile agus go hiomlán agus beidh sé infheidhme go 
díreach i ngach Ballstát.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 12 Samhain 2021.

Thar ceann an Choimisiúin
An tUachtarán

Ursula VON DER LEYEN

(1) IO L 300, 14.11.2009, lch. 1.
(2) Rialachán (AE) Uimh. 142/2011 ón gCoimisiún an 25 Feabhra 2011 lena gcuirtear chun feidhme Rialachán (CE) Uimh. 1069/2009 ó 

Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle lena leagtar síos rialacha sláinte maidir le seachtháirgí ainmhithe agus táirgí díorthaithe 
nach bhfuil ceaptha mar bhia don duine agus lena gcuirtear chun feidhme Treoir 97/78/CE ón gComhairle maidir le samplaí agus ítimí 
áirithe atá díolmhaithe ó sheiceálacha tréidliachta ag an teorainn faoin Treoir sin (IO L 54, 26.2.2011, lch. 1).

GA Iris Oifigiúil an Aontais Eorpaigh 4 15.11.2021  
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