02009R0469 — GA — 01.07.2019 — 002.001 — 1

Is ais doiciméaduchidin amhdin an téacs seo agus nil aon éifeacht dhlithiuil aige. Ni ghabhann institiiidi an Aontais aon
dliteanas orthu féin i leith inneachar an téacs. Is iad na leaganacha de na gniomhartha a foilsiodh in Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh agus ata ar fail ar an suiomh gréasain EUR-Lex na leaganacha barantila de na gniomhartha abhartha, brollach an

téacs san direamh. Is féidir teacht ar na téacsanna oifigiiila sin ach na naisc ata leabaithe sa doiciméad seo a bhru

»B RIALACHAN (CE) Uimh. 469/2009 O PHARLAIMINT NA HEORPA AGUS ON
GCOMHAIRLE

an 6 Bealtaine 2009
maidir leis an deimhniu forliontach cosanta le haghaidh tairgi iocshlainte
(leagan cédaithe)
(Téacs ata abhartha maidir leis an LEE)

(IO L 152, 16.6.2009, Ich. 1)

Arna leasu le:
Iris Oifigiuil

Uimh Leathanach Data

»M1  Rialachan (AE) 2019/933 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle L 153 1 11.6.2019
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RIALACHAN (CE) Uimh. 469/2009 O PHARLAIMINT NA
HEORPA AGUS ON GCOMHAIRLE

an 6 Bealtaine 2009

maidir leis an deimhnia forliontach cosanta le haghaidh tairgi
iocshlainte

(leagan cédaithe)

(Téacs ata abhartha maidir leis an LEE)

Airteagal 1

Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachain seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a
leanas:

(a) ciallaionn “tairge iocshlainte” aon substaint nd aon teaglaim
substainti arna tiolacadh chun galar atd ar dhaoine nd ar
ainmhithe a choiredil n6 a chosc agus aon substaint né aon
teaglaim substainti a fhéadtar a thabhairt do dhaoine né d’ainmhithe
d’fhonn fathmheas liachta a dhéanamh né d’thonn feidhmeanna
fiseolaiocha daoine n6 ainmhithe a aisiria, a chearti né6 a mhodhnu;

(b) ciallaionn “tdirge” an comhdabhar gniomhach né teaglaim de chom-
habhair ghniomhacha i dtairge iocshlainte;

(c) ciallaionn “paitinn bhuntsach” paitinn lena gcosnaitear tdirge ina
chéil mar thairge, proiseas chun tdirge a fhail n6 feidhm tairge,
agus ata ainmnithe ag a sealbhoir chun criche an nos imeachta le
haghaidh deimhniti a dheonu;

(d) ciallaionn “deimhnii” an deimhniu forliontach cosanta;

(e) ciallaionn “iarratas ar fthadu ré” iarratas ar ré an deimhnithe a fhadl
de bhun Airteagal 13(3) den Rialachan seo agus Airteagal 36 de
Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 12 Nollaig 2006 maidir le tairgi iocshlainte le
haghaidh usaide péidiatraici (1);

(f) ciallaionn “déantdir” an duine, atd bunaithe san Aontas, ar thar a
cheann né thar a ceann a dhéantar tairge, né tairge iocshlainte ina
bhfuil an tiirge sin, lena onnmhairiti chuig triu tiortha nd lena
storail.

Airteagal 2

Raon feidhme

Maidir le haon tairge a chosnaitear le paitinn i gcrioch Ballstait agus ata,
sula gcuirtear ar an margadh mar thairge iocshldinte ¢é, faoi réir nos
imeachta tdaraithe riarachdin mar ata leagtha sios i dTreoir 2001/83/CE
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir
leis an gcod Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-usaid

(M I0 L 378, 27.12.20006, Ich. 1.
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ag an duine (!) n6 i dTreoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod Comhphobail a
bhaineann le tairgi iocshldinte tréidliachta (%), féadfaidh sé, faoi na
téarmai agus na coinniollacha da bhforailtear sa Rialachan seo, a
bheith ina abhar do dheimhniu.

Airteagal 3
Coinniollacha chun deimhniu a fhail

Deondfar deimhnit mas rud é, sa Bhallstat ina gcuirtear isteach an
t-iarratas d& dtagraitear in Airteagal 7 agus ar dhata an iarratais sin:

(a) go bhfuil an tairge cosanta le paitinn bhuntsach atd i bhfeidhm;

(b) gur deonaiodh udaru baili chun an tairge a chur ar an margadh mar
thairge iocshlainte i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE n6 le Treoir
2001/82/CE, de réir mar is iomchui;

(c) nach raibh an tairge ina dbhar do dheimhnit cheana;

(d) gurb ¢ an t-Gidart da dtagraitear i bpointe (b) an chéad udarti chun
an tairge a chur ar an margadh mar thairge iocshlainte.

Airteagal 4

Abhar na cosanta

Laistigh de theorainneacha na cosanta a thugtar leis an bpaitinn
bhunusach, ni bhainfidh an chosaint a thugtar le deimhnii ach amhdin
leis an tdirge a chumhdaitear leis an UdarG chun an tairge iocshldinte
comhfhreagrach a chur ar an margadh agus leis an udara le haghaidh
aon Usdide a bhaintear as an tdirge mar thairge iocshldinte ar usaid i a
bheidh udaraithe sula dtéann an deimhnit in éag.

Airteagal 5

Eifeachtai an deimhnithe

1. Faoi réir fhoralacha Airteagal 4, déanfar na cearta céanna a thugtar
leis an bpaitinn bhuntisach a thabhairt leis an deimhniti agus beidh sé
faoi réir na dteorainneacha céanna agus na n-oibleagaidi céanna.

2. De mhaolt ar mhir 1, ni thabharfar leis an deimhniu da dtagraitear
i mir 1 cosaint i gcoinne gniomhartha airithe, a mbeadh ga seachas sin
le toilit 6 shealbhoir an deimhnithe ina leith (“sealbhéir an deimhni-
the”), ma chombhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(a) is iad seo a leanas na gniomhartha:

(i) tairge no tairge iocshlainte ina bhfuil an tairge sin a dhéanamh
chun criche a onnmhairithe chuig tri tiortha; né

L 311, 28.11.2001, Ich. 67.

) 10
(®» I0 L 311, 28.11.2001, Ich. 1.
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(i1) aon ghniomh gaolmhar a bhfuil géarghd leis don déanamh sin
san Aontas, da dtagraitear i bpointe (i), n6 don onnmbhairia
iarbhir; nd

(iil) tdirge nod tairge iocshldinte ina bhfuil an tairge sin a dhéanambh,
trath nach luaithe na sé mhi roimh dhul in éag an deimhnithe,
lena stordil i mBallstait an déanaimh, chun an tairge sin no
tairge iocshldinte ina bhfuil an tairge sin a chur ar mhargadh
na mBallstat tar éis don deimhnit comhfhreagrach dul in éag;
néd

(iv) aon ghniomh gaolmhar a bhfuil géargha leis chun tairge nd
tairge iocshlainte ina bhfuil an tairge sin a dhéanamh, san
Aontas ambhail, d4 dtagraitear i bpointe (iii), nd le haghaidh
na storala iarbhir, ar choinnioll go ndéanfar an gniomh
gaolmhar sin trath nach luaithe n4 sé mhi roimh dhul in éag
an deimhnithe.

(b) déanann an déantéir, tri mhodhanna iomchui agus doiciméadaithe,
fogra a thabhairt don udards da dtagraitear in Airteagal 9(1) sa
Bhallstat ina bhfuil déanamh le tarld agus déanfaidh sé nd si
sealbhdir an deimhnithe a chur ar an eolas faoin bhfaisnéis a lios-
taitear i mir 5 den Airteagal seo trath nach déanai na tri mhi roimh
an data a chuirfear tis leis an déanamh sa Bhallstat sin, nd trath
nach déanai néd tri mhi sula ndéanfar an chéad ghniomh gaolmhar
roimh an déanamh sin, ar déanamh ¢é a bheadh faoi thoirmeasc
seachas sin leis an gcosaint a thugtar le deimhnit, cibé acu data
is luaithe;

(c) ma athraionn an fhaisnéis a liostaitear i mir 5 den Airteagal seo,
tugann an déantdir fogra don udaras da dtagraitear in Airteagal 9(1)
agus déanann sé nod si sealbhoir an deimhnithe a chur ar an eolas
faoin méid sin sula dtiocfaidh na hathruithe sin i bhfeidhm;

(d) 1 geas tairgi, no tairgi iocshlainte ina bhfuil na tairgi sin, a dhéantar
lena n-onnmhairia chuig triti tiortha, airithionn an déantéir go
ndéantar 16gd, san fhoirm a leagtar amach in larscribhinn -I, a
ghreamt de phacdistiocht sheachtrach an tiirge n6é an tairge
iocshlainte ina bhfuil an tdirge sin, da dtagraitear i bpointe (a)(i)
den mhir seo, agus, i gcas inarb indéanta, da neasphacaistiocht;

(e) comhlionann an déant6ir mir 9 den Airteagal seo agus, i gcés inarb
infheidhme, Airteagal 12(2).

3. Ni bheidh feidhm ag an eisceacht da dtagraitear i mir 2 maidir le
haon ghniomh né gniomhaiocht a dhéanfar chun criche tairgi né tairgi
iocshléinte ina bhfuil na tairgi sin, a allmhairiu isteach san Aontas chun
criche athphacaistithe agus ath-onnmhairithe né stérala.

4. Bainfear usdid as an bhfaisnéis a sholathrofar do shealbhoir an
deimhnithe chun criocha phointi (b) agus (c) de mhir 2 chun a thiora
an bhfuil ceanglais an Rialachain seo comhlionta agus chun na gcrioch
sin amhdin agus, i gcds inarb infheidhme, chun imeachtai dlithitla a
thionscnamh le haghaidh neamhchomhlionadh.
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5. Maidir leis an bhfaisnéis ata le solathar ag an déantdir chun
criocha phointe (b) de mhir 2, beidh si mar a leanas:

(a) ainm agus seoladh an déantora;

(b) 1éiria ar cibé acu chun criche onnmbhairithe, chun criche storala no
chun criche onnmbhairithe agus storala araon atd an déanamh ag
tarlu;

(c) an Ballstat ina bhfuil an déanamh agus, i gcés inarb infheidhme, an
storail le tarld agus an Ballstat ina bhfuil an chéad ghniomh
gaolmhar, mas ann do, le tarli roimh an déanamh sin;

(d) uimhir an deimhnithe arna dheonu i mBallstat an déanaimh, uimhir
an deimhnithe arna dheont i mBallstdt an chéad ghnimh
ghaolmhair, mas ann d6, roimh an déanamh sin; agus

(e) maidir le tairgi tairgi iocshlainte a bheidh le honnmhairit chuig tria
tiortha, uimhir thagartha an udaraithe margaiochta, ndé uimhir
thagartha choibhéis an udaraithe sin, i ngach triti tir onnmbhairithe,
a luaithe a bheidh si ar fail go poibli.

6.  Chun criocha fogra a thabhairt don tdaras innitil faoi phointi (b)
agus (c¢) de mhir 2, bainfidh an déantdir usaid as an bhfoirm chaigh-
dednach le haghaidh fogra atd in larscribhinn -Ia.

7. Ni dhéanfaidh mainneachtain ceanglais phointe (¢) de mhir 5 a
chomhlionadh maidir le triu tir difear ach amhain d'onnmhairi chuig an
tir sin, agus, da bhri sin, ni rachaidh an eisceacht chun tairbhe do na
honnmbhairithe sin.

8.  Airitheoidh an déantéir nach mbeadh aitheantéir uathuil
gniomhach de réir bhri Rialachan arna Tharmligean (AE) 2011/2016
ar na tairgi iocshlainte a dhéanfar de bhun phointe (a)(i) de mhir 2 ().

9. Airitheoidh an déantoir, tri mhodhanna iomchui agus doiciméa-
daithe, go ndéanfar aon duine atd i gcaidreamh conarthach leis an
déantdir a dhéanann na gniomhartha a thagann faoi phointe (a) de
mhir 2 a chur ar an eolas agus go mbeidh lanfhios aige nd aici i
dtaobh an mhéid seo a leanas:

(a) go mbeidh na gniomhartha sin faoi réir mhir 2;

(b) go bhféadfadh sé go sarofai an deimhniu da dtagraitear i mir 2 da
ndéanfai an tairge né an tairge iocshldinte ina bhfuil an tairge sin,
da dtagraitear i bpointe (a)(i) de mhir 2 a chur ar an margadh, a
allmhairitt n6 a ath-allmhairit, nd an tairge no an tairge iocshldinte
ina bhfuil an tairge sin dd dtagraitear i bpointe (a)(iii) de mhir 2 a
chur ar an margadh, i gcas ina mbeadh, agus fad a bheadh, feidhm
ag an deimhnid sin.

(") Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/161 6n gCoimisiun an 2 Deireadh Fomhair

2015 lena bhforliontar Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle tri rialacha mionsonraithe a leagan sios maidir leis na gnéithe
sabhailteachta ata ar phacaistiu tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine
(IO L 32, 9.2.2016, Ich. 1).
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10.  Beidh feidhm ag mir 2 maidir le deimhnithe ar a ndéanfar iarratas
ar nd tar éis an 1 Iail 2019.

Beidh feidhm ag mir 2 freisin maidir le deimhnithe ar a ndéanfar
iarratas roimh An 1 Tail 2019 agus a mbeidh éifeachtai acu ar né i
ndiaidh an data sin. Ni bheidh feidhm ag mir 2 maidir leis na
deimhnithe ach 6n 2 Tuil 2022.

Ni bheidh feidhm ag mir 2 ach amhain maidir le deimhnithe a mbeidh
éifeachtai acu roimh an 1 Iuail 2019.

Airteagal 6
Teideal chuig an deimhniu

Deondfar an deimhnitt do shealbhoir na paitinne bunusai no da
chomharba i dteideal.

Airteagal 7

Iarratas ar dheimhnia

1. Taiscfear an t-iarratas ar dheimhniti laistigh de shé mhi 6n data a
deonaiodh an t-udaru da dtagraitear i bpointe (b) d’Airteagal 3 chun an
tairge a chur ar an margadh mar thairge iocshlainte.

2. D’ainneoin mhir 1, maidir leis an udara chun an tairge a chur ar
an margadh, i gcas ina ndeonaitear ¢ sula ndeonaitear an phaitinn
bhuntisach, taiscfear an t-iarratas ar dheimhnit laistigh de shé mhi 6n
data a dheonaitear an phaitinn.

3.  Féadfar an t-iarratas ar thada ré a dhéanamh nuair atd an t-iarratas
ar dheimhnit 4 thaisceadh nd nuair atd an t-iarratas ar dheimhnia ar
feitheamh agus nuair atd ceanglais iomchui de phointe (d) d’Airteagal
8(1) n6 d’Airteagal 8(2), faoi seach, arna gcomhlionadh.

4.  Déanfar an t-iarratas ar fhadi ré deimhnithe atd arna dheonu
cheana a thaisceadh trath nach déanai na dha bhliain sula dtéann an
deimhniu in éag.

5. D’ainneoin mhir 4, go ceann cuig bliana tar éis theacht i bhfeidhm
Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006, déanfar an t-iarratas ar thadd ré
deimhnithe atd arna dheonu cheana a thaisceadh trath nach déanai na
s¢ mhi sula dtéann an deimhniu in éag.

Airteagal 8

Inneachar an iarratais ar dheimhniu
1. Is é a bheidh san iarratas ar dheimhnit:
(a) iarraidh ar dheimhnil a dheonu, ina luafar go hairithe:
(i) ainm agus seoladh an iarratasora;

(i1) ainm agus seoladh an ionadai mas rud ¢ go bhfuil ionadai
ceaptha aige;

(iii) uimhir na paitinne bunusai agus teideal an aireagain;
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(iv) uimhir agus data an chéad udaraithe chun an tairge a chur ar an
margadh, da dtagraitear i bpointe (b) d’Airteagal 3, agus, mas
rud ¢ nach ¢ an t-Gdaril seo an chéad Udari chun an tairge a
chur ar an margadh sa Chomhphobal, uimhir agus data an
udaraithe sin.

(b) cdip den udaru chun an tairge a chur ar an margadh, da dtagraitear i
bpointe (b) d’Airteagal 3, ar Gdartl é ina sainaithnitear an tairge,
agus ina bhfuil, go hairithe, uimhir agus data an udaraithe agus
achoimre ar shaintréithe an tairge arna liostd in Airteagal 11 de
Threoir 2001/83/CE né in Airteagal 14 de Threoir 2001/82/CE;

(c) mas rud é nach ¢ an t-tdart d& dtagraitear i bpointe (b) an chéad
udar chun an tairge a chur ar an margadh mar thairge iocshlainte
sa Chomhphobal, faisnéis maidir le céannacht an tairge a tdaraitear
amhlaidh agus an fhorail dli faoinar tharla an nds imeachta
udaraithe, mar aon le co6ip den fhogra inar foilsiodh an t-udart
san thoilseachan oifigiuil iomchui;

(d) i gecas ina bhfuil iarraidh ar thadd ré san iarratas ar dheimhniu:

(1) coip den raiteas ina léiritear gur comhlionadh plean comhaon-
taithe agus comhlénaithe um imscrida péidiatraiceach da
dtagraitear in Airteagal 36(1) de Rialachan (CE) Uimh.
1901/2006;

(ii) nuair is ga, de bhreis ar an gcoip den udart chun an tairge a
chur ar an margadh da dtagraitear i bpointe (b), cruthinas go
sealbhaitear udaruithe chun an tairge a chur ar mhargadh gach
Ballstait eile, da dtagraitear in Airteagal 36(3) de
Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006.

2. 1 gcas ina bhfuil iarratas ar dheimhniu ar feitheamh, déanfar na
sonrai da dtagraitear i bpointe (d) de mhir 1 den Airteagal seo agus
tagairt don iarratas ar dheimhnii a comhdaiodh cheana a chur san
aireamh in iarratas ar fhadd ré i gcomhréir le hAirteagal 7(3).

3. Maidir le hiarratas ar fhadu ré deimhnithe arna dheonii cheana,
aireofar ann na sonrai da dtagraitear i bpointe (d) de mhir 1 agus coip
den deimhniti a deonaiodh cheana.

4.  Féadfaidh na Ballstait a fhorail go mbeidh taille inioctha nuair a
dhéantar iarratas ar dheimhnit agus nuair a dhéantar iarratas ar thadu ré
deimhnithe.

Airteagal 9

Taisceadh iarratais ar dheimhniu

1. Taiscfear an t-iarratas ar dheimhni leis an oifig innitil um maoin
thionsclaioch sa Bhallstat a dheonaigh an phaitinn bhunusach no6 ar thar
a cheann a deonaiodh i agus ina bhfuarthas an t-udari da dtagraitear i
bpointe (b) d’Airteagal 3 chun an tairge a chur ar an margadh, mura rud
¢ go n-ainmnionn an Ballstat Gidaras eile chun na criche sin.

Taiscfear an t-iarratas ar fhad( ré deimhnithe le hadaras innitil an
Bhallstait lena mbaineann.
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2. Foilseoidh an t-udarads da dtagraitear i mir 1 fogra i dtaobh an
iarratais ar dheimhni. Beidh an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad san
thogra:

(a) ainm agus seoladh an iarratasora;

(b) uimhir na paitinne bunusai;

(c) teideal an aireagain;

(d) uimhir agus data an tdaraithe chun an tdirge a chur ar an margadh,
da dtagraitear i bpointe (b) d’Airteagal 3, agus an tairge a shainaith-
nitear san udaru sin;

(e) nuair is abhartha, uimhir agus data an chéad udaraithe chun an
tairge a chur ar an margadh sa Chomhphobal,

(f) nuair is infheidhme, 1¢iriu go bhfuil iarratas ar thada ré san direamh
san iarratas.

3. Beidh feidhm ag mir 2 maidir leis an bhfdgra i dtaobh an iarratais
ar fhadu ré deimhnithe arna dheonti cheana n6 i gcas ina bhfuil iarratas
ar dheimhniu ar feitheamh. De bhreis air sin, beidh 1¢iritt san thogra
faoin iarratas ar fhadl ré an deimhnithe.

Airteagal 10

An deimhniu a dheonu no diulta don iarratas ar dheimhnia

1. I gcés ina gcomhlionann an t-iarratas ar dheimhnit agus an tairge
lena mbaineann sé na coinniollacha arna leagan sios sa Rialachan seo,
deonodidh an t-udaras da dtagraitear in Airteagal 9(1) an deimhnit.

2. Faoi réir mhir 3, diultéidh an t-Gdards da dtagraitear in Airteagal
9(1) don iarratas ar dheimhnit mas rud é nach gcomhlionann an
t-iarratas n6 an tairge lena mbaineann sé na coinniollacha arna leagan
sios sa Rialachan seo.

3. I gcés nach gcomhliontar leis an iarratas ar dheimhnit na coin-
niollacha arna leagan sios in Airteagal 8, iarrfaidh an t-Gidards da
dtagraitear in Airteagal 9(1) ar an iarratasoir an neambhrialtacht a
cheartd, nd an taille a ioc, laistigh de thréimhse shonraithe.

4. Mas rud € nach gceartaitear an neambhrialtacht né nach n-ioctar an
taille de réir mhir 3 laistigh den tréimhse shonraithe, diultéidh an
t-tidaras don iarratas.

5.  Féadfaidh Ballstait a fthorail go bhfuil an t-tidards da dtagraitear in
Airteagal 9(1) le deimhnithe a dheonti gan a fhiora go bhfuil na coin-
niollacha a leagtar sios i bpointe (c) agus i bpointe (d) d’Airteagal 3
arna gcomhlionadh.

6. Beidh feidhm ag mir 1 go mir 4 mutatis mutandis maidir leis an
iarratas ar fhada ré.
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Airteagal 11

Foilsiu

1.  Foilseoidh an t-udaras da dtagraitear in Airteagal 9(1) fogra a ra
gur deonaiodh deimhnit. Beidh an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad san
thogra:

(a) ainm agus seoladh shealbhoir an deimhnithe;
(b) uimhir na paitinne buntsai;
(c) teideal an aireagain;

(d) uimhir agus data an tdaraithe chun an tairge a chur ar an margadh,
da dtagraitear i bpointe (b) d’Airteagal 3, agus an tairge a shainaith-
nitear san udaru sin;

(e) nuair is abhartha, uimhir agus data an chéad udaraithe chun an
tairge a chur ar an margadh sa Chomhphobal,

(f) ré an deimhnithe.

2. Foilseoidh an t-udaras da dtagraitear in Airteagal 9(1) fogra 4 ra
gur diultaiodh don iarratas ar dheimhnit. Ar a laghad, beidh an fhaisnéis
arna liostd in Airteagal 9(2) san fhogra.

3. Beidh feidhm ag mir 1 agus ag mir 2 maidir leis an bhfogra a ra
gur deonaiodh fadu ré deimhnithe né gur ditltaiodh don iarratas ar
fthadu.

4.  Déanfaidh an t-udaras da dtagraitear in Airteagal 9(1) a thoilsiu, a
luaithe is féidir, an fhaisnéis a liostaitear in Airteagal 5(5), mar aon le
data fogartha na faisnéise sin. Déanfaidh sé a fhoilsit freisin, a luaithe is
féidir, aon athruithe ar an bhfaisnéis arna bhfogairt i gcomhréir le pointe
(c) d'Airteagal 5(2).

Airteagal 12
Tailli

1. Féadfaidh na Ballstait a cheangal go mbeidh an deimhnit faoi réir
tailli blianttla a ioc.

2. Féadfaidh na Ballstait a cheangal go mbeidh na fograi da
dtagraitear i bpointi (b) agus (c) d'Airteagal 5(2)faoi réir taille a ioc.

Airteagal 13

Ré an deimhnithe

1. Tiocfaidh an deimhniu i bhfeidhm ag deireadh théarma dleathach
na paitinne bunusai ar feadh tréimhse is comhionann leis an tréimhse ata
caite idir an data a taisceadh an t-iarratas ar phaitinn bhunusach agus
data an chéad udaraithe chun an tairge a chur ar an margadh sa Chomh-
phobal, arna laghda de thréimhse ctig bliana.

2. D’ainneoin mhir 1, ni fhéadfaidh ré an deimhnithe a bheith nios
faide na cuig bliana 6n data a dtagann sé i bhfeidhm.

3. Déanfar na tréimhsi arna leagan sios i mir 1 agus i mir 2 a fhad(
de thréimhse sé mhi i gcas ina bhfuil feidhm ag Airteagal 36 de
Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006. Sa chas sin, ni fhéadfar ré na
tréimhse arna leagan sios i mir 1 den Airteagal seo a fhadi ach aon
uair amhain.
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4. 1 gcas ina ndeonaitear deimhnitl le haghaidh tairge ata cosanta le
paitinn, ar fadaiodh a téarma, n6 a ndearnadh iarratas ina leith ar thada
den sort sin ina leith, roimh an 2 Eanair 1993, faoin dli naisitnta,
déanfar téarma na cosanta ata le tabhairt leis an deimhniii seo a
laghdt den lion blianta ar mo6 téarma na paitinne na 20 bliain.

Airteagal 14

Deireadh ré an deimhnithe
Rachaidh an deimhniu in éag:
(a) ag deireadh na tréimhse da bhforailtear in Airteagal 13;
(b) mas rud é go dtugann sealbhéir an deimhnithe suas ¢,

(¢) mas rud ¢ nach ndéantar an taille bhliantuil arna leagan sios i
gcomhréir le hAirteagal 12 a ioc in am;

(d) mas rud é nach bhféadfar, agus fad nach bhféadfar, an tairge arna
chumhdach leis an deimhnit a chur ar an margadh a thuileadh tar
éis an t-udaru iomchui n6 na hudaruithe iomchui chun ¢ a chur ar
an margadh a tharraingt siar i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE no le
Treoir 2001/82/CE. Féadfaidh an t-udards d4 dtagraitear in Airteagal
9(1) den Rialachan seo cinneadh a dhéanamh, uaidh féin no arna
iarraidh sin do thriu pairti, maidir le ré an deimhnithe do dhul in
éag.

Airteagal 15
Neamhbhailiocht an deimhnithe

1. Beidh an deimhniti neamhbhaili mas rud é:
(a) gur deonaiodh ¢ ar shli ata contrartha d’fhoralacha Airteagal 3;

(b) go bhfuil an phaitinn bhunusach tar éis dul in éag sula dtagann a
théarma dleathach chun deiridh;

(c) go ndéantar an phaitinn bhuntisach a chtlghairm n6 a theorannu sa
mhéid nach mbeadh an tairge dar deonaiodh an deimhnit cosanta a
thuilleadh le héilimh na paitinne buntisai nd, tar éis ré na paitinne
buntsai a bheith tagtha chun deiridh, go bhfuil forais ann le
ctlghairm a dhéanamh rud a d’fhigfadh go raibh Udar maith leis
an gculghairm sin né leis an teorannu sin.

2.  Féadfaidh aon duine iarratas a chur faoi bhraid an chomhlachta ata
freagrach faoin dli naisitinta as an bpaitinn bhuntisach chomhthreagrach
a chulghairm no féadfaidh aon duine caingean a thionscnamh os
combhair an chomhlachta sin, ar iarratas é nd ar caingean i i gcomhair
dearbhaithe a ra go bhfuil an deimhnii neamhbhaili.

Airteagal 16

Fadu ré a chilghairm

1. Féadfar fadll na ré a chulghairm mas rud ¢ gur deonaiodh ¢ ar shli
atd contrartha d’fhoralacha Airteagal 36 de Rialachan (CE) Uimh.
1901/2006.

2. Féadfaidh aon duine iarratas ar chilghairm fhada na ré a chur faoi
bhraid an chomhlachta at4 freagrach faoin dli ndisitinta as an bpaitinn
bhuntisach chomhfhreagrach a chulghairm.
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Airteagal 17

Fégra i dtaobh dul in éag n6 neamhbhailiochta

1. Mas rud ¢ go dtéann an deimhnit in éag i gcomhréir le pointe (b),
le pointe (c) nd le pointe (d) d’Airteagal 14 né mas rud é go bhfuil sé
neamhbhaili i gcomhréir le hAirteagal 15, foilseoidh an t-Gdards da
dtagraitear in Airteagal 9(1) fogra ina thaobh sin.

2. Ma chulghairtear fadi na ré i gcomhréir le hAirteagal 16, foil-
seoidh an t-udaras da dtagraitear in Airteagal 9(1) fogra ina thaobh sin.

Airteagal 18

Achomhairc

Maidir le cinnti an Udardis d4 dtagraitear in Airteagal 9(1) nd cinnti na
gcomhlachtai da dtagraitear in Airteagal 15(2) agus in Airteagal 16(2),
ar cinnti iad a ghlactar faoin Rialachan seo, beidh siad ina achombhairc
tri na hachomhairc chéanna da bhfordiltear sa dli naisitnta in aghaidh
cinnti den tsamhail chéanna arna nglacadh i leith paitinni naisiunta.

Airteagal 19

Nos imeachta

1. D’éagmais fordlacha nds imeachta sa Rialachén seo, beidh feidhm
ag na foralacha nds imeachta is infheidhme ar an bpaitinn bhunusach
chomhthreagrach faoin dli naisiunta maidir leis an deimhnit, mura rud ¢
go ndéantar fordlacha n6s imeachta speisialta le haghaidh deimhnithe a
leagan sios leis an dli naisitnta.

2. D’ainneoin mhir 1, eisiafar an nods imeachta maidir le cur i
gcoinne deimhnitl a dheonu.

Airteagal 20

Foralacha breise a bhaineann le méadi an Chomhphobail

Gan dochar do na fordlacha eile den Rialachén seo, beidh feidhm ag na
foralacha seo a leanas:

(a) maidir le haon tairge iocshlainte a chosnaitear le paitinn bhuntisach
bhaili agus da bhfuarthas an chéad udard chun é a chur ar an
margadh mar thairge iocshléinte tar éis an 1 Eanair 2000, féadfar
deimhnit a dheonu ina leith sa Bhulgair ar choinnioll gur taisceadh
an t-iarratas ar dheimhnit laistigh de shé mhi 6n 1 Eanair 2007;

(b) maidir le haon tairge iocshlainte a chosnaitear le paitinn bhuntisach
bhaili i bPoblacht na Seice agus da bhfuarthas an chéad udara chun
¢ a chur ar an margadh mar thairge iocshlainte:

(i) i bPoblacht na Seice, tar éis an 10 Samhain 1999, féadfar
deimhnit a dheont ina leith ar choinnioll gur taisceadh an
t-iarratas ar dheimhnit laistigh de shé¢ mhi 6n data a fuarthas
an chéad udart chun ¢é a chur ar an margadh;

(ii) sa Chomhphobal, trath nach luaithe nd sé mhi roimh an
1 Bealtaine 2004, féadfar deimhnit a dheonu ina leith ar
choinnioll gur taisceadh an t-iarratas ar dheimhnit laistigh de
shé mhi 6n data a fuarthas an chéad udara chun ¢é a chur ar an
margadh;
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(c)

(d)

(©)

®

€9

(h)

(i)

@

maidir le haon tairge iocshldinte a chosnaitear le paitinn bhuntsach
bhaili agus da bhfuarthas an chéad udard chun é a chur ar an
margadh mar thairge iocshldinte san Eastéin roimh an
1 Bealtaine 2004, féadfar deimhniti a dheont ina leith ar choinnioll
gur taisceadh an t-iarratas ar dheimhniu laistigh de shé mhi 6n data
a fuarthas an chéad udar chun ¢ a chur ar an margadh, nd i gcés
na bpaitinni sin a deonaiodh roimh an 1 Eanair 2000, laistigh de na
s¢ mhi da bhforailtear in Acht Paitinni Dheireadh Fomhair 1999;

maidir le haon tairge iocshldinte a chosnaitear le paitinn bhunusach
bhaili agus da bhfuarthas an chéad udard chun é a chur ar an
margadh mar théirge iocshldinte sa Chipir roimh an 1 Bealtaine
2004, féadfar deimhnit a dheont ina leith ar choinnioll gur
taisceadh an t-iarratas ar dheimhnia laistigh de shé mhi 6n data a
fuarthas an chéad udard chun é a chur ar an margadh; d’ainneoin
an méid sin thuas, i gcas ina bhfuarthas an t-daru chun ¢ a chur ar
an margadh roimh dheont na paitinne bunutsai, ni mér an t-iarratas
ar dheimhniu a thaisceadh laistigh de shé¢ mhi 6n data a deonaiodh
an phaitinn;

maidir le haon tairge iocshlainte a chosnaitear le paitinn bhunusach
bhaili agus da bhfuarthas an chéad udard chun é a chur ar an
margadh mar thairge iocshlainte sa Laitvia roimh an 1 Bealtaine
2004, féadfar deimhnit a dheont ina leith. I gcdsanna ina bhfuil an
tréimhse da bhforailtear in Airteagal 7(1) tar éis dul in éag, féadfar
iarratas a dhéanamh ar dheimhnit ar feadh tréimhse sé mhi dar tis
trath nach déanai na an 1 Bealtaine 2004;

maidir le haon tairge iocshldinte a chosnaitear le paitinn bhunusach
bhaili a ndearnadh iarratas uirthi tar éis an 1 Feabhra 1994 agus da
bhfuarthas an chéad udari chun ¢ a chur ar an margadh mar thairge
iocshlainte sa Liotuain roimh an 1 Bealtaine 2004, féadfar
deimhnit a dheonu ina leith ar choinnioll gur taisceadh an
t-iarratas ar dheimhniu laistigh de shé mhi 6n 1 Bealtaine 2004;

maidir le haon tairge iocshldinte a chosnaitear le paitinn bhunusach
bhaili agus da bhfuarthas an chéad udard chun é a chur ar an
margadh mar thdirge iocshldinte tar éis an 1 Eandir 2000, féadfar
deimhnit a dheont ina leith san Ungdir ar choinnioll gur taisceadh
an t-iarratas ar dheimhnit laistigh de shé mhi 6n 1 Bealtaine 2004;

maidir le haon tairge iocshldinte a chosnaitear le paitinn bhunisach
bhaili agus da bhfuarthas an chéad udard chun ¢ a chur ar an
margadh mar thairge iocshlainte i Malta roimh an 1 Bealtaine
2004, féadfar deimhniti a dheont ina leith. I gcdsanna ina bhfuil
an tréimhse da bhforailtear in Airteagal 7(1) tar éis dul in éag,
féadfar iarratas a dhéanamh ar dheimhnit ar feadh tréimhse sé
mhi dar tas trath nach déanai na an 1 Bealtaine 2004;

maidir le haon tairge iocshldinte a chosnaitear le paitinn bhuntsach
bhaili agus da bhfuarthas an chéad udard chun é a chur ar an
margadh mar thairge iocshlainte tar éis an 1 Eanair 2000, féadfar
deimhnit a dheonu ina leith sa Pholainn ar choinnioll gur taisceadh
an t-iarratas ar dheimhniu laistigh de thréimhse sé mhi dar tus trath
nach déanai na an 1 Bealtaine 2004;

maidir le haon tairge iocshldinte a chosnaitear le paitinn bhunusach
bhaili agus da bhfuarthas an chéad udard chun é a chur ar an
margadh mar thdirge iocshldinte tar éis an 1 Eandir 2000, féadfar
deimhnit a dheonu ina leith sa Romain. I gcasanna ina bhfuil an
tréimhse da bhfordiltear in Airteagal 7(1) tar éis dul in éag, féadfar
iarratas a dhéanamh ar dheimhnit ar feadh tréimhse s¢ mhi dar tus
trath nach déanai nad an 1 Eanair 2007;
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vB

(k) maidir le haon tairge iocshldinte a chosnaitear le paitinn bhunusach
bhaili agus da bhfuarthas an chéad udard chun é a chur ar an
margadh mar thairge iocshladinte sa tSloivéin roimh an
1 Bealtaine 2004, féadfar deimhniti a dheont ina leith ar choinnioll
gur taisceadh an t-iarratas ar dheimhnit laistigh de shé mhi 6n
1 Bealtaine 2004, lena n-airitear i gcasanna ina bhfuil an
tréimhse da bhforailtear in Airteagal 7(1) tar éis dul in éag;

() maidir le haon tairge iocshldinte a chosnaitear le paitinn bhunusach
bhaili agus da bhfuarthas an chéad udard chun é a chur ar an
margadh mar thdirge iocshldinte sa tSlovaic tar éis an 1 Eandir
2000, féadfar deimhnit a dheont ina leith ar choinnioll gur
taisceadh an t-iarratas ar dheimhnit laistigh de shé mhi 6n data a
fuarthas an chéad tidart chun ¢ a chur ar an margadh no laistigh de
sé mhi 6n 1 Iuil 2002 mas rud é go bhfuarthas an t-idart chun ¢ a
chur ar an margadh roimh an data sin;

VAL

(m) maidir le haon tairge iocshldinte a chosnaitear le paitinn bhuntisach
bhaili agus a bhfuarthas an chéad udarG chun ¢ a chur ar an
margadh mar thdirge iocshldinte tar éis an 1 Eandir 2003, féadfar
deimhnit a dheonu ina leith sa Chroéit ar choinnioll go dtaisctear an
t-iarratas ar dheimhniti laistigh de shé mhi 6 dhata an aontachais.

vB
Airteagal 21
Foralacha idirthréimhseacha

1.  Ni bheidh feidhm ag an Rialachan seo maidir le deimhnithe a

deonaiodh i gcomhréir le reachtaiocht naisiinta Ballstait roimh an

2 Eanair 1993 n6 maidir le hiarratais ar dheimhnit a comhdaiodh i

gcomhréir leis an reachtaiocht sin roimh an 2 Iil 1992.

I dtaca leis an Ostair, leis an bhFionlainn agus leis an tSualainn, ni

bheidh feidhm ag an Rialachan seo maidir le deimhnithe a deonaiodh i

gcomhréir lena reachtaiocht naisiinta roimh an 1 Eanair 1995.

VAL

2.  Beidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir le deimhnithe

forliontacha cosanta a deonaiodh i gcomhréir le reachtaiocht naisiunta

Phoblacht na Seice, na hEastéine, na Croite, na Cipire, na Laitvia, na

Liotuaine, Mhalta, na Polainne, na Romadine, na Sloivéine agus na

Slovaice roimh dhata a n-aontachais, faoi seach.

vmI

Airteagal 21a

Meastoéireacht

Trath nach déanai nd 5 bliana tar éis an data d4 dtagraitear in Airteagal
5(10), agus gach cuig bliana ina dhiaidh sin, déanfaidh an Coimisiun
meastoireacht ar Airteagal 5(2) go (9) agus ar Airteagal 11 chun a
mheastini ar baineadh cuspdiri na bhforalacha sin amach, agus
cuirfidh sé tuarascail ar na priomhthorthai faoi bhraid Pharlaimint na
hEorpa, na Combhairle agus Choiste Eacnamaioch agus Soéisialta na
hEorpa. Chomh maith le measunti a dhéanamh ar thionchar na heis-
ceachta i dtaobh déanamh chun criche onnmbhairithe, tabharfar aird ar
leith ar éifeachtai an déanaimh chun criche storala d'thonn an tairge sin,
nd tairge iocshldinte ina bhfuil an tdirge sin, a chur ar mhargadh na
mBallstat tar éis don deimhnit dul in éag maidir le rochtain ar chogais
leighis agus maidir le caiteachas ar shldinte phoibli, agus cuirfear san
aireamh an bhfuil an tarscaoileadh agus go hairithe an tréimhse da
bhforailtear i bpointe (a)(iii) d'Airteagal 5(2) leordhdthanach chun na
cuspoiri da dtagraitear in Airteagal 5, lena n-airitear an tslainte phoibli,
a bhaint amach.
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Airteagal 22

Aisghairm
Aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 1768/92, arna leasu leis na gniom-
hartha a liostaitear in larscribhinn I.

Déanfar tagairti don Rialachan aisghairthe a fhorléirii mar thagairti don
Rialachén seo agus léifear iad i gcomhréir leis an tabla comhghaoil in
Iarscribhinn II.

Airteagal 23
Teacht i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar éis a fhoilsithe in
Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus
beidh sé infheidhme go direach i ngach Ballstat.
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IARSCRIBHINN [

AN RIALACHAN AISGHAIRTHE MAILLE LE LIOSTA DE NA
LEASUITHE COMHLEANUNACHA A RINNEADH AIR

(da dtagraitear in Airteagal 22)

Rialachan (CEE) Uimh. 1768/92 6n gComhairle

(I0 L 182, 2.7.1992, Ich. 1)
Tarscribhinn I, pointe XI.F.I, d’lonstraim Aont-
achais 1994
(I0 C 241, 29.8.1994, Ich. 233)

larscribhinn II, pointe 4.C.1I, d’lonstraim Aont-
achais 2003

(I0 L 236, 23.9.2003, Ich. 342)

Tarscribhinn III, pointe 1.II, d’lonstraim Aont-
achais 2005

(I0 L 157, 21.6.2005, Ich. 56)

Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle

(I0 L 378, 27.12.2006, Ich. 1)

Airteagal 52 amhain
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IARSCRIBHINN -I

Logo

Beidh an 16g6 sin ann i ndath dubh agus ar méid ata mor go leor lena fheiceail

go soiléir.

* X %

EUE exp: rt

* 5 *
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IARSCRIBHINN -Ia

Foirm chaighdeanach le haghaidh fogra a thabhairt de bhun phointi (b) agus (c)
d'Airteagal 5(2)

Cuir tic sa bhosca iomchui

O Fogra nua

O Fogra atd ann cheana a nuashonra

(a)

Ainm agus seoladh an déantéra

(b)

Cusp6ir an déanaimh

O Onnmbhairit
O  Storail

O Onnmhairia agus storail

(©)

An Ballstat ina bhfuil an déanamh le tarla agus an
Ballstat ina bhfuil an chéad ghniomh gaolmhar, mas
ann do, le tarli roimh an déanamh

Ballstait an déanaimh

(Ballstat an chéad ghnimh
ghaolmhair (mas ann do))

(d)

Uimhir an deimhnithe arna dheont i mBallstat an
déanaimh agus uimhir an deimhnithe arna dheonu i
mBallstat an chéad ghnimh ghaolmhair (mas ann do)
roimh an déanamh

Deimhniui  Bhallstat  an
déanaimh

(Deimhnia  Bhallstat  an
chéad ghnimh ghaolmhair
(mas ann do))

(e)

Maidir le tairgi iocshlainte a bheidh le honnmhairiti
chuig tritt tiortha, uimhir thagartha udaraithe
margaiochta né uimhir thagartha, nd coibhéis
udaraithe den sort sin i ngach triti tir onnmhairithe
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IARSCRIBHINN II

TABLA COMHGHAOIL

Rialachan (CEE) Uimh. 1768/92

An Rialachan seo

Aithris 1

Aithris 2

Aithris 3

Aithris 4

Aithris 5

Aithris 6

Aithris 7

Aithris 8

Aithris 9

Aithris 10

Aithris 11

Aithris 12

Aithris 13

Airteagal 1

Airteagal 2

Airteagal 3, an fhoclaiocht tosaigh
Airteagal 3, pointe (a)

Airteagal 3, pointe (b), an chéad abairt
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