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Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

14.11.2012

RIALACHAN (AE) Uimh. 1027/2012 & PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 25 Deireadh Fémhair 2012

lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a mhéid a bhaineann le cégas-aireachas

(Téacs atd dbhartha maidir leis an LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS
EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,
agus go hdirithe Airteagal 114 agus Airteagal 168(4)(c) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na
parlaiminti ndisitinta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Sdisialta

na

hEorpa (1),

Tar éis doibh dul i gcomhairle le Coiste na Réigitin,

Ag gniomht d6ibh i gcomhréir leis an ngndthnés imeachta
reachtach (%),

De bharr an méid seo a leanas:

(1)

()
)

)

D'thonn trédhearcacht maidir le faireachas ar thdirgf
miochaine Gdaraithe a dirithid, ba cheart tdirgi
miochaine atd faoi réir coinniollacha dirithe sabhail-
teachta iar-idartchdin a direamh ar bhonn cérasach ar
liosta na dtdirgi miochaine atd faoi réir faireachdin
bhreise arna bhund le Rialachdn (CE) Uimh. 7262004
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
31 Mérta 2004 lena leagtar sios ndsanna imeachta
Comhphobail maidir le hiidard agus maoirseacht tdirgi
iocshldinte lena n-Gisdid ag an duine agus le haghaidh
usaide tréidliachta ().

Sa Dbhreis air sin, md ghniomhajonn sealbhéir an
idaraithe margafochta go deonach, nior cheart go
gcruthdfal an cds nuair nach dtéann na Ballstdit uile i
ngleic mar is cui leis an dbhar imni i dtaobh na
bpriacal né na dtairbhi a bhaineann le tdirge miochaine
arna n-Gdard san Aontas. Ba cheart, dd bhri sin, go
mbeidh sé d'oibleagdid ar shealbhdir an tdaraithe
margaiochta fogra don Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach faoi na ctliseanna le tdirge miochaine a
aistarraingt né le stop a chur le tdirge miochaine a
chur ar an margadh, le hiarraidh chun ddarti margaiochta
a chilghairm, né le nach ndearnadh tdarti margafochta a
athnuachan.

Os rud ¢ nach féidir leis na Ballstdit cuspéir an Rialachdin
seo, eadhon fordil a dhéanamh i leith rialacha sainidla
maidir le cbgas-aireachas agus sdbhdilteacht tdirgf
miochaine lena n-dsdid ag an duine de bhun Rialachdn
(CE) Uimh. 726/2004 a fheabhst, a bhaint amach go
leordhéthanach, agus 6s rud é gur fearr dd bhri sin is
féidir ¢ a bhaint amach ar leibhéal an Aontais, féadfaidh
an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal

10 C 181, 21.6.2012, Ich. 202.

Seasamh ¢ Pharlaimint na hEorpa an 11 Medn Fomhair 2012 (ndr
foilsiodh fés san Iris Oifigitil) agus cinneadh 6n gComhairle an
4 Deireadh Fémhair 2012.

10 L 136, 30.4.2004, Ich. 1.

4)

na coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den
Chonradh ar an Aontas Eorpach. I gcomhréir le
prionsabal na comhréireachta, mar atd leagtha amach
san Airteagal sin, ni théann an Rialachdn seo thar a
bhfuil riachtanach chun an cuspdir sin a bhaint amach.

Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a
leasti déd réir sin,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 leis seo mar a leanas:

(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fombhir

—

d’Airteagal 13(4):

“Tabharfaidh sealbhéir an Wdaraithe margaiochta fégra
freisin don Ghniomhaireacht ma scoireann an tdirge de
bheith 4 chur ar mhargadh Ballstdit, biodh sé sin go
sealadach né go buan. Tabharfar an fogra sin, seachas in
imthosca eisceachttla, trath nach déanai nd dha mhi sula
geuirtear stop leis an tdirge a chur ar an margadh. Cuirfidh
sealbhéir an tdaraithe margaiochta an Ghniomhaireacht ar
an eolas faoi na ctiseanna leis an mbeart sin i gcomhréir le
hAirteagal 14b.”;

cuirtear isteach an tAirteagal seo a leanas:

“Airteagal 14b

1. Tabharfaidh sealbhdir an Gdaraithe margaiochta fégra
laithreach don Ghniomhaireacht maidir le haon ghniom-
hafocht a dhéanfaidh an sealbhdir chun margaiocht tdirge
miochaine a fthionrai, chun tdirge miochaine a aistarraingt
6n margadh, chun aistarraingt tdaraithe margaiochta a
iarraidh né i gcds nach ndéanfaidh sé iarratas ar ddarti
margajochta a athnuachan, mar aon leis na ctiseanna leis
an ngniomhaiocht sin. Dearbhéidh sealbhéir an ddaraithe
margafochta, go hdirithe, md td an ghniomhaiocht sin
bunaithe ar aon cheann de na forais atd leagtha amach in
Airteagal 116 né in Airteagal 117(1) de Threoir
2001/83/CE.

2. Déanfaidh sealbhdir an ddaraithe margaiochta freisin
an fogra de bhun mhir 1 den Airteagal seo i gcdsanna ina
ndéantar an beart i dtrfi tir agus i gcdsanna ina bhfuil an
beart sin bunaithe ar aon cheann de na forais a leagtar
amach in Airteagal 116 né in Airteagal 117(1) de Threoir
2001/83/CE.

3. Sna cdsanna da dtagraitear i mir 1 agus i mir 2,
cuirfidh an Ghniomhaireacht an fhaisnéis ar aghaidh chuig
udardis innidla na mBallstdt gan aon mhoill mhichui’;

(3) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 8 d’Airteagal 20:
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“8.  Mas rud €é go ndéantar an nds imeachta a
thionscnamh mar thoradh ar mheastireacht sonrai a
bhaineann le cdgas-aireachas, glacfaidh an Coiste um
thairgi miochaine lena n-Gsdid ag an duine tuairim na
Gniomhaireachta, i gcomhréir le mir 2 den Airteagal seo,
ar bhonn moladh 6n gCoiste Cégas-Aireachais um Meastni
Riosca agus beidh feidhm ag Airteagal 107j(2) de Threoir
2001/83/CE.;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 23:

“Airteagal 23

1.  Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na
Ballstdit, liosta tdirgi miochaine atd faoi réir faireachdin
bhreise a chur ar bun, a choimedd ar bun agus a phoiblid.

Aireofar ar an liosta sin ainmneacha agus substainti
gniomhacha na dtdirgi seo a leanas:

(a) tdirgi miochaine arna n-tdart san Aontas agus a bhfuil
substaint ghniomhach nua jontu nach raibh, amhail an
1 Eandir 2011, in aon tdirge miochaine arna tGdard san
Aontas;

(b) aon tdirge miochaine bitheolaioch nach bhfuil
cumhdaithe faoi phointe (a) agus a ddaraiodh tar éis
an 1 Eandir 2011;

() tdirgi miochaine arna n-tdarG de bhun an Rialachdin
seo, faoi réir na gcoinniollacha da dtagraitear i bpointe
(cb) d’Airteagal 9(4), i bpointe (a) den chéad thomhir
d’Airteagal 10a(1) né in Airteagal 14(7) né in Airteagal
14(8);

(d) tdirgi miochaine arna n-tdard de bhun Threoir
2001/83/CE, faoi réir na gcoinniollacha dd dtagraitear
i bpointe (b) agus i bpointe (c) den chéad mhir
d’Airteagal 21a, Airteagal 22, n6 i bpointe (a) den
chéad thomhir d’Airteagal 22a(1) de.

la. la. Arna iarraidh sin don Choimisitin, tar éis dul i
gcombhairle leis an gCoiste Cdgas-Aireachais um Meastini
Rioscai, féadfar tdirgi miochaine a tdaraitear de bhun an
Rialachdin seo, agus md td siad faoi réir na gcoinniollacha
dé dtagraitear i bpointe (c), i bpointe (ca), né i bpointe (cc)
d’Airteagal 9(4), i bpointe (b) den chéad fhomhir d’Airteagal
10a(1), n6 in Airteagal 21(2), a direamh freisin ar an liosta
dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo.

Arna iarraidh sin d'idards innitil ndisitinta, tar éis dul i
gcomhairle leis an gCoiste Cdgas-Aireachais um Meastni
Rioscai, féadfar tdirgi miochaine a ddaraitear de bhun
Threoir 2001/83/CE agus ma td siad faoi réir na
coinnfollacha dé dtagraitear i bpoint{ (a), (d), (¢) n6 (f) den
chéad mhir d'Airteagal 21a, i bpointe (b) den chéad fhomhir
d’Airteagal 22a(1) n6 in Airteagal 104a(2) den Treoir sin, a
direamh freisin ar an liosta dd dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo.

2. Aireofar ar an liosta dd dtagraitear i mir 1 nasc
leictreonach leis an bhfaisnéis faoin tdirge agus leis an
achoimre ar an bplean bainistiochta riosca.

3. Sna cdsanna da dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe
(b) de mhir 1 den Airteagal seo, bainfidh an Ghniomhai-

reacht tdirge miochaine den liosta cdig bliana tar éis dhata
tagartha an Aontais dd dtagraitear in Airteagal 107¢(5) de
Threoir 2001/83/CE.

Sna cdsanna da dtagraitear i bpointe (c) agus i bpointe (d) de
mhir 1 agus i mir la den Airteagal seo, bainfidh an
Ghniomhaireacht tdirge miochaine den liosta a luaithe
agus a chomhlionfar na coinniollacha.

4. 1 gcas tairgi miochaine atd ar an liosta dd dtagraitear i
mir 1, beidh an rditeas “Td an tdirge miochaine seo faoi réir
faireachdin bhreise” ar direamh san achoimre ar shaintréithe
an tdirge agus ar an mbileog phacdiste. Beidh siombail
dhubh ann roimh an rditeas sin ar siombail { a roghn6idh
an Coimisitin faoin 2 Iail 2013, tar éis moladh a fhéil 6n
gCoiste Cdgas-Aireachais um Meastini Riosca, agus beidh
abairt chaighdednach iomchui mhinitchdin ann ina diaidh.

4a.  Faoin 5 Meitheamh 2018, déanfaidh an Coimisiin
tuarascdil a chur faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus
na Comhairle maidir le hisdid an liosta dd dtagraitear i
mir 1, ar liosta é a bheidh bunaithe ar an taithi agus ar
na sonrai a sholdthréidh na Ballstdit agus an Ghniombhai-
reacht.

Déanfaidh an Coimisitin, mds iomchui, ar bhonn na
tuarascdla sin, agus tar éis d6 dul i gcomhairle leis na
Ballstdit agus le geallsealbhéiri iomchui eile, togra a
thiolacadh chun na fordlacha a bhaineann leis an liosta dd
dtagraitear i mir 1 a leasd.”;

(5) leasaitear Airteagal 57 mar a leanas:

(a) sa dara fomhir de mhir 1, cuirtear an méid seo a leanas
in ionad phointe (c) agus phointe (d):

“(c) faireachdn ar thdirgi miochaine a tidaraiodh laistigh
den Aontas a chomhordii agus combhairle a
sholathar maidir leis na bearta is gd chun dsdid
shabhdilte agus éifeachtach na dtdirgi miochaine
sin a dirithiti, go hdirithe tri chomhordd a
dhéanamh ar mbheastéireacht agus ar chur chun
feidhme na n-oibleagdidi agus na gcéras um
choégas-aireachas agus tri fhaireachdn a dhéanamh
ar an geur chun feidhme sin;

(d) a dirithit go ndéantar faisnéis maidir le
frithghniomhartha  diobhdlacha  amhrasta  in
aghaidh tdirgi miochaine, ar tdirgi iad arna n-
udar san Aontas, a chomhthiomsi agus a
scaipeadh tri mhedn bunachair shonrai a bheidh
inrochtana go buan do gach Ballstdt;”;

(b) sa dara fomhir de mhir 2, cuirtear an méid seo a leanas
in ionad phointe (b):

“(b) déanfaidh sealbhéiri na n-udaruithe margaiochta,
faoin 2 Itil 2012 ar a dhéanai, faisnéis a thiolacadh
go leictreonach don Ghniomhaireacht maidir le
gach tdirge miochaine lena dsdid ag an duine, ar
tdirge ¢ atd ddaraithe san Aontas, agus iad ag baint
usdide as an bhformdid dd dtagraitear i bpointe

(a);”.
Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichiti 14 tar éis 14 a
thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.
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Beidh feidhm aige 6n 5 Meitheamh 2013 seachas Airteagal 23(4), pointe (c) agus pointe (d) den dara fomhir
d’Airteagal 57(1) agus pointe (b) den dara fomhir d’Airteagal 57(2) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 arna
least leis an Rialachdn seo, a mbeidh feidhm acu 6n 4 Nollaig 2012.

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

Arna dhéanamh in Strasbourg an 25 Deireadh Fémhair 2012.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
M. SCHULZ A. D. MAVROYIANNIS
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