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RIALACHAN (AE) 2019/5 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 11 Nollaig 2018

lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail

maidir le hddard agus maoirseacht tdirgi iocshldinte lena n-dsdid ag an duine agus le haghaidh

dsdid tréidliachta agus lenma mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach, Rialachdn (CE)

Uimh.1901/2006 maidir le tdirgi iocshldinte le haghaidh 1sdid phéidiatraice agus Treoir

2001/83/CE maidir leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le tdirgi iocshldinte lena n-iisdid ag an
duine

(Téacs atd dbhartha maidir le 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 Séisialta na hEorpa (1),

Tar éis d6ibh dul i gcomhairle le Coiste na Réigitin,

Ag gniomht doéibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach (?),

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Is iad Treoir 2001/82/CE (}) agus Rialachin (CE) Uimh. 726/2004 (*) 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle a bhi ina gcreat rialdla ag an Aontas maidir le tdirg{ iocshldinte tréidliachta a mhonard, a tdard
agus a dhdileadh. I bhfianaise na taithi atd faighte agus tar éis don Choimisiin meastind a dhéanamh ar
theidhmiti an mhargaidh inmhednaigh do thdirgi {ocshldinte tréidliachta, rinneadh athbhreithniti ar an gcreat
rialdla le haghaidh tdirg{ {ocshldinte tréidliachta agus glacadh Rialachdn (AE) Uimh. 2019/6 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (°) maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta, d’thonn comhchuibhii a dhéanamh ar
dhlithe na mBallstat.

(20 Is iomchui go ndéanfar fordlacha dirithe a bhaineann le tdirgi {ocshldinte tréidliachta, go hdirithe iad sin a
bhaineann leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (“an Ghniomhaireacht”), a choinnedil i Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004, ach 6s rud é go bhfuil na nésanna imeachta is infheidhme maidir le hadaruithe margafochta
laraithe i leith tdirgi {ocshldinte tréidliachta leagtha sios i Rialachdn (AE) 2019/6, ba cheart na codanna sin de
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a bhaineann le nésanna imeachta maidir leis na hidaruithe margaiochta sin agus a
chuimsitear le Rialachdn (AE) 2019/6 a aisghairm.

(3)  Costais na nésanna imeachta agus na seirbhisi a ghabhann le hoibrit Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, ni mér iad a
aisghabhdil 6 ghnéthais a chuireann tdirgf focshldinte ar fail ar an margadh agus 6 ghnéthais a lorgaionn ddart. Os
rud é go ndéantar na tdilli is infoctha leis an nGniomhaireacht as na seirbhisi a sholdthrafonn si a leagan sios i
Rialachdn (CE) Uimh. 297/95 6n gCombhairle (°) agus i Rialachdn (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle (), ni gd aon cheann de na fordlacha maidir le struchtiir agus leibhéal na dtdilli sin a
choinnedil i Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004. Chun a dirithit, 4fach, nach dtiocfaidh aon athri ar an gcreat
dlithitil ar fad atd faoi lathair ann i leith tilli is inioctha leis an nGniomhaireacht i nddil le tdirgi {ocshldinte
lena n-Gsdid ag an duine agus tdirgi iocshldinte tréidliachta go dti go mbeidh comhaontd ann i dtaobh na n-
athruithe ar an gcereat sin, is iomchui a fhordil go bhfanfaidh Rialachdn (CE) Uimh. 2049/2005 6n gCoimisitn (¥) i
bhfeidhm agus go mbeidh feidhm i gcénai ag an Rialachdn sin mura rud é agus go dti go ndéanfar € a aisghairm.
Nuair a bheidh an creat rialdla i leith tailli is infoctha leis an nGniomhaireacht & athbhreithniti, ba cheart don
Choimisitn aird a thabhairt ar rioscai féideartha a ghabhann le luaineachtai san ioncam a fhaigheann an
Ghniomhaireacht ¢ thilli.

() 10 C 242, 23.7.2015, Ich. 39.

(%) Seasamh ¢ Pharlaimint na hEorpa an 25 Deireadh Fémhair 2018 (ndr foilsiodh go féill san Iris Oifigitil) agus Cinneadh 6n
gCombhairle an 26 Samhain 2018.

(}) Treoir 2001/82/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcéd Comhphobail a bhaineann
le tdirgi iocshldinte tréidliachta (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 1).

(* Rialachdn (AE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Mdrta 2004 lena leagtar sios nésanna imeachta
Comhphobail maidir le hudart agus maoirseacht tdirgi {focshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus le haghaidh usdid tréidliachta agus
lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

(°) Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta agus
lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (féach leathanach 43 den Iris Oifigitiil seo).

(°) Rialachdn (CE) Uimh. 297/95 6n gCombhairle an 10 Feabhra 1995 maidir le tdilli is infoctha leis an nGniomhaireacht Eorpach um
Meastdireacht ar Thdirgi locshldinte (IO L 35, 15.2.1995, Ich. 1).

() Rialachdn (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Bealtaine 2014 maidir le taillf is infoctha leis an
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach chun gniomhaiochtai cdgas-aireachais a dhéanamh i ndail le tdirgi iocshldinte lena n-tusdid ag an
duine (IO L 189, 27.6.2014, Ich. 112).

(%) Rialachdn (CE) Uimh. 2049/2005 6n gCoimisitin an 15 Nollaig 2005 lena ndéantar, de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle, rialacha a leagan sios maidir le hioc tdilli leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach ag
micrithiontair agus ag fiontair bheaga agus mhednmhéide agus maidir le ctinamh riarachdin a fhaigheann na fiontair sin 6n
nGniomhaireacht (IO L 329, 16.12.2005, Ich. 4).
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(4)

Sula ndéantar tdirge focshldinte lena tsdid ag an duine a Gdart chun é a chur ar an margadh i gceann amhdin né
nios mé de na Ballstdit, is ionduil go ndéantar staidéir thorleathana air chun a dirithi go bhfuil sé sdbhailte, ar ard-
chéiliocht agus éifeachtach lena tsdid sa spriocphobal. I gcds catag6iri dirithe de thdirgi focshldinte lena n-tsdid ag
an duine, dfach, chun freastal ar na riachtanais sin liachta na n-othar nach bhfuil freastal déanta orthu cheana féin
agus chun leasa na sldinte poibli, d'théadfadh sé go mbeadh gd le hidaruithe margaiochta a dheonti bunaithe ar
shonrai nach bhfuil chomh hiomldn agus a bheadh de ghndth. Ba cheart gur de réir oibleagdidi ar leith a dhéanfai
tdaruithe margafochta den sért sin a dheond. Ba cheart go mbeadh sna catagéiri tdirgi {ocshldinte lena n-tisdid ag
an duine lena mbaineann na tdirgf {focshldinte, lena n-diritear tdirg{ focshldinte dilleachtacha, a bhfuil sé mar aidhm
leo galair thromchiiiseacha dhiblitheacha né is baol bdis a choéiredil né a chosc, n6 a chuidionn le diagnéisiti liachta
na ngalar sin, né go bhfuil na tdirgi sin beartaithe lena n-tsdid i staideanna éigeandala mar threagairt ar bhagairti ar
an tsldinte phoibli. T4 na rialacha mionsonraithe maidir leis na hiidaruithe margaiochta sin atd faoi réir oibleagdidi
ar leith sonraithe i Rialachdn (CE) Uimh. 507/2006 6n gCoimisidn (°). Ba cheart na rialacha sin a choinnedil, ach is
iomchui go ndéanfai iad a chomhdhlathd trina gcroi-eilimint{ a aistrit isteach i Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004,
agus ag an am céanna go gcoinneofai tarmligean cumhachtai a cheadaionn don Choimisitin Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 a fhorlionadh tri na nésanna imeachta agus na foralacha le haghaidh deont agus athnuachan
na n-tdaruithe margaiochta sin a choigeartti agus tri na catagdiri de thdirgi {ocshldinte a chomhlionann ceanglais
an Rialachdin sin i dtaca le hiidart margaiochta a dheond faoi réir oibleagdidi ar leith a shonrd.

Maidir le hidaruithe margaiochta i leith tdirgi {ocshldinte lena n-Usdid ag an duine, is tdards innitil de chuid
Ballstdit a dheonaionn iad de bhun Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle (1) né is é
an Coimisitin a dhéanann amhlaidh de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004. Tugann an Treoir agus an Rialachdn
sin freisin na bundis dli le haghaidh scrdda a dhéanamh ar iarratais ar athruithe ar théarmai na n-daruithe
margafochta. Le Treoir 2009/53/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle ('), déantar tuilleadh
comhchuibhithe ar an gcéras chun iarratais ar athruithe a scrddd sa mhéid go gclidddh sé freisin go leor tdirgl
focshldinte a ddaraitear faoi nésanna imeachta ndisitinta amhdin. Ba cheart go gcoinneofai an céras sin mar a
leagtar sios i Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitn (1?) arna least tar éis Treoir 2009/53/CE a ghlacadh.
Is iomchui dfach go ndéanfai an céras sin a chomhdhlatht tri na croi-eiliminti ann a aistria isteach i dTreoir
2001/83/CE agus Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, agus ag an am céanna go gcoinneofai sa dd ghniomh
tarmligean na gcumhachtai a cheadaionn don Choimisiin na crof-eiliminti sin a chomhldnd tri eiliminti
riachtanacha eile a leagan sios agus an coras chun scridi a dhéanamh ar iarratais ar athruithe atd i bhfeidhm
faoi lathair a oiritinéi don dul chun cinn teicnitil agus eolaioch. Os rud é gur cheart go bhfanfadh na foralacha
maidir le hathruithe mar atd i dTreoir 2001/83/CE ailinithe leis na fordlacha sin i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004,
is iomchui go ndéanfai na hathruithe céanna sa dd ghniomh sin.

Ba cheart don Ghniomhaireacht comhairle a sholdthar maidir le modhanna forbartha nudlacha a ghlacadh ar
bhonn rialdla i gcomhthéacs na taighde agus na forbartha ar thdirgi {ocshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus ar
thdirgi iocshldinte tréidliachta.

O 2015, td Tuarascilacha Comhphdirteacha Idirghniomhaireachta maidir le hAnailis ar Thomhailt agus
Frithsheasmhacht in aghaidh Frithmhiocroban (TJACRA) 4 bhfoilsii ag an nGniomhaireacht, ag an Udards
Eorpach um Shabhdilteacht Bia agus ag an Lédrionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialii. Is iomchui go
leanann an Ghniomhaireacht de bheith ag rannchuidit le tuairiscit trathrialta ar fhrithsheasmhacht in aghaidh
dbhair fthrithmhiocrébaigh agus go ndéanfai an tuairiscid gach 3 bliana ar a laghad. I bhfianaise a thromchdiisi atd
an bhagairt 6 fhrithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébaigh, is inmhianaithe go méadéfai a mhinice a
dhéantar tuairisciti laistigh de na teorainneacha a leagtar sios bunaithe ar indéantacht agus iontaofacht na sonrai.

Chun a éirithit go ndéantar oibleagdidi dirithe a bhaineann leis an tdar margaiochta i leith tdirgi focshldinte lena
n-Gsdid ag an duine arna ndeond i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a fthorfheidhmid, ba cheart go
mbeadh ar chumas an Choimisitiin pionéis airgeadais a fhorchur. Nuair a bhionn an fhreagracht as mainneachtain
na hoibleagdidi sin a chomhlionadh 4 meastinti agus nuair a bhionn na piondis sin 4 bhforchur, td sé tdbhachtach
go mbeadh bealai ann chun aghaidh a thabhairt ar an bhfioras go bhféadfadh sealbhéiri tidaraithe margaiochta a
bheith mar chuid d’eintiteas eacnamaioch nios leithne. Mura ndéantar ¢ sin, td riosca soiléir agus in-sainaitheanta
ann go bhféadfai an fhreagracht as mainneachtain na hoibleagdidi sin a chomhlionadh a sheachaint, agus go
bhféadfadh sé sin tionchar a imirt ar an gcumas piondis éifeachtacha, chomhréireacha agus athchomhairleacha a
thorchur.

(°) Rialachdn (CE) Uimh. 507/2006 6n gCoimisitin an 29 Mdrta 2006 maidir le hidard margaiochta coinniollach le haghaidh tdirgi

focshldinte lena n-tisdid ag an duine a thagann faoi raon feidhme Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (I0 L 92, 30.3.2006, Ich. 6).

(1% Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gCéd Comhphobail i nddil le

tdirgi {ocshldinte lena n-usdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).

(") Treoir 2009/53/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Meitheamh 2009 lena leasaitear Treoir 2001/82/CE agus

Treoir 2001/83/CE, a mhéid a bhaineann le hathruithe ar na téarmai le haghaidh ddaruithe margaiochta i leith tdirgi {ocshldinte
(IO L 168, 30.6.2009, Ich. 33).

('?) Rialachdn (CE) Uimh. 12342008 6n gCoimisiin an 24 Samhain 2008 maidir le scridii na n-athruithe ar théarmai na n-tdaruithe

margaiochta do thdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus do thdirgi focshldinte tréidliachta (IO L 334, 12.12.2008, Ich. 7).
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(9)  Ta na rialacha mionsonraithe maidir le piondis airgeadais as mainneachtain oibleagdidi dirithe a chomhlionadh a
leagtar sios i Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 agus i Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle (1) sonraithe i Rialachdn (CE) Uimh. 658/2007 én gCoimisitin ('4). Ba cheart na rialacha sin a
choinnedil, ach is iomchui go ndéanfai iad a chomhdhlithii trf na croi-eiliminti agus an liosta ina sonraitear na
hoibleagdidi sin a aistriti isteach i Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 tri ndsanna imeachta a leagan sios chun na
piondis airgeadais sin a fhorchur. Ba cheart Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 a leasi chun sonraiocht na n-
oibleagdidi sa Rialachdn sin atd faoi réir pionds airgeadais atd leagtha sios i Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 chomh
maith le na cumhachtai lena ligfear don Choimisitin ndsanna imeachta a leagan sios chun piondis airgeadais a
thorchur a chur san direamh.

(10)  Mar thoradh ar theacht i bhfeidhm Chonradh Liosp6in, ba cheart na cumhachtai a thugtar don Choimisitin faoi
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a ailinit le hAirteagal 290 agus le hAirteagal 291 den Chonradh ar Fheidhmit an
Aontais Eorpaigh (CFAE). Chun eiliminti neamh-riachtanacha dirithe de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a
thorlionadh né a least, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290
CFAE a tharmligean chuig an gCoimisitn i nddil leis na cdsanna a chinneadh ina bhféadfadh géd a bheith le staidéir
éifeachtiilachta iar-Gdartichdin, nésanna imeachta a bhund maidir le hiarratais ar aistriti Gdaruithe margaiochta a
scrudd, lena sonrdfar na catagdiri tdirgi {ocshldinte a bhféadfai tidard margaiochta a dheont faoi réir oibleagdidi
sonracha agus lena sonréfar na nésanna imeachta agus na ceanglais maidir leis an Gdarti margafochta sin a dheont
agus lena athnuachan, lena sonréfar na catagéiri inar cheart athruithe a aicmiti agus lena mbunaitear ndsanna
imeachta chun scridt a dhéanamh ar iarratais ar athruithe ar ddaruithe margaiochta, lena mbunaitear ndsanna
imeachta maidir le hiarratais ar aistrid ddaruithe margajochta a scriddi, agus lena leagtar sios an n6s imeachta agus
na rialacha maidir le finedlacha né focafochtal piondsacha tréimhsitla a fhorchur maidir le mainneachtain na
hoibleagdidi a chomhlionadh faoi Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a fhorchur, chomh maith le coinniollacha agus
modhanna a mbailithe. T4 sé tdbhachtach, go hdirithe, go rachadh an Coimisitin i mbun combhairlitichdin iomchui
le linn a chuid oibre ullmhiichdin, lena n-diritear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfai na comhairliachdin
sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontii IdirinstitiGideach an 13 Aibredn 2016 maidir le
Reachtéireacht Nios Fearr (*°). Go sonrach, chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmhiéi na ngniomhartha
tarmligthe a dirithid, faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle na doiciméid uile ag an am céanna
leis na saineolaithe sna Ballstdit, agus bionn rochtain chérasach ag a gcuid saineolaithe ar chruinnithe ghriipaf
saineolaithe an Choimisitin a bhionn ag déiledil le hullmhd na ngniomhartha tarmligthe.

(11)  Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a dirithiti maidir le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a chur chun feidhme i
nddil le hidaruithe margajochta i leith tdirgi iocshldinte lena n-Gsdid ag an duine, ba cheart cumhachtai cur chun
feidhme a thabhairt don Choimisiin. Ba cheart na cumhachtai sin a ftheidhmit i gcomhréir le Rialachdn (AE)
Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*°).

(12) Is iomchui, chun fordil a dhéanamh maidir le cinnteacht dhlithidil, a shoiléirii go bhfuil Rialachin (CE)
Uimh. 2141/96 (1) 6n gCoimisitn fés i bhfeidhm agus go leanann sé d’theidhm a bheith aige mura rud ¢
agus go dti go n-aisghairtear é. Ar an gctiis chéanna, ba cheart a shoiléiriti go bhfanann Rialachdin (CE) Uimh.
507/2006 agus (CE) Uimh. 6582007 i bhfeidhm agus go leanann siad d’fheidhm a bheith acu mura rud ¢ agus go
dti go n-aisghairtear iad.

(13)  Ba cheart, da bhri sin, Rialachdn (AE) Uimh. 726/2004, Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 agus Treoir 2001/83/CE
a least da réir,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
Airteagal 1
Leasuithe ar Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004
Leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 mar a leanas:
(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an teidil:

“Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Mdrta 2004 lena leagtar sios
nésanna imeachta Aontais maidir le hadar agus maoirseacht tdirgi focshldinte lena n-sdid ag an duine agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach”;

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Nollaig 2006 maidir le tdirgi {ocshldinte le

haghaidh dsdid péidiatraice agus lena leasaitear Rialachdn (CEE) Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (10 L 378, 27.12.2006, Ich. 1).

("% Rialachdn (CE) Uimh. 658/2007 6n gCoimisiin an 14 Meitheamh 2007 i dtaca le piondis airgeadais do shdrti oibleagdidi dirithe i
nddil le hidaruithe margaiochta a dheonaitear faoi Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
(IOL 155, 15.6.2007, Ich. 10).

(5) I0L 123, 12.5.2016, Ich. 1.

('%) Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sfos na rialacha agus
na prionsabail ghineardlta a bhaineann leis na sdsraf maidir le rialt ag na Ballstdit ar fheidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisitin (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).

(1) Rialachdn (CE) Uimh. 2141/96 6n gCoimisiin an 7 Samhain 1996 maidir le hiarratas ar aistrii ddaraithe margaiochta le haghaidh
tdirge focshldinte a thagann faoi raon feidhme Rialachdn (CE) Uimh. 2309/93 6n gComhairle (IO L 286, 8.11.1996, Ich. 6).
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(2) cuirtear an focal “Aontas” in ionad an fhocail “Comhphobal” agus déantar aon athruithe gramadai is g4;
(3) cuirtear na focail “Clar Comhphobail” in Airteagal 13(1) agus (2) in ionad na bhfocal “Clar an Aontais”;
(4) cuirtear na focail “Cairt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh” in ionad na bhfocal “Ciirt Bhreithitnais na
gComhphobal Eorpach”;
(5) cuirtear na focail “Prétacal ar Phribhléidi agus Dioltinti an Aontais Eorpaigh” in ionad na bhfocal “Prétacal ar
Phribhléidi agus Dioltinti na gComhphobal Eorpach”;
(6) in Airteagal 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad mhire:
“Is é cuspdir an Rialachdin seo nd nésanna imeachta Aontais a leagan sios maidir le hiidard, maoirseacht agus cogas-
aireachas i leith tdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach a bhund (an
Ghniomhaireacht) a dhéanfaidh na ctiraimi i ndéil le tdirgi {ocshldinte lena n-isdid ag an duine agus le tdirgi
focshldinte tréidliachta a leagtar sios sa Rialachdn seo agus i reachtaiocht dbhartha eile de chuid an Aontais.”;
(7) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 2:
“Beidh feidhm ag na sainmhinithe a leagtar sios in Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE chun criocha an Rialachdin
seo.
Di thoradh sin, sa Rialachdn seo, ciallaionn ‘tdirge {focshldinte’ agus ‘tdirge focshldinte lena n-sdid ag an duine’ tdirge
focshldinte amhail a shainmhinitear i bpointe (2) d’Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE;
Sa bhreis air sin, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas chun criocha an Rialachdin seo:
(1) ciallafonn ‘tdirge {ocshldinte tréidliachta’ tdirge {ocshldinte a shainmhinitear i bpointe (1) d'Airteagal 4de
Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*);
(2) ciallafonn ‘frithmhiocrébach’ frithmhiocrébach mar a shainmhinitear i bpointe (12) d’Airteagal 4 de Rialachdn
(AE) 2019/6.
(*) Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirgi
focshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4, 7.1.2009, Ich. 43).”;
(8) leasaitear Airteagal 3 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:
“2. Aon tairge focshldinte nach bhfuil in Iarscribhinn I, féadfaidh an tAontas ddarti margaiochta a dheont ina
leith i gcomhréir leis an Rialachdn seo, mds rud é:
(a) go bhfuil substaint ghnfomhach sa tdirge focshldinte agus nach raibh an tsubstaint sin tidaraithe san Aontais
an 20 Bealtaine 2004; n6
(b) go léirionn an t-iarratas6ir go bhfuil nudil shuntasach ¢ thaobh teiripe, eolaiochta né teicneolaiochta de ag
gabhail leis an tdirge focshldinte n6 go rachadh deonti an tdaraithe i gcomhréir leis an Rialachdn seo chun
leasa shldinte na n-othar ar leibhéal an Aontais.”;
(b) i mir 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an fhoclaiocht réamhrditigh agus phointe (a):
“Féadfaidh ddardis innitla na mBallstat tdirge {focshldinte cinedlach de thdirge {ocshldinte tagartha arna tdara ag
an Aontas a tdart i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE ar na coinnfollacha seo a leanas:
(a) cuirtear an t-iarratas ar udart isteach i gcomhréir le hAirteagal 10 de Threoir 2001/83/CE;”;
(c) scriostar mir 4;
(9) in Airteagal 4, scriostar mir 3;
(10) in Airteagal 9(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (d):

“(d) gur g4 an t-idart a dheonti faoi réir na gcoinniollacha dd bhfordiltear in Airteagal 14(8) agus Airteagal 14-a.”;
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(11)

(13)

(14)

leasaitear Airteagal 10 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

“2. Déanfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh criochnaitheach a ghlacadh
laistigh de 15 14 tar éis d6 tuairim an Bhuanchoiste um Théirgi locshldinte lena n-tsdid ag an Duine a fhdil.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin déa
dtagraitear in Airteagal 87(2).

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 5:

“5.  Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, rialacha mionsonraithe a ghlacadh
maidir le cur chun feidhme mhir 4 ina sonréfar na teorainneacha ama agus na nésanna imeachta is infheidhme.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin da
dtagraitear in Airteagal 87(2).”;

in Airteagal 10b, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

“l. Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 87b,
chun an Rialachdn seo a fhorlionadh tri na cdsanna a chinneadh ina bhféadfadh gd a bheith le staidéir
éifeachtalachta iar-tidaraithe faoi phointe (cc) d’Airteagal 9(4) agus pointe (b) d’Airteagal 10a(1).”;

Leasaitear Airteagal 14 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

“l.  Gan dochar do mhireanna 4 agus 5 den Airteagal seo agus d’Airteagal 14a, beidh darti margaiochta bail{
ar feadh 5 bliana.”;

(b) scriostar mir 7.
cuirtear isteach an tAirteagal seo a leanas roimh Airteagal 14a:
“Airteagal 14-a

1. I gcasanna cui-réastinaithe, chun freastal ar riachtanais liachta othar nach bhfuiltear ag freastal orthu, féadfar
tdart margaiochta, le haghaidh tdirgf focshldinte atd beartaithe chun céiredil a dhéanamh ar ghalair thromchuiseacha
dhiblitheacha né is baol bdis, né chun na galair sin a chosc né chun cuiditi lena ndiagnéisia liachta, a dheond sula
ndéantar sonrai clinicitila cuimsitheacha a chur isteach ar choinnioll gur mé go mor an tairbhe atd ag gabhail leis an
tdirge focshldinte lena mbaineann a bheith ar fdil ldithreach ar an margadh nd an baol a ghabhann leis an bhfioras
go bhfuil sonrai breise fés de dhith. I staideanna éigeandéla, féadfar tidard margaiochta i leith tdirgi focshldinte den
sort sin a dheont freisin i gcds nach mbeidh sonrai réamhchlinicitla né cdgaseolaiochta cuimsitheacha solathraithe.

2. Chun criocha an Airteagail seo, ciallafonn “riachtanais liachta nach bhfuiltear ag freastal orthu” riocht nach ann
d’aon mhodh diagndise, coisc né coiredla sastil ina leith atd ddaraithe san Aontas né, fitiit mds ann do mhodh den
sort sin, riocht a mbeidh an tdirge focshldinte lena mbaineann ina mhérbhuntdiste teiripe do na daoine a bhfuil an

riocht sin ag gabhdil déibh.

3. Ni fhéadfar tdaruithe margafochta a dheont de bhun an Airteagail seo ach amhdin md td an chothromaiocht
idir rioscaf agus tairbhi a ghabhann leis an tdirge {ocshldinte fabhrach agus mds docha go mbeidh an t-iarratasdir in
ann sonrai cuimsitheacha a sholdthar.

4. Udaruithe margaiochta a dheonaitear de bhun an Airteagail seo, beidh siad faoi réir oibleagdidi sonracha.,
Déanfar na hoibleagdidi sonracha sin agus, nuair is iomchui, na teorainneacha ama maidir le comhlionadh a shonrt
sna coinnfollacha don tdarti margaiochta. Beidh na hoibleagdidi sonracha sin le hathbhreithnit go bliantdil ag an
nGniomhaireacht.

5. Mar chuid de na hoibleagdidi sonracha dd dtagraitear i mir 4, beidh de cheangal ar shealbhéir an tdaraithe
margaiochta a dheonaitear de bhun an Airteagail seo staidéir leantinacha a thabhairt i gcrich, né staidéir nua a
sheoladh, d'thonn a dheimhnit go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi fabhrach.

6.  Luafar go soiléir san achoimre ar shaintréithe an tdirge agus ar bhileog an phacdiste gur deonaiodh an t-tdart
margaiochta don tdirge focshldinte faoi réir na n-oibleagdidi sonracha sin da dtagraitear i mir 4.

7. De mhaold ar Airteagal 14(1), beidh an t-Gdard margaiochta arna dheont de bhun an Airteagail seo baili ar
feadh bliana, ar bhonn in-athnuaite.

8. Nuair a bheidh na hoibleagdidi sonracha dd dtagraitear i mir 4 den Airteagal seo comhlionta, féadfaidh an
Coimisitin, ag leantiint as iarratas 6 shealbhdir an ddaraithe margajochta agus tar éis tuairim fhabhrach a fhéil 6n
nGniombhaireacht, idari margaiochta a dheond a bheidh bailf ar feadh 5 bliana agus a bheith in-athnuaite de bhun
Airteagal 14(2) agus (3).
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(18

—

=

9.  Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 87b a
bhaineann leis an Rialachdn seo a fhorlionadh tr{ bhithin an méid seo a leanas a shonrt:

(a) na catagdiri de thdirgi {ocshldinte lena mbaineann mir 1 den Airteagal seo; agus

(b) na nésanna imeachta agus na ceanglais maidir le deont tdaraithe margaiochta de bhun an Airteagal seo agus
maidir lena athnuachan.”;

in Airteagal 16, scriostar mir 4.
Cuirtear na hAirteagail seo a leanas isteach:
“Airteagal 16a

1. Déanfar athruithe a aicmid ina gcatagéiri éagstila ag brath ar leibhéal an riosca don tsldinte phoibli agus an
tionchar féideartha atd acu ar chdiliocht, sabhdilteacht agus éifeachttlacht an tdirge {ocshldinte lena mbaineann.
Beidh raon ag na catagéiri sin 6 athruithe ar théarmai an ddaraithe margajochta a bhfuil an tionchar féideartha is
airde acu ar chdiliocht, sabhdilteacht n6 éifeachtdlacht an tdirge focshldinte go dti athruithe nach bhfuil aon tionchar
acu orthu né ar tionchar fosta atd acu orthu.

2. Beidh na ndsanna imeachta le haghaidh scradd a dhéanamh ar iarratais ar athruithe comhréireach leis an riosca
agus an tionchar atd i gceist. Beidh raon ag na nésanna imeachta sin 6 nésanna imeachta nach gceadaionn cur chun
feidhme a dhéanamh ach amhdin nuair a bheidh formheas bunaithe ar mheastnd eolaioch iomldn faighte go dti
nésanna imeachta a cheadaionn cur chun feidhme a dhéanamh ldithreach agus sealbhéir an tdaraithe margaiochta
fogra a thabhairt ina dhiaidh sin don Ghniomhaireacht.

3. Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 87b chun
an Rialachdn seo a fhorlionadh trid an méid seo a leanas:

(a) na catagéiri ina mbeidh athruithe aicmithe a shonri, agus

(b) nésanna imeachta a leagan sios le haghaidh scridd a dhéanamh ar iarratais ar athruithe ar théarmai na n-
tdaruithe margafochta.;

Airteagal 16b

Féadfar Gidarti margaiochta a aistriti chuig sealbhéir daraithe margaiochta nua. Ni mheasfar gur athrti a bheidh san
aistriti sin. Beidh an t-aistriti faoi réir a thormheasa roimh ré ag an gCoimisitin, tar éis iarratas ar an aistriti a bheith
curtha isteach chuig an nGniomhaireacht.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 87b chun
forlionadh a dhéanamh ar an Rialachdn seo tri ndsanna imeachta a bhund le haghaidh iarratais chuig an
nGniomhaireacht a scridt ar mhaithe le hidaruithe margaiochta a aistriti.”;

Leasaitear Airteagal 20 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mbhir 3:

“3.  Tréth ar bith sa nds imeachta a leagtar sios san Airteagal seo, agus tar éis combhairlitichdn iomchui a
dhéanamh leis an nGniombhaireacht, féadfaidh an Coimisiin bearta sealadacha a dhéanamh. Cuirfear na bearta
sealadacha sin i bhfeidhm ldithreach.

Déanfaidh an Coimisidn, gan aon mhoill mhichui agus tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh
criochnaitheach a ghlacadh maidir leis na bearta ata le déanamh i ndail leis an tdirge focshldinte lena mbaineann.
Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nds imeachta scriidiichdin dd dtagraitear in
Airteagal 87(2) den Rialachdn seo.

Féadfaidh an Coimisitn, de bhun Airteagal 127a de Threoir 2001/83/CE, cinneadh arna dhirit chuig na Ballstdit
a ghlacadh freisin.”;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mbhir 6:

“6.  Féadfar na bearta fionraiochta dd dtagraitear i mir 4 a choinnedil i bhfeidhm go dti go mbeidh cinneadh
criochnaitheach glactha i gcomhréir le mir 3.7

cuirtear an tAirteagal seo a leanas isteach roimh Caibidil 3:
“Airteagal 20a

[ gcds ina dtagann an Ghniombhaireacht ar an tdtal gur mhainnigh sealbhéir tdaraithe margaiochta arna dheont de
bhun Airteagal 14a na hoibleagdidi a leagtar sios san tdard margaiochta a chomhlionadh, cuirfidh an
Ghniomhaireacht an Coimisitin ar an eolas dd réir. Glacfaidh an Coimisiin cinneadh chun an t-ddart
margafochta sin a athrd, a fhionrai n6é a chdlghairm i gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar amach in
Airteagal 10.”;
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(19) scriostar Airteagal 30 go hAirteagal 54;
(20) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 55:

“Airteagal 55

Leis seo, déantar Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach a bhun.

Beidh an Ghniomhaireacht freagrach as comhordt a dhéanamh ar na hacmhainni eolaiocha atd ann cheana agus atd
curtha ar fil di ag na Ballstit ar mhaithe le meastdireacht, maoirseacht agus cdgas-aireachas a dhéanamh ar thairg{
focshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus ar thdirgi focshldinte tréidliachta.”;

(21) Leasaitear Airteagal 56 mar a leanas:
(@) i mir 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

“(b) an Coiste um Thdirgi focshldinte Tréidliachta arna bhunt de bhun Airteagal 139(1) de Rialachdn (AE)
2019/6;™;

(b) i mir (2), cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad fhombhire:

“2. ‘Féadfaidh na coisti dd dtagraitear i bpointi (a), (aa), (c), (d), (da) agus (¢) de mhir 1 den Airteagal seo
buanmheitheal agus meitheal shealadach a bhunt déibh féin. Féadfaidh an coiste dd dtagraitear i bpointe (a) de
mhir 1 den Airteagal seo griipai comhairleacha eolaiocha a bhunt i nddil leis an meastdireacht ar chinedlacha
sonracha tdirgl focshldinte nd céiredlacha leighis, agus chuig a bhféadfaidh sé ctiraimi dirithe a bhaineann le
tarraingt suas na dtuairimi eolajfocha déd dtagraitear in Airteagal 5 a tharmligean.”;

(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mbhir 3:

“3.  Déanfaidh an Stitrthéir Feidhmitchdin, i gcomhar leis an gCoiste um Théirgi locshldinte lena nUsdid ag
an Duine agus leis an gCoiste um Thairgi focshldinte Tréidliachta, na struchtdir agus nésanna imeachta
riarachdin a chur ar bun lena bhféadfar forbairt a dhéanamh ar chomhairle do ghnéthais, amhail dd
dtagraitear i bpointe (n) d'Airteagal 57(1), lena n-diritear comhairle i dtaobh usdid modheolaiochtai agus
uirlisi ntiosacha sa taighde agus san fhorbairt, go hdirithe a mhéid a bhaineann le teiripi nua a fhorbairt.

Déanfaidh na Coisti sin buanmheitheal a bhunt a mbeidh sé de chiiram aonair uirthi comhairle eolaioch a

thabhairt do ghnéthais.”;

(d) i mir 4, cuirtear na focail “an Coiste um Thdirgi [ocshldinte Tréidliachta” in ionad na bhfocal “an Coiste um
Thaéirgi Miochaine d’Usdid Tréidliachta”;

(22) Leasaitear Airteagal 57 mar a leanas:
(a) leasaitear mir 1 mar a leanas:
(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta tosaigh agus phointi (a) go (f):

“l.  Déanfaidh an Ghniomhaireacht an chomhairle eolaioch is fearr is féidir a sholdthar do na Ballstdit
agus dinstitiGiidi an Aontais maidir le haon cheist a bhaineann leis an meastéireacht ar chdiliocht,
sabhdilteacht agus ¢ifeachtiilacht tdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine né tdirgi focshldinte
tréidliachta a tharchuirtear chuici i gcomhréir le reachtaiocht an Aontais a bhaineann le tdirgi {ocshldinte
lena n-tsdid ag an duine né tdirgl iocshldinte tréidliachta.

Chuige sin, déanfaidh an Ghniomhaireacht, ag gniomhu di go hdirithe trina coistf, na ctiraim{ seo a leanas:

(@) comhordi ar an meastdireacht eolajoch ar chdiliocht, sdbhailteacht agus éifeachtdlacht tdirgi {ocshldinte
lena n-tsdid ag an duine agus tdirgi focshldinte tréidliachta a thagann faoi réir nésanna imeachta an
Aontais maidir le htidard margaiochta;

(b) arna iarraidh sin uirthi, tuarascilacha meastinaithe, achoimri ar shaintréithe tdirge, lipéid agus bileoga an
phacdiste do na tdirgi focshldinte sin lena n-usdid ag an duine a tharchur agus a chur ar féil go poibli;

(c) faireachdn ar thdirgi {ocshldinte lena n-sdid ag an duine agus ar thdirgi {ocshldinte tréidliachta arna n-
Gdard san Aontas a chomhordd agus comhairle a sholathar maidir leis na bearta is gd chun dsdid
shabhdilte agus éifeachtach na dtdirgi sin a dirithiti, go hdirithe tri chomhordd a dhéanamh ar
mheastdireacht agus ar chur chun feidhme na n-oibleagdidi agus na gcéras um chégas-aireachas agus
tri fhaireachdn a dhéanamh ar an gcur chun feidhme sin;
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(d)

comhthiomsti agus scaipeadh faisnéise i dtaobh frithghniomhuithe diobhdlacha amhrasta i leith tdirgi
focshldinte lena n-usdid ag an duine agus tdirgi focshldinte tréidliachta arna n-Gdarti san Aontas a dirithit
trf bhithin bunachair sonrai a bhfuil buanrochtain ag na Ballstdit ar fad orthu;

cuidit leis na Ballstait faisnéis i dtaobh buarthaf cégas-aireachais a bhaineann le tdirgf {focshldinte lena n-
tsdid ag an duine a chur in itl go mear do ghairmithe ciraim sldinte agus fégairti sabhdilteachta na n-
tdards innidil ndisidnta a chomhordd;

faisnéis iomchui i dtaobh buarthai cdgas-aireachais a bhaineann le tdirgi {ocshldinte lena n-sdid ag an
duine a scaipeadh ar an bpobal i gcoitinne, go hairithe tri thairseach gréasdin Eorpach le haghaidh cdgais
leighis a chur ar bun agus a chothabhdil;”;

(ii) scriostar pointi (g) agus (h);

(ili) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi (i) go (t):

“0)

comhordd a dhéanamh, a mhéid a bhaineann le tdirgi focshldinte lena n-isdid ag an duine agus tdirgf
iocshldinte tréidliachta, ar a thiorti an bhfuil prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta, an dea-
chleachtais saotharlainne agus an dea-chleachtais chlinicitil 4 gcomhlionadh agus, a mhéid a
bhaineann le tdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine, ar a fhiord an bhfuil oibleagdidi cégas-
aireachais 4 gcomhlionadh;

arna iarraidh sin uirthi, tacaiocht theicnitil agus eolaioch a sholdthar chun feabhas a chur ar an
gcomhar idir an tAontas, a chuid Ballstdt, eagraiochtai idirndisiinta agus trii tiortha maidir le
saincheisteanna eolaiocha agus teicnitila a bhaineann leis an meastéireacht ar thdirgi {ocshldinte lena
n-usdid ag an duine agus ar thdirgf {ocshldinte tréidliachta, go hdirithe i gcomhthéacs pléiti a eagraitear
faoi chuimsiti comhdhalacha idirndisitinta maidir le comhchuibhid;

stddas tdaruithe margaiochta i leith tdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus i leith tdirgi
focshldinte tréidliachta a thaifeadadh i gcomhréir le ndsanna imeachta ddaraithe margaiochta an
Aontais;

bunachar sonrai ar thdirgi {ocshldinte lena n-sdid ag an duine a chruthd, ar bunachar sonraf é a
mbeidh rochtain ag an bpobal i gcoitinne air, agus a dirithid go ndéantar é a nuashonrii agus go
ndéantar ¢ a bhainistiti go neamhspledch ar chuideachtai cdgaisiochta; éascaionn an bunachar sonrai an
cuardach ar fhaisnéis atd Gdaraithe cheana féin do bhileoga an phacdiste; td roinn ar leith ann maidir le
tairgf focshldinte lena n-asdid ag an duine arna n-Gdara le haghaidh céir leighis a chur ar leanaf; déantar
an fhaisnéis a sholathréfar don phobal i geoitinne a chur i bhfocal a bheidh iomchui agus intuigthe;

cuidit leis an Aontas agus lena Bhallstdit ¢ thaobh faisnéis a sholdthar do ghairmithe ctraim sldinte
agus don phobal i geoitinne i dtaobh tdirgi focshldinte lena n-usdid ag an duine agus i dtaobh tdirgi
focshldinte tréidliachta a bhfuil meastdireacht déanta orthu ag an nGniomhaireacht;

comhairle a chur ar ghnéthais i dtaobh tdstdlacha agus trialacha éagsila a sheoladh atd riachtanach
chun cdiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtdlacht tdirgi {ocshldinte lena n-tsdid ag an duine agus tdirgl
focshldinte tréidliachta a 1éiriti;

a sheicedil go bhfuil na coinnfollacha a leagtar sios i reachtaiocht an Aontais maidir le tdirgi focshldinte
lena n-isdid ag an duine agus le tdirgi {ocshldinte tréidliachta agus in Gdaruithe margaiochta 4
gcomhlionadh sa chds ina ndéantar tdirgi {ocshldinte lena n-Gsdid ag an duine a dhdileadh go
comhthreomhar agus maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta a udaraitear i gcomhréir leis an
Rialachdn seo né, de réir mar is infheidhme, le Rialachdn (AE) 2019/6;

arna iarraidh sin ag an gCoimisitn, aon tuairim eolafoch eile i dtaca leis an meastdireacht ar thdirgf
focshldinte lena n-Usdid ag an duine agus ar thdirg{ focshldinte tréidliachta, n6 na hdbhair thosaigh a
Usdidtear i monard tdirgi {ocshldinte lena n-usdid ag an duine agus tdirgi focshldinte tréidliachta, a
tharraingt suas;

d'thonn an tsldinte phoibli a chosaint, faisnéis eolaioch i dtaca le gniomhairi pataigineacha a d'fhéadfai a
tsdid i gcogaiocht bhitheolaioch a thiomst, lena n-diritear cibé arb ann do vacsaini né an bhfuil tdirg
iocshldinte eile lena n-tsdid ag an duine agus tdirgi {ocshldinte tréidliachta eile ar fail chun éifeachtai na
ngniombhairi sin a chosc né a chdiredil;

maoirseacht ar chdiliocht na dtdirgi focshldinte lena n-tsdid ag an duine agus na dtdirgi {ocshldinte
tréidliachta a chuirtear ar an margadh a chomhordd trina iarraidh go ndéanfadh Saotharlann Oifigitil
um Riald Leigheasra né saotharlann atd ainmnithe ag Ballstdt chun na criche sin tdstdil le féachaint an
gcomhlionann siad na sonrafochtai Gdaraithe;
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(s) aon thaisnéis atd dbhartha do thoradh na ndsanna imeachta meastéireachta i leith tdirgi focshldinte lena
n-usdid agus an duine agus tdirgf {focshldinte tréidliachta a chur ar aghaidh go blianttil chuig an Gdaras
buiséadach;

(t) cinnti amhail dd dtagraitear in Airteagal 7(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle a ghlacadh (*);

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006
maidir le tdirgi {ocshldinte le haghaidh tsdid phéidiatraice agus lena leasaitear Rialachdn (CEE)
Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004
(IO L 378, 27.12.2006, Ich. 1).;

(iv) cuirtear an pointe seo a leanas leis:

“(u) rannchuiditi leis an tuairisciti comhphdirteach leis an Udards Eorpach um Shabhilteacht Bia agus an
Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialti maidir le diolachdin agus tsdid frithmhiocrébdn sa
mhiochaine daonna agus thréidliachta agus freisin maidir leis an staid i ndéil le frithsheasmhacht in
aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha san Aontas bunaithe ar rannchuidithe a bheidh faighte 6 na
Ballstdit, agus ceanglais agus tréimhsidlacht tuairiscithe in Airteagal 57 de Rialachdn (AE) 2019/6 4
geur san direamh. Déanfar an tuairiscid sin gach 3 bliana ar a laghad.”

(b) i mir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad fhomhire:

“2. Beidh sa bhunachar sonrai dd bhfordiltear i bpointe (1) de mhir 1 den Airteagal seo achoimri ar
shaintréithe an tdirge, bileog an phacdiste agus an fhaisnéis a thugtar ar an lipéadd. Déanfar an bunachar
sonrai sin a fhorbairt ina chéimeanna agus tabharfar tosafocht do thdirgi iocshldinte arna n-GdarG faoin
Rialachdn seo agus tdirgi focshldinte arna n-tdard faoi Chaibidil 4 de Theideal III de Threoir 2001/83/CE.
Cuirfear leis an mbunachar sonrai ina dhiaidh sin chun aon tdirge focshldinte lena n-Gsdid ag an duine arna
udard san Aontas a chuimsit.”;

(23) in Airteagal 59, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 4:

“4.  Ach amhdin ma fhordiltear a mhalairt sa Rialachdn seo, Rialachdn (AE) 2019/6 né Treoir 2001/83/CE, i gcds
ina bhfuil coinbhleacht bhuntsach faoi cheisteanna eolaiochta agus gur comhlacht i mBallstdit an comhlacht lena
mbaineann, oibreoidh an Ghniomhaireacht agus an comhlacht ndisiGinta lena mbaineann i gcombhar le chéile chun
an choinbhleacht a réiteach né chun doiciméad comhphdirteach a ullmhii ina ndéanfar soiléiriti ar cheisteanna
eolafochta na coinbhleachta. Foilseofar an doiciméad comhphdirteach sin ldithreach tar éis é a ghlacadh.”;

(24) leasaitear Airteagal 61 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1 agus 2:

1. Déanfaidh gach Ballstdt, tar éis d6 dul i gcombhairle leis an mBord Bainistiochta, comhalta amhdin agus
comhalta malartach amhdin a cheapadh don Choiste um Thdirgi Iocshldinte lena nUsdid ag an Duine ar feadh
tréimhse in-athnuaite 3 bliana.

Déanfaidh na comhaltai malartacha ionadafocht ar na comhaltal ma bhionn siad as lathair, agus vétalfaidh siad
thar a gceann, agus féadfaidh iad a cheapadh chun feidhmit ina rapdirtéiri i gcomhréir le hAirteagal 62.

Roghnoéfar na comhaltal agus na comhaltai malartacha ar bhonn a réil agus a dtaithi, mar is iomchui, sa
mheastéireacht ar thdirgi focshldinte lena n-tisdid ag an duine, agus déanfaidh siad ionadaiocht ar na hadardis
ndisitnta innitla.

2. Féadfaidh an Choiste um Thdirgf focshldinte lena nUsaid ag an Duine ctiigear comhaltai breise ar a mhéad
a chomhthoghadh, ar comhaltai iad a roghnéfar ar bhonn a n-innitlachtai eolaiochta sonracha. Ceapfar na
comhaltai sin ar feadh tréimhse 3 bliana, tréimhse is féidir a athnuachan, agus ni bheidh aon chombhaltai
malartacha ann.

D'thonn na combhaltai sin a chomhthoghadh, sainaithneoidh an Coiste innidlachtai eolaiocha sonracha
comhldntacha an chombhalta breise né na gcombhaltai breise. Roghnéfar na comhaltai comhthofa as measc
saineolaithe a ainmneoidh na Ballstdit n6 an Ghniomhaireacht.”;

(b) i mir 3, mir 5 agus mi® 8, cuirtear na focail “an Coiste um Thdirgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine” in
ionad na bhfocal “gach coiste”;
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cuirtear an méid seo a leanas in ionad i mir 4:

“4.  Beidh Stitrthéir Feidhmitchdin na Gniomhaireachta né a ionadai n6 a hionadai agus ionadaithe an
Choimisitin i dteideal freastal ar na cruinnithe uile a bheidh ag na coisti dd dtagraitear in Airteagal 56(1), ag
na meithleacha agus ag na gripai comhairleacha eolaiocha agus ar na cruinnithe eile ar fad a thiondlfaidh an
Ghniomhaireacht né coisti na Gniomhaireachta.”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6 agus mhir 7:

“6. Is iad an mheastdireacht eolaioch agus na hacmhainni a bheidh ar fdil do chomhlachtai naisitinta
tdaruithe margaiochta a dsdidfidh comhaltai an Choiste um Thdirgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine
agus na saineolaithe a bhfuil sé de chiram orthu tdirg{ {ocshldinte tréidliachta a mheastnt. Déanfaidh gach
tdards innitil ndisianta faireachdn ar leibhéal eolaioch agus ar neamhspledchas na meastéireachta arna déanamh
agus déanfaidh sé gniomhafochtai chombhaltai ainmnithe an Choiste sin agus gniomhaiochtal saineolaithe a
éascti. Staonfaidh na Ballstdit 6 threoracha a thabhairt do na comhaltai agus na saineolaithe sin a bheadh
contréartha lena gcuid sainchdraimi féin, né le ctiraimi agus freagrachtai na Gniomhaireachta.

7. Agus tuairim 4 hullmha acu, déanfaidh na coisti dd dtagraitear in Airteagal 56(1) a ndicheall teacht ar
chomhaontt eolaioch. Mura féidir teacht ar chomhaontt mar sin, is éard a bheidh sa tuairim seasamh thromlach
na gcomhaltai mar aon le seasaimh éagsila eile agus na forais ar a bhfuil siad bunaithe.”;

(25) Leasaitear Airteagal 62 mar a leanas:

(@)

i mir 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an triti fomhir agus an ceathrti fomhir:

“Nuair a théitear i gcomhairle leis na gripai comhairleacha eolaiocha déd dtagraitear in Airteagal 56(2), cuirfidh
an Coiste ar aghaidh chucu an dréacht-tuarascdil né na dréacht-tuarascdlacha um meastnd arna dtarraingt suas
ag an rapdirtéir né ag na comhrapéirtéiri. Déanfar an tuairim a eiseoidh an griipa comhairleach eolaioch a chur
ar aghaidh chuig cathaoirleach an choiste dbhartha ar shli a diritheoidh go gcomhlionfar na sprioc-amanna a
leagtar sios in Airteagal 6(3).

[ substaint na tuairime, direofar an tuarascdil um meastind arna foilsitit de bhun Airteagal 13(3).”;
cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

“2. Déanfaidh na Ballstdit ainmneacha na saineolaithe ndisitinta a bhfuil taithi chruthaithe acu i meastéireacht
a dhéanamh ar thdirg{ {ocshldinte lena n-isdid ag an duine agus ar thdirgi {ocshldinte tréidliachta a chur ar
aghaidh chuig an nGniombhaireacht, ar daoine iad, agus Airteagal 63(2) 4 chur san direamh, a bheadh ar féil chun
bheith ar mheithleacha né ar ghripai comhairleacha eolaiocha de chuid aon cheann de na coisti dd dtagraitear in
Airteagal 56(1), agus cuirfear faisnéis ar aghaidh maidir lena gcuid cdiliochtai agus maidir lena réimsi sonracha
saineolais.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht liosta cothrom le ddta de na saineolaithe creiditinaithe a bhunt agus a choimedd
ar bun. Beidh ar direamh sa liosta sin na saineolaithe ndisiinta dd dtagraitear sa chéad fhomhir agus aon
saineolai eile arna cheapadh ag an nGniomhaireacht né ag an gCoimisitin agus déanfar an liosta a nuashonrd.”;

(26) Leasaitear Airteagal 64 mar a leanas:

(@)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mbhir 1:

“l.  Is é an Bord Bainistiochta, ar thogra 6n gCoimisitin, a dhéanfaidh an Stitrthéir Feidhmitichdin a cheapadh
ar feadh tréimhse 5 bliana bunaithe ar liosta d’iarrthéiri a bheidh molta ag an gCoimisitn i ndiaidh glao ar 1éirit
spéise arna fhoilsia in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh agus de réir mar is cui, trf mhodh eile. Sula ndéanfar an
ceapachdn, tabharfar cuireadh ar an bpointe don iarrthdir a bheidh ainmnithe ag an mBord Bainistiochta chun
rditeas a dhéanamh os combhair Pharlaimint na hEorpa agus ceisteanna ¢ na Feisiri a fhreagairt. Féadfaidh an
Bord Bainistiochta téarma oifige an StiGrthéra Feidhmitchdin a athnuachan uair amhdin, ar thogra 6n
gCoimisitn. Féadfaidh an Bord Bainistiochta, ar thogra 6n gCoimisitin, an Stitrthéir Feidhmitchdin a
bhriseadh as a phost né as a post.”;

i mir 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fombhir:

“Maidir leis an dréacht-tuarascdil a chlddéidh gniomhaiochtai na Gniomhaireachta don bhliain roimhe sin, beidh
ar 4ireamh inti faisnéis faoin lion iarratas a ndearna an Ghniomhaireacht meastdireacht orthu, an méid ama a
thég sé an mheastdireacht a thabhairt chun criche agus na tdirgi {ocshldinte lena n-tsdid ag an duine agus na
téirg{ focshldinte tréidliachta a rinneadh a tdard, a dhidltd n6 a tharraingt siar.”;

(27) leasaitear Airteagal 66 mar a leanas:

(@)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a):

“(@) tuairim maidir le rialacha nés imeachta an Choiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine
(Airteagal 61 den Rialachdn seo) agus an Choiste um Thdirgi Iocshldinte Tréidliachta (Airteagal 139 i
Rialachdn (AE) 2019/6) a ghlacadh;”;
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(28)

(29)

(b) scriostar pointe (j);
() cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (k):

“(k) rialacha a ghlacadh chun a dirithiG go mbeidh fail ag an bpobal ar fhaisnéis i dtaca le hidard né maoirsit
tairg{ {ocshldinte lena n-tsdid ag an duine agus tdirgi {ocshldinte tréidliachta (Airteagal 80).”;

in Airteagal 67, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:
“3.  Beidh ioncam na Gniomhaireachta comhdhéanta de:
(a) ranniocajocht 6n Aontas;

(b) ranniocaiocht 6 thriti tiortha atd pdirteach in obair na Gniomhaireachta agus a bhfuil comhaontuithe
idirndisitinta tugtha i gcrich ag an Aontas leo chun na criche seo;

(c) téilli a focfaidh gnéthais:

(i) as udaruithe margafochta Aontais i leith tdirgi focshldinte lena n-isdid ag an duine agus tdirgi {ocshldinte
tréidliachta a fhdil agus a choinnedil agus as seirbhisi eile a sholdthraionn an Ghniomhaireacht, amhail da
bhfordiltear sa Rialachdn seo agus i Rialachdn (AE) 2019/6; agus

(ii) as seirbhisi a sholdthraionn an gripa comhordichdin maidir lena chdraimi a chomhall i gcomhréir le
hAirteagail 107c, 107e, 107g, 107k agus 107q de Threoir 2001/83/CE;

(d) muwirir i leith seirbhisi eile arna soldthar ag an nGniomhaireacht;

(e) cistiti 6n Aontas i bhfoirm deontais le haghaidh pdirtiocht i dtionscadail taighde agus chinaimh, i gcomhréir le
rialacha airgeadais na Gniombhaireachta dd dtagraitear in Airteagal 68(11) agus le fordlacha na n-ionstraimi
dbhartha a thacaionn le beartais an Aontais.

Déanfaidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle (‘an t-idards buiséadacly), nuair is ga, leibhéal ranniocaiochta
an Aontais, dd dtagraitear i bpointe (a) den chéad fhomhir, a ath-scridt ar bhonn meastdireacht ar riachtanais agus
leibhéal na dtdirgi dd dtagraitear i bpointe (c) den chéad thomhir & chur san direamh.”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 68:

“Airteagal 68

1. Déanfaidh an Stitrthéir Feidhmitichdin buiséad na Gniombhaireachta a chur chun feidhme i gcomhréir le
Rialachdn (AE) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (*) (‘an Rialachdn Airgeadais).

2. Faoin 1 Mirta de bhliain airgeadais n+1, cuirfidh oifigeach cuntasafochta na Gniomhaireachta na cuntais
shealadacha i gcomhair bliana n chuig oifigeach cuntasaiochta an Choimisitin agus chuig an gCuirt Initchdiri.

3. Faoin 31 Mdrta de bhliain airgeadais n+1, cuirfidh an Stitirth6ir Feidhmitichdin an tuarascdil ar an mbainistit
buiséadach agus airgeadais i gcomhair bliana n chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig an
gCoimisitn, agus chuig an gCuirt Initchdiri.

4. Faoin 31 Marta de bhliain airgeadais n+1, cuirfidh oifigeach cuntasafochta an Choimisitin cuntais shealadacha
na Gniomhaireachta i gcomhair bliana n, arna gcomhdhlithd le cuntais shealadacha an Choimisitin, chuig an gCirt
Initichdiri.

Ar bhartlacha na Cirte Initichéiri a fhéil maidir le cuntais shealadacha na Gniomhaireachta, de bhun Airteagal 246
den Rialachdn Airgeadais, déanfaidh oifigeach cuntasaiochta na Gniomhaireachta cuntais chriochnaitheacha na
Gniomhaireachta a tharraingt suas agus cuirfidh an Stitirthdir Feidhmitchdin faoi bhrdid an Bhoird Bainistiochta
iad chun tuairim a fhéil.

5. Tabharfaidh an Bord Bainistiochta tuairim uaidh maidir le cuntais chriochnaitheacha na Gniomhaireachta i
gcomhair bliana n.

6. Déanfaidh oifigeach cuntasaiochta na Gniomhaireachta, faoin 1 Itil de bhliain airgeadais n+1, na cuntais
chriochnaitheacha in éineacht leis an tuairim 6n mBord Bainistiochta a chur chuig Parlaimint na hEorpa, chuig
an gCombhairle, chuig an gCuirt Initichdiri agus chuig oifigeach cuntasaiochta an Choimisidin.

7. Foilseofar na cuntais chriochnaitheacha i gcomhair bliana n in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh faoin 15
Samhain de bhliain airgeadais n+1.

8. Cuirfidh an Stiarthéir Feidhmitchdin freagra chuig an gCuirt Initichéiri maidir lena bartlacha faoin 30 Medn
Fombhair de bhliain airgeadais n+1. Cuirfidh an Stitrthéir Feidhmitchdin an freagra sin chuig an mbord bainistiochta
freisin.
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(30)

(31)

(33)

(37)

9. Aon thaisnéis atd ag teastdil chun an nés imeachta um urscaoileadh a chur i bhfeidhm ar bhealach riandil don
bhliain airgeadais lena mbaineann, cuirfidh an Stitrthéir Feidhmitichdin faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa i, arna
iarraidh sin di, mar a leagtar sios in Airteagal 261(3) den Rialachdn Airgeadais.

10.  Ar mholadh 6n gCombhairle, déanfaidh Parlaimint na hEorpa, roimh an 15 Bealtaine de bhliain airgeadais
n+2, urscaoileadh a thabhairt don Stitrthéir Feidhmitchdin i leith chur chun feidhme an bhuiséid do bhliain n.

11.  Glacfaidh an Bord Bainistiochta na rialacha airgeadais is infheidhme maidir leis an nGniomhaireacht tar éis d6
dul i gcomhairle leis an gCoimisitin. Ni fhéadfaidh siad imeacht 6 Rialachdn Tarmligthe (AE) Uimh. 1271/2013 (*¥)
6n gCoimisitn mura rud é go bhfuil gd sonrach leis le haghaidh fheidhmid na Gniomhaireachta agus go bhfaightear
toilitt roimh ré 6n gCoimisitin.;

(*) Rialachdn (AE, Euratom) 2018/1046. 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Itil 2018 maidir leis
na rialacha airgeadais is infheidhme maidir le buiséad gineardlta an Aontais, lena leasaitear Rialachdin (AE)
Uimh. 1296/2013, (AE) Uimh. 1301/2013, (AE) Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh. 1304/2013, (AE)
Uimh. 1309/2013, (AE) Uimh. 1316/2013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE) Uimh. 283/2014, agus Cinneadh
Uimh. 541/2014/AE agus lena n-aisghairtear Rialachdn (AE, Euratom) Uimh. 966/2012 (IO L 193, 30.7.2018,
Ich. 1).

(** Rialachdn Tarmligthe 6n gCoimisitin (AE) Uimh. 1271/2013 an 30 Medn Fomhair 2013 maidir leis an
rialachdn réime airgeadais do na comhlachtai dd dtagraitear in Airteagal 208 de Rialachdn (AE, Euratom)
Uimh. 966/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (IO L 328, 7.12.2013, Ich. 42).;

scriostar Airteagal 70.
in Airteagal 75, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad mhire:

“Beidh foireann na Gniomhaireachta faoi réir Rialachdin Foirne Oifigigh an Aontais Eorpaigh agus Coinniollacha
Fostaiochta Sheirbhisigh Eile an Aontais Eorpaigh. Maidir lena fhoireann, feidhmeoidh an Ghniomhaireacht na
cumhachtaf atd tairmligthe don tdards ceapachdin”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 77:

“Airteagal 77

Féadfaidh an Coimisitin, i gcomhaontd leis an mBord Bainistiochta agus leis an gcoiste dbhartha, cuireadh a
thabhairt d’ionadaithe 6 eagrafochtai idirndisiinta a bhfuil leas acu i gcomhchuibhiti na gceanglas teicnidil is
infheidhme maidir le tdirgi {ocshldinte lena n-usdid ag an duine agus le tdirgi {ocshldinte tréidliachta a bheith
pdirteach mar bhreathnéiri in obair na Gniomhaireachta. Déanfaidh an Coimisiin na coinniollacha don
rannphdirtiocht a chinneadh roimh ré.”;

in Airteagal 78, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

“2. Na coisti dd dtagraitear in Airteagal 56(1) den Rialachdn seo agus aon mheithleacha oibre agus gripal
comhairleacha eolafocha a bunaitear i gcomhréir leis an Airteagal sin né le Airteagal 139(3) de Rialachdn (AE)
2019/6., déanfaidh siad, a mhéid a bhaineann le nithe ginearalta, teagmhdlacha a bhunt, ar bhonn comhairleach, le
pairtithe lena mbaineann in Gsdid tdirgi focshldinte lena n-tisdid ag an duine agus tdirgi focshldinte tréidliachta, go
hdirithe eagraiochtai othar agus comhlachais de ghairmithe ctiraim sldinte. Féadfaidh rapéirtéiri arna gceapadh ag na
coisti sin, ar bhonn comhairleach, teagmhdlacha a bheith acu le hionadaithe 6 eagraiochtai othar agus 6
chombhlachais de ghairmithe ctiraim sldinte atd dbhartha don tdsc ar an tdirge {ocshldinte lena dsdid ag an duine
né ar an tdirge focshldinte tréidliachta lena mbaineann.”;

scriostar Airteagal 79;
in Airteagal 80, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad thomhire:

“Chun leibhéal iomchui trédhearcachta a dirithit, déanfaidh an Bord Bainistiochta, ar bhonn togra 6n Stitrthéir
Feidhmitichdin agus i gcomhaontti leis an gCoimisitn, rialacha a ghlacadh chun a dirithiG go mbeidh féil ag an
bpobal ar fhaisnéis rialdla, eolaioch agus theicnidil i dtaca leis an Gdart n6é an maoirsiti ar thdirgi focshldinte lena n-
Usdid ag an duine agus ar thdirgi focshldinte tréidliachta agus nach faisnéis de chinedl riinda atd ann.”;

in Airteagal 82, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:
“3. Gan dochar do chinedl uathtil an Aontais maidir le hinneachar na ndoiciméad da dtagraitear i bpoint{ (a) go
(d) d’Airteagal 9(4), ni thoirmiscfidh an Rialachdn seo dhd dhearadh trachtila né nios mé a sdid le haghaidh tdirge

focshldinte ar leith lena Gsdid ag an duine, ar tdirge é atd cumhdaithe ag an aon Gdarti margaiochta amhdin.”.

in Airteagal 84, scriostar mir 3.



Iris Oifigidil an Aontais Eorpaigh 7.1.2019

(38) cuirtear an tAirteagal seo a leanas isteach:

“Airteagal 84a

1. Féadfaidh an Coimisitin piondis airgeadais i bhfoirm finedlacha né iocaiochtai piondsacha tréimhsitla a
thorchur ar shealbhéiri tdaruithe margaiochta a dheonaitear faoin Rialachdn seo md mhainnionn siad aon
cheann de na hoibleagdidi arna leagan sios in larscribhinn II i dtaca leis na hidaruithe margaiochta a chomhlionadh.

2. Féadfaidh an Coimisiin, sa mhéid go bhfordiltear go sonrach don mhéid sin sna gniomhartha tarmligthe dd
dtagraitear i bpointe (b) de mhir 10, na piondis airgeadais dd dtagraitear i mir 1 a fthorchur freisin ar eintiteas
dlithitil n6 eintitis dhlithidla dhifridla seachas sealbhéir an tdaraithe margaiochta ar choinnioll go bhfuil na heintitis
sin ina gcuid den eintiteas eacnamajochta céanna le sealbhéir an ddaraithe margaiochta agus i gcds na n-eintiteas
dlithidil eile sin:

(a) go raibh tionchar cinntitheach acu ar shealbhdir an ddaraithe margaiochta; né

(b) go raibh siad rannphdirteach i mainneachtain shealbhéir an tdaraithe margaiochta an oibleagdid a
chomhlionadh, né go raibh sé ar a gcumas dul i ngleic leis an mainneachtain sin.

3. 1 gcds ina mbionn an Ghniomhaireacht né tdards innitil Ballstdit den tuairim gur mhainnigh sealbhdir
tdaraithe margafochta aon cheann de na hoibleagdidi amhail dd dtagraitear i mir 1 a chomhlionadh, féadfaidh si
n6 sé a iarraidh ar an gCoimisitin imscrida a dhéanamh féachaint an bhfuil piondis airgeadais de bhun na mire sin
le forchur.

4. Ina chinneadh d6 cibé an bhfuil pionds airgeadais le forchur agus ina chinneadh d6 cad é méid iomchui an
phiondis sin, beidh an Coimisiin & threorti ag prionsabail na héifeachtilachta, na comhréireachta agus na
hathchomhairleachta agus beidh aird aige, i gcds inarb dbhartha, ar thromchdise agus ar éifeachtal
neamhchomhlionadh na n-oibleagdidi.

5. Chun criocha mhir 1, déanfaidh an Coimisitin an méid seo a leanas a chur san direamh freisin:

(a) aon nés imeachta um shdrt a bheidh tionscanta ag Ballstdt in aghaidh an tsealbhéra ddaraithe margaiochta
chéanna ar bhonn na bhforas dlithidil céanna agus na bhfirici céanna; agus

(b) aon smachtbhannai, lena n-diritear piondis, a bheidh forchurtha cheana féin ar an sealbhéir ddaraithe
margaiochta céanna ar bhonn na bhforas dlithitil céanna agus na bhfirici céanna;

6. Mads rud é go bhfaigheann an Coimisiin gur mhainnigh sealbhdir an tdaraithe margafochta, biodh sin go
toilidil né tri fhailli, a chuid oibleagdidi a chomhlionadh amhail dd dtagraitear i mir 1, féadfaidh sé cinneadh a
ghlacadh trina bhforchuirtear finedil nach mé na 5% de ldimhdeachas an tsealbhéra tdaraithe margaiochta san
Aontas sa bhliain ghné roimh dhéta an chinnidh sin.

Més rud é go leanann an sealbhdir ddaraithe margaiochta de bheith ag mainneachtain a chuid oibleagdidi, da
dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh, féadfaidh an Coimisitin cinneadh a ghlacadh lena bhforchuirtear iocaiochtai
piondsacha tréimhsitila in aghaidh an lae, ar focafochtai iad nach mbeidh nios mé nd 2,5 % de mhéanldimhdeachas
laethtil an tsealbhéra tdaraithe margaiochta san Aontas don bhliain ghné roimh dhéta an chinnidh sin.

Féadfar focafochtal piondsacha tréimhsidla a fhorchur ar feadh tréimhse a ritheann 6n ddta ar tugadh fégra maidir le
cinneadh dbhartha an Choimisitin go dti go mbeidh deireadh curtha le mainneachtain an tsealbhéra tdaraithe
margafochta a oibleagdidi, dd dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh.

7. Agus an t-imscrddd & dhéanamh ar mhainneachtain aon cheann de na hoibleagdidi dd dtagraitear i mir 1 a
chombhlionadh, féadfaidh an Coimisitin comhoibrit leis na hadardis innitla ndisitinta agus a bheith ag brath ar
acmhainni a chuireann an Ghniomhaireacht ar fdil.

8. I gcds ina nglacann an Coimisitin cinneadh chun pionds airgeadais a thorchur, foilseoidh sé achoimre bheacht
ar an gcds, lena n-diritear ainmneacha na sealbhéiri ddaraithe margaiochta a bhi pdirteach agus méid na bpionds
airgeadais arna bhforchur mar aon leis na ctiseanna leo, ag féachaint do leas dlisteanach na sealbhéiri tdaraithe
margaiochta a rdin ghné a chosaint.

9.  Beidh dlinse neamhtheoranta ag Ctirt Bhreithitnais an Aontais Eorpaigh chun athbhreithnia a dhéanamh ar
chinnti lenar fhorchuir an Coimisitn piondis airgeadais. Féadfaidh Cuirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh an
thinedil né an focafocht phionésach thréimhsidil arna forchur ag an gCoimisitn a cheald, a laghdt, né a mhéada.

10.  Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 87b
chun an Rialachdn seo a thorlionadh, tri na nithe seo a leanas a leagan sios:

(a) nosanna imeachta atd le cur i bhfeidhm ag an gCoimisitin nuair a bhionn finedlacha né iocaiochtai piondsacha
tréimhsitla & bhforchur, lena n-diritear rialacha maidir le tionscnamh an nds imeachta, bearta fiosriichdin, cearta
na cosanta, rochtain ar chomhaid, ionadaiocht dhlithitil agus rindacht;
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(39)

(41)

(42)

(b) rialacha mionsonraithe breise maidir le forchur piondis airgeadais ag an gCoimisitin ar eintitis dhlithitla seachas
an sealbhdir tdaraithe margajochta;

(c) rialacha maidir le ré thréimhse an nés imeachta agus ré na dtréimhsi teorann;

(d) nithe atd le cur san direamh ag an gCoimisitin nuair a bhionn leibhéal na bhfinedlacha agus na n-focaiochtai
piondsacha tréimhsitla 4 shocr agus nuair a bhionn na finedlacha agus na hiocaiochtai sin 4 bhforchur, mar
aon leis na coinnfollacha agus na modhanna lena mbailid.”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 86:

“Airteagal 86

Gach 10 mbliana ar a laghad, foilseoidh an Coimisitin tuarascdil ghineardlta ar an taithi a fuarthas mar thoradh ar
theidhmiti na nésanna imeachta a leagtar sios sa Rialachdn seo agus i gCaibidil 4 de Theideal III de Threoir
2001/83/CE.”;

cuirtear isteach an tAirteagal seo a leanas:

“Airteagal 86a

Faoi 2019, déanfaidh an Coimisitin athbhreithniti ar an gcreat rialdla le haghaidh tdilli is infoctha leis an
nGniomhaireacht i leith tdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus tdirgi {ocshldinte tréidliachta. Déanfaidh
an Coimisitin, de réir mar is iomchui, tograi reachtacha a chur ar aghaidh d’thonn an creat sin a nuashonrti. Nuair a
bheidh an creat rialdla i leith tailli is iniochtha leis an nGniomhaireacht 4 athbhreithnid, beidh aird ag an gCoimisitin
ar rioscai féideartha a ghabhann le luaineachtai san ioncam a fhaigheann an Ghniomhaireacht 6 thdilli.”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 87:

“Airteagal 87

1. Déanfaidh an Buanchoiste um Thairgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine, arna bhunii faoi Airteagal 121 de
Threoir 2001/83/CE, cinamh a thabhairt don Choimisitn. Beidh an Coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachdn
(AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (¥).

2. I gcds ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

(*) Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar
sios na rialacha agus na prionsabail ghineardlta a bhaineann leis na sdsral maidir le riald ag na Ballstdit ar
theidhmit cumhachtai cur chun feidhme an Choimisitin (IO L 55, 28.2.2011, p. 13).”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 87b:

“Airteagal 87b

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don Choimisitin chun
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh dd dtagraitear in Airteagal 10b(1), Airteagal
14a(9), Airteagal 16a(3), an dara mir d’Airteagal 16b, agus Airteagal 84a(10) a thabhairt don Choimisitin go ceann
tréimhse 5 bliana 6n 28 Eandir 2019. Déanfaidh an Coimisitn, trith nach déanai nd 9 mi roimh dheireadh na
tréimhse 5 bliana, tuarascdil a tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta
a fthadt go hintuigthe go ceann tréimhsi comhthaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint na hEorpa né an
Chombhairle in aghaidh an fhadaithe sin trdth nach déanai nd 3 mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3.  Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle tarmligean na cumhachta dd dtagraitear in Airteagal 10b(1),
Airteagal 14a(9), Airteagal 16a(3), an dara mir d’Airteagal 16b agus Airteagal 84a(10) a chdlghairm aon trith.
Déanfaidh cinneadh chun cilghairm a dhéanamh deireadh a chur le tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa
chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis thoilsit an chinnidh in Iris Oifigiiiil an Aontais Eorpaigh né ar
dhdta is déanaf a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghniomhartha tarmligthe atd i
bhfeidhm cheana féin.

4. Roimh d6 gniomh tarmligthe a ghlacadh, rachaidh an Coimisitin i mbun comhairliichdn le saineolaithe arna
n-ainmnid ag gach Ballstdt i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt Idirinstititiideach maidir le
Reachtdireacht Nios Fearr (¥) an 13 Aibredn 2016.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fogra, an trath céanna, do Pharlaimint
na hEorpa agus don Chombhairle faoi.
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6. NI thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 10b(1), Airteagal 14a(9), Airteagal 16a(3), an
dara mir d’Airteagal 16b, agus Airteagal 84a(10) i bhfeidhm ach amhdin mura mbeidh aon agdid curtha in idl ag
Parlaimint na hEorpa nd ag an gComhairle laistigh de thréimhse 3 mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt
do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle né6 més rud é, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh
Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar éis a chur in iGl don Choimisitin nach ndéanfaidh siad aon
agdid. Cuirfear sineadh 3 mhi leis an tréimhse sin ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na Comhairle.

(*) 10L 123, 12.5.2016, Ich. 1.”;

(43) scriostar Airteagal 87c agus Airteagal 87d;

(44) déantar larscribhinn 1 den larscribhinn;

(45) scriostar pointe 2 dlarscribhinn I;

(46) déantar an téacs a leagtar amach san Iarscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo a chur leis mar larscribhinn IL

Airteagal 2
Leasuithe ar Threoir 2001/83/CE

Leasaitear Treoir 2001/83/CE mar a leanas:
(1) in Airteagal 1, cuirtear isteach an pointe seo a leanas:
“26a. Athr né athra ar théarmai tdaraithe margaiochta:
Leasti ar inneachar na sonraiochtai agus na ndoiciméad da dtagraitear:

(a) in Airteagal 8(3) agus Airteagal 9 go hAirteagal 11 den Treoir seo agus larscribhinn I a ghabhann 1éi, in
Airteagal 6(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 agus in Airteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007;
agus

(b) i dtéarmai an chinnidh lena ndeonaitear an t-idard margaiochta i leith tdirge focshldinte lena tsdid ag an
duine, lena n-diritear achoimre ar shaintréithe an tdirge agus aon choinniollacha, oibleagdidi né srianta a
dhéanann difear don tdar margafochta, né athruithe ar an lipéadt né ar bhileog an phacdiste a bhaineann
le hathruithe ar an achoimre ar shaintréithe an tdirge.”;

(2) leasaitear Airteagal 23b mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1 go mhir 4:

“l.  Déanfar athruithe a aicmit ina gcatagdir{ éagsila ag brath ar leibhéal an riosca don tsldinte phoibli agus an
tionchar féideartha atd acu ar chdiliocht, sibhdilteacht agus éifeachtiilacht an tdirge focshldinte lena mbaineann.
Beidh raon ag na catagéirf sin 6 athruithe ar théarmaf an ddaraithe margaiochta a bhfuil an tionchar féideartha is
airde acu ar chdiliocht, sdbhdilteacht né éifeachtilacht an tdirge {ocshldinte go dti athruithe nach bhfuil aon
tionchar acu orthu né ar tionchar fosta atd acu orthu.

2. Beidh na nésanna imeachta le haghaidh scradd a dhéanamh ar iarratais ar athruithe comhréireach leis an
riosca agus an tionchar atd i gceist. Beidh raon ag na nésanna imeachta sin 6 ndsanna imeachta nach gceadaionn
cur chun feidhme a dhéanamh ach amhdin nuair a bheidh formheas bunaithe ar mheastinii eolajioch iomlén
faighte go dti nésanna imeachta a cheadafonn cur chun feidhme a dhéanamh ldithreach agus sealbhéir an
tdaraithe margaiochta fégra a thabhairt ina dhiaidh sin don Ghniomhaireacht.

2a.  Tabharfar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 121
chun an Treoir seo a fhorlionadh tri:

(a) na catag6iri ina ndéanfar athruithe a aicmiti a shonrd; agus

(b) nésanna imeachta a leagan sios le haghaidh scridt a dhéanamh ar iarratais ar athruithe ar théarmai na n-
tidaruithe margafochta.

3. Nuair a bheidh na gniomhartha tarmligthe dd dtagraitear san Airteagal seo 4 nglacadh, déanfaidh an
Coimisitn a dhicheall lena dirithii go mbeidh sé indéanta iarratas aonair a chur isteach le haghaidh athrd
comhionann amhdin né nios mé ar na téarmai a ghabhann le hidaruithe margaiochta éagsiila.
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4.  Féadfaidh Ballstat leantint d'fhoralacha ndisitinta a chur i bhfeidhm maidir le athruithe is infheidhme trath
theacht i bhfeidhm Rialachdin (CE) Uimh. 1234/2008 (*) i leith ddaruithe margaiochta a deonaiodh roimh
1 Eandir 1998 maidir le tdirg{ leighis a ddarafodh sa Bhallstdt sin amhdin. Maidir le tdirge {ocshldinte atd faoi
réir thordlacha ndisiinta i gcomhréir leis an Airteagal seo, i gcds inar tugadh ddarti margaiochta don tdirge
focshldinte sin i mBallstat eile ina dhiaidh sin, beidh feidhm ag Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008 maidir leis an
tdirge focshldinte sin 6n data sin.

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitin an 24 Samhain 2008 maidir le hathruithe ar théarmai na n-
tdaruithe margaiochta do thdirgi focshldinte lena n-sdid ag an duine agus tdirgi miochaine tréidliachta a
scrudd (IO L 334, 12.12.2008, Ich. 7).

(b) i mir 5, cuirtear na focail “Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008” in ionad na bhfocal “an rialachdn cur chun feidhme”;
(3) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 121a, Airteagal 121b agus Airteagal 121c:

“Airteagal 121a

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar de chumhacht don Choimisiin
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht gniomhartha tarmligthe a ghlacadh dd dtagraitear in Airteagail 22b, 23b(2a), 47, 52b
agus 54a a thabhairt don Choimisiin go ceann tréimhse 5 bliana 6n 28 Eandir 2019.Déanfaidh an Coimisitin
tuarascdil a tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta, trith nach déanai nd 9 mi roimh dheireadh na
tréimhse 5 bliana. Déanfar tarmligean na cumhachta a fhadt go hintuigthe go ceann tréimhsi comhthaid, mura
rud é go gcuireann Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle in aghaidh an fhadaithe sin trath nach déanai nd 3 mhi
roimh dheireadh gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle tarmligean na cumhachta dd dtagraitear in Airteagail 22b,
23b(2a), 47, 52b, agus 54a a chulghairm aon trith. Déanfaidh cinneadh chun ctlghairm a dhéanamh deireadh a chur
le tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis thoilsiti an chinnidh in
Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhita is déanaf a shonrdfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht
aon ghniomhartha tarmligthe atd i bhfeidhm cheana féin.

4. Roimh dé gniomh tarmligthe a ghlacadh, rachaidh an Coimisitin i mbun comhairlitichdn le saineolaithe arna n-
ainmnit ag gach Ballstdt i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt IdirinstitiGiideach an 13 Aibredn
2016 maidir le Reachtdireacht Nios Fearr ().

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gnfomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fégra do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chombhairle ina leith an trdth céanna.

6.  Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 22b, 23b(2a), 47, 52b agus 54a i bhfeidhm ach
amhdin mura mbeidh aon agéid curtha in idl ag Parlaimint na hEorpa né ag an gComhairle laistigh de thréimhse 2
mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle né6 mds rud é, roimh
dheireadh na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a chur in itl don
Choimisitn nach ndéanfaidh siad aon agdid. Déanfar an tréimhse sin a thadd 2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na
hEorpa né na Combhairle.

(*) I0L 123, 12.5.2016, Ich. 1.".

Airteagal 3
Leasti ar Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006

In Airteagal 49, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3 de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006:

“3.  Féadfaidh an Coimisidn, i ndéil le tairgi iocshldinte a tGidaraitear i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004,
piondis airgeadais a thorchur, i gcomhréir leis an nés imeachta a leagtar sios in Airteagal 84a den Rialachén sin, i bhfoirm
finedlacha n6 focaiochtai piondsacha tréimhsiila as neamhchomhlionadh na n-oibleagdidi a leagtar amach sa Rialachdn
seo agus atd liostaithe in Iarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004.”.

Airteagal 4
Foralacha idirthréimhseacha

1. Leanfaidh Rialachdin (CE) Uimh. 2141/96, (CE) Uimh. 2049/2005, (CE) Uimh. 507/2006 agus (CE)
Uimh. 658/2007 de bheith i bhfeidhm agus leanfaidh siad d’fheidhm a bheith acu mura rud € agus go dti go
ndéanfar iad a aisghairm.
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2. Leanfaidh Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitin d’theidhm a bheith aige mura rud é agus go dti go
ndéanfar € a aisghairm a mhéid a bhaineann le tdirgi {ocshldinte lena n-tisdid ag an duine a chuimsitear i Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 agus i dTreoir 2001/83/CE agus nach bhfuil eisiata 6 raon feidhme Rialachdin (CE) Uimh 1234/2008 de
bhun Airteagal 23b(4) agus (5) de Threoir 2001/83/CE.
Airteagal 5
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm ag pointi (2) go (5), (10), (12) go (16), (18), (26), (28), (29), (31), (37), (38), (40), (42) go (44) agus (46)
d’Airteagal 1, agus Airteagal 2, Airteagal 3 agus Airteagal 4 6n 28 Eandir 2019.

Beidh feidhm ag pointi (1), (6) go (9), (11), (17), (19) go (25), (27), (30), (32) go (36), (39), (41) agus (45) d’Airteagal 1
on 28 Eandir 2022.

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 11 Nollaig 2018.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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IARSCRIBHINN

“IJARSCRIBHINN 1I

LIOSTA DE NA HOIBLEAGAIDI DA DTAGRAITEAR IN AIRTEAGAL 84A

(1) an oibleagdid sonrafochtai agus doiciméid atd iomldn agus beacht a chur isteach le hiarratas ar ddards margajochta
arna thiolacadh don Ghniomhaireacht né mar fhreagairt ar na hoibleagdidi a leagtar sios sa Rialachdn seo agus i
Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 sa mhéid go mbaineann mainneachtain an oibleagdid a chomhlionadh le
sonraiocht dbhartha;

(2) an oibleagdid na coinniollacha né srianta atd ar direamh san ddart margaiochta agus a bhaineann le soldthar né
usdid tdirge focshldinte lena n-Gsdid ag an duine, amhail dd dtagraitear i bpointe (b) d’Airteagal 9(4) agus sa dara
fomhir d’Airteagal 10(1), a chomhlionadh;

(3) an oibleagdid na coinniollacha né srianta atd ar direamh san tidard margafochta a mhéid a bhaineann le dsdid
shabhdilte agus éifeachtdil tdirge focshldinte lena n-tsdid ag an duine, amhail dd dtagraitear i bpointi (aa), (c), (ca),
(cb) agus (cc) d’Airteagal 9(4) agus in Airteagal 10(1), a chomhlionadh;

(4) an oibleagdid aon athrt is gd ar théarmai an tudaraithe margaiochta a thabhairt isteach chun an dul chun cinn
teicnitil agus eolaioch a chur san direamh agus chun a chumast gur féidir na tdirgi {ocshldinte lena n-Gsdid ag an
duine a mhonart agus a sheicedil trf bhithin modhanna eolafocha a bhfuil glacadh go gineardlta leo, amhail dd
bhfordiltear in Airteagal 16(1);

(5) an oibleagdid aon fhaisnéis nua a sholdthar a bhféadfadh athrd ar théarmai an tdaraithe margafochta a bheith ag
gabhail leis, fogra a thabhairt i dtaobh aon toirmeasc né srian arna bhforchur ag tdardis innitla aon tire ina bhfuil
an téirge focshldinte lena n-Gsdid ag an duine 4 mhargt, né aon fhaisnéis a sholdthar a d'théadfadh tionchar a imirt
ar mheastéireacht rioscai agus tairbhi an tdirge, amhail dd bhfordiltear in Airteagal 16(2);

(6) an oibleagdid faisnéis faoin tdirge a choinnedil cothrom le ddta leis an eolas eolaiochta reatha, lena n-diritear na
conclaidi ar scér meastnaithe agus moltai a fthoilsitear go poibli ar an tairseach gréasdin Eorpach le haghaidh cégais
leighis, amhail dd bhfordiltear in Airteagal 16(3);

(7) arna iarraidh sin ag an nGniomhaireacht, an oibleagdid aon sonraf lena léiritear go bhfuil an chothromafocht idir
rioscai agus tairbhi f6s fabhrach, amhail dd bhfordiltear in Airteagal 16(3a);

(8) an oibleagdid an tdirge {ocshldinte lena n-sdid ag an duine a chur ar an margadh i gcomhréir le hinneachar na
hachoimre ar shaintréithe an tdirge agus an lipéadaithe agus bhileog an phacdiste de réir mar atd san ddart
margafochta;

(9) an oibleagdid na coinniollacha dd dtagraitear in Airteagal 14(8) agus in Airteagal 14aa a chomhlionadh;

(10) an oibleagaid fégra a thabhairt don Ghniomhaireacht i dtaobh dhdtai na margaiochta iarbhir agus i dtaobh an ddta a
staonfaidh an tdirge {ocshldinte lena n-tsdid ag an duine 6 bheith ar an margadh, agus sonrai a bhaineann le méid
na ndiolachdn agus lion na n-oideas den tdirge {ocshldinte lena n-Usdid ag an duine a sholdthar don
Ghniomhaireacht, amhail dd bhforéiltear in Airteagal 13(4);

(11) an oibleagdid coras cuimsitheach cdgas-aireachais a oibrid ar mhaithe le ctiraimi cdgas-aireachais a chomhlionadh,
lena n-diritear coras cdiliochta a oibriti, mdistirchomhad an chérais cogas-aireachais a chothabhail agus inidchtai
trathrialta a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal 21 den Rialachdn seo in éineacht le hAirteagal 104 de Threoir
2001/83/CE;

(12) arna ijarraidh sin ag an nGniomhaireacht, an oibleagdid c6ip de mhdistirchomhad an chérais cdgas-aireachais a
thiolacadh, amhail dd bhfordiltear in Airteagal 16(3a);

(13) an oibleagdid céras bainistithe riosca a oibrid, amhail dd bhfordiltear in Airteagal 14a agus in Airteagal 21(2) den
Rialachdn seo i gcomhar le hAirteagal 104(3) de Threoir 2001/83/CE agus Airteagal 34(2) de Rialachdn (CE) Uimh.
1901/2006;



42

Iris Oifigidil an Aontais Eorpaigh 7.1.2019

(14) an oibleagdid frithghniomhuithe diobhdlacha amhrasta a thaifeadadh agus a thuairiscit i gcds tdirgi focshldinte lena
n-Gsdid ag an duine, i gcomhréir le hAirteagal 28(1) den Rialachan seo i gcomhar le hAirteagal 107 de Threoir
2001/83(CE;

(15) an oibleagdid tuarascdlacha nuashonraithe tréimhsitila maidir le sdbhdilteacht a thiolacadh, i gcomhréir le hAirteagal
28(2) den Rialachdn seo arna léamh in éineacht le hAirteagal 107b de Threoir 2001/83/CE;

(16) an oibleagdid staidéir iarmhargafochta a sheoladh, lena n-diritear staidéir shdbhdilteachta iar-ddartchdin agus staidéir
éifeachtdlachta iar-idartichdin, agus iad sin a thiolacadh i gcomhair a n-athbhreithnithe, amhail dd bhforéiltear in
Airteagal 10a den Rialachdn seo agus in Airteagal 34(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006;

(17) an oibleagdid a dirithit go ndéantar fogairti poibli i nddil le faisnéis i dtaobh buarthai cdgas-aireachais a chur i
lathair ar bhealach oibiachtdil nach ndéanann daoine a chur ar mhithreoir agus go ndéantar iad sin a chur i bhfégra
chuig an nGniomhaireacht, amhail d4 bhfordiltear in Airteagal 22 den Rialachdn seo agus in Airteagal 106a(1) de
Threoir 2001/83/CE;

(18) an oibleagdid déanamh de réir na dteorannacha ama le haghaidh thionscnamh né thabhairt chun criche na mbeart,
arna sonrd sa chinneadh 6n nGniomhaireacht maidir le hiarchur tar éis ddarti tosaigh margajochta an tdirge
focshldinte lena n-tsdid ag an duine lena mbaineann agus i gcomhréir leis an gcinneadh cinntitheach dé
dtagraitear in Airteagal 25(5) de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006;

(19) an oibleagdid an tdirge {ocshldinte lena n-sdid ag an duine a chur ar an margadh laistigh de 2 bhliain 6n dita ar a
ndearnadh an tdsc péidiatraice a ddart, amhail dd bhfordiltear in Airteagal 33 de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006;

(20) an oibleagdid an t-tdard margajochta a aistrid né cead a thabhairt do thriii pdirti an doiciméadacht atd i
sainchomhad an tdirge focshldinte a Gsdid, amhail d4 bhfordiltear sa chéad mhir d'Airteagal 35 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1901/2006;

(21) an oibleagdid staidéir phéidiatraice a thiolacadh don Ghniombhaireacht, lena n-diritear an oibleagdid faisnéis i dtaobh
trialacha clinicitla tria tiortha a jontrdil sa bhunachar sonrai Eorpach, amhail d4 bhfordiltear in Airteagal 41(1) agus
(2), Airteagal 45(1) agus Airteagal 46(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006;

(22) an oibleagdid tuarascdil bhliantdil a thiolacadh chuig don Ghniomhaireacht, amhail dd bhfordiltear in Airteagal 34(4)
de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006, agus an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas i gcomhréir leis an dara mhir
d’Airteagal 35 den Rialachdn sin.”.
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