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(Gniomhartha reachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN (AE) 2019/933 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 20 Bealtaine 2019

lena leasaitear Rialachin (CE) Uimh. 469/2009 maidir leis an deimhniii forliontach cosanta le
haghaidh tdirgi iocshldinte

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)
TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 114 de,
Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,
Tar éis d6ibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti ndisitnta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa (),
Ag gniomhti d6ibh i gcomhréir leis an ngndthnds imeachta reachtach (3),
De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Le Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (), déantar fordil maidir le haon
tdirge a chosnaitear le paitinn i gcrioch Ballstdit agus, sula gcuirtear ar an margadh é mar thdirge iocshldinte, atd
faoi réir nés imeachta riarachdin ddaraithe, mar a leagtar sios i dTreoir 2001/82/CE (¥) n6 2001/83/CE (°), go
bhféadfadh sé, faoi na téarmai agus coinniollacha dd bhfordiltear sa Rialachdn sin, a bheith faoi réir deimhniti
forliontach cosanta (“deimhnid”).

(2)  Tri thorail a dhéanamh do thréimhse thorliontach cosanta, le Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009, féachtar, le taighde
agus nudlaiocht a chur chun cinn laistigh den Aontas taighde agus nudlaiocht atd riachtanach chun tdirgf
focshldinte a fthorbairt agus chun rannchuidit le cosc ar thaighde cdgaisiochta a athlonnt lasmuigh den Aontas
chuig tiortha a d'fhéadfadh cosaint nios mé a chur ar fail.

(3) O rinneadh an Rialachdn a bhi ann roimh Rialachin (CE) Uimh. 469/2009 a ghlacadh in 1992, ti éabhlid
shuntasach tarlaithe sna margai agus td fis ollmhér tagtha i ndéanamh tdirgi cinedlacha agus go hdirithe
i mbithshamhlacha agus i ndéanamh a gcomhdbhar gniomhacha, go hdirithe i dtiortha lasmuigh den Aontas
(“trfti tiortha”) nach ann don chosaint iontu né ina bhfuil si imithe in éag.

() 10 C 440, 6.12.2018, Ich. 100.

(*) Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 17 Aibredn 2019 (nér foilsiodh fés san Iris Oifigitil)] agus cinneadh 6n gCombhairle an 14 Bealtaine
2019.

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir leis an deimhnid forliontach
cosanta le haghaidh tdirgi focshldinte (IO L 152, 16.6.2009, Ich. 1).

(*) Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcéd Comhphobail a bhaineann le

tairgf {focshldinte tréidliachta (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 1). Déantar Treoir 2001/82/CE a aisghairm agus a ionadd, le héifeacht 6n

28 Eandir 2022, le Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirg{ focshldinte

tréidliachta lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE. (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 43).

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcéd Comhphobail a bhaineann le

tdirgf focshldinte lena n-tsdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).

—
-
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Mar gheall nach bhfuil aon eisceacht i Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009 ar an gcosaint a thugtar le deimhnid,
thdinig ann d’iarmhairt neamhbheartaithe a chuireann cosc ar dhéantéir{ tdirgi cinedlacha agus bithshamhlacha
atd bunaithe san Aontas tdirgi cinedlacha agus bithshamhlacha a dhéanamh san Aontas, fi chun criche
onnmbhairid chuig margai trf tiortha nach ann do chosaint iontu né ina bhfuil si imithe in éag. Ar an déigh
chéanna, cuirtear cosc ar dhéantéiri tdirgi cinedlacha agus bithshamhlacha atd bunaithe san Aontas tdirgi
cinedlacha agus bithshamhlacha a dhéanamh lena stordil ar feadh tréimhse teoranta roimh dhul in éag an
deimhnithe. Figann na himthosca sin go mbionn sé nios deacra do na déantéiri sin, i gcodarsnacht le déantdiri
atd lonnaithe i dtrfii tiortha nach ann do chosaint iontu né ina bhfuil si imithe in éag, dul isteach ar mhargadh an
Aontais direach tar éis don deimhnit dul in éag, 6s rud é nach bhfuil siad in ann acmhainneacht tdirgeachta
a thorbairt chun criche onnmbhairithe agus chun criche dhul isteach ar mhargadh Ballstdit go dti go bhfuil an
chosaint a thugann an deimhni sin imithe in éag.

Cruthajfonn na himthosca sin mibhuntdiste suntasach san iomaiocht do dhéantéiri tdirgi cinedlacha agus
bithshamhlacha atd bunaithe san Aontas i gcompardid le déantéiri atd bunaithe i dtriti tiortha a thugann nios 14
cosanta né nach dtugann cosaint ar bith. Ba cheart don Aontas cothromaiocht a bhaint amach idir cothroime
iomafochta a thabhairt ar ais idir na déantdiri sin agus a dirithii go rathéfar bunbhri chearta eiseacha na
sealbhdiri deimhnithe (“sealbhéiri deimhnithe”) maidir le margadh an Aontais.

Gan idirghabhdil, d'théadfadh inmharthanacht déantéiri tdirgi cinedlacha agus bithshamhlacha atd bunaithe san
Aontas a bheith i mbaol, le hiarmhairti do bhonn tionsclaioch cégaisiochta an Aontais ina iomldine. D’théadfadh
an staid sin difear a dhéanamh d'fheidhmit iomlén éifeachtach an mhargaidh inmhednaigh tri dheiseanna gné
féideartha do dhéantdiri tdirgi cinedlacha agus bithshamhlacha a chailleadh, rud a d'fhéadfadh laghdi a dhéanamh
ar infheistiochtai gaolmhara agus a d'fhéadfadh bac a chur ar chruthd post laistigh den Aontas.

Téa sé tdbhachtach go dtiocfadh tdirgi cinedlacha agus bithshamhlacha ar mhargadh an Aontais go trathail, go
hdirithe chun iomaiocht a mhéadt, praghsanna a laghdd agus inbhuanaitheacht na gcéras ciraim sldinte
ndisiinta agus rochtain nios fearr ag othair san Aontas ar chdgais leighis inacmhainne a dirithiG. Leag an
Chombhairle béim ar an teacht isteach trathdil sin ina conclaidi an 17 Meitheamh 2016 maidir le cothromaiocht
sna corais chogaisiochta san Aontas agus ina Bhallstdit a neart. Ba cheart Rialachan (CE) Uimh. 469/2009
a least, da bhri sin, ionas go bhféadfai tdirgi cinedlacha agus bithshamhlacha a dhéanamh lena n-onnmhairit
agus lena stordil, ach a choinnedil i gcuimhne ag an am céanna go bhfuil cearta maoine intleachtila f6s ar cheann
de na bunchlocha i nddil le nudlaiocht, iomaiochas agus fis sa mhargadh inmhednach.

Is é is aidhm don Rialachdn seo iomaiochas an Aontais a chur chun, agus, ar an mbealach sin, fis agus crutht
post sa mhargadh inmhednach a fheabhsi agus rannchuidiit le soldthar nios leithne tdirgi faoi dhdlai
aonfhoirmeacha, trina chur ar chumas déantdiri tdirgi cinedlacha agus bithshamhlacha atd bunaithe san Aontas
tdirgi né tdirgi focshldinte ina bhfuil na tdirgi sin chun criche onnmhairiti chuig margai trii tir nach ann do
chosaint iontu né ina bhfuil si imithe in éag a dhéanamh san Aontas, agus, sa chaoi sin, cuidit leis na déantdiri
sin freisin dul san iomaiocht go héifeachtach sna margai trit tir sin. Leis an Rialachdn seo, ba cheart a chur ar
chumas na ndéantdiri sin freisin tdirgi, né tdirgi iocshldinte ina bhfuil na tdirgi sin, a dhéanamh agus a sté6rdil
i mBallstat ar feadh tréimhse shainithe go dti go rachaidh an deimhniti comhfhreagrach in éag, chun criche dul
isteach sa mhargadh in aon Bhallstat nuair a rachaidh an deimhnit ¢ sin in éag, agus, sa chaoi sin, cuiditi 4
thabhairt do na déantéiri sin dul san iomaiocht go héifeachtach san Aontas direach tar éis don chosaint a bheith
imithe in éag (“dul isteach AE 14 a haon”). Leis an Rialachdn seo, ba cheart freisin iarrachtai bheartas traddla an
Aontais a chomhlant chun margai oscailte a dirithit do dhéantéiri tdirgi né tdirgi {focshldinte ina bhfuil na tdirgf
sin, atd bunaithe san Aontas. Le himeacht ama, ba cheart go mbeadh an Rialachdn seo chun tairbhe don earndil
chégaisiochta tri chéile san Aontas, trina chur ar chumas na ngniomhaithe uile, lena n-diritear na gniomhaithe
nua, leas a bhaint as na deiseanna nua atd ag teacht chun cinn sa mhargadh domhanda cégaisiochta, ar margadh
¢ atd ag athrii go tapa. Ina theannta sin, dhéanfaf leas coiteann an Aontais a chur chun cinn tri shlabhrai soldthair
atd bunaithe san Aontas a threisiti maidir le cdgais leighis, agus, tri stérdil a cheaddi d’thonn teacht isteach ar
mhargadh an Aontais trith dhul in éag an deimhnithe, bheadh cdgais leighis nios inrochtana d’othair san Aontas
tar éis don deimhnid dul in éag.

Sna dalai sonracha agus teoranta sin, agus chun cothroime iomaiochta a chruthii idir déant6iri atd bunaithe san
Aontas agus déantdirf trit tir, is iomchui a fhordil d’eisceacht a maidir leis an gcosaint a thugtar le deimhnit
ionas go gceaddfar tdirgl né tdirgl focshldinte ina bhfuil na tdirgf sin cinedlacha agus bithshamhlacha a dhéanamh
chun na criche iad a onnmbhairiti chuig trfti tiortha né iad a stérdil agus go gceaddfar aon ghniomhartha
gaolmhara san Aontas a bhfuil géarghd leo don déanamh sin né don onnmbhairiii iarbhir né don stérdil, i gcds
ina mbeadh gd seachas sin, faoi na gniomhartha sin, le toilii shealbhéir an deimhnithe (“gniomhartha
gaolmhara”). Mar shampla, d'fhéadfadh sé go n-direofai sna gniomhartha gaolmhara sin comhdbhar gniomhach
a shealbht, a sholathar, a thairiscint é a sholdthar, a sholdthar, a allmhairid, a Gsdid né a shintéisiti chun tdirge
focshldinte a dhéanamh, n6 an tdirge a stordil go sealadach né foégraiocht a dhéanamh ina leith chun criche
eisiaiche é a onnmbhairiti chuig cinn scribe triti tir. Ba cheart go mbeadh feidhm ag an eisceacht sin maidir le
gniomhartha gaolmhara a dhéanann trft pdirtithe atd i gcaidreamh conarthach leis an déantdir.
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Ba cheart go mbeadh feidhm ag an eisceacht sin maidir le tdirge, n6 tdirge {ocshldinte ina bhfuil an tdirge sin atd
cosanta le deimhnid, agus ba cheart a chumhdach 1éi freisin an tdirge sin agus an tdirge focshldinte ina bhfuil an
tdirge sin a dhéanamh ar chrioch Ballstit.

Nior cheart go gcumhdofai leis an eisceacht tdirge, né tdirge focshldinte ina bhfuil an tdirge sin agus a dhéantar
chun na criche é a onnmhairiti chuig triti tir né é a stérdil, d'thonn “dul isteach AE 14 a haon”, ar an margadh sa
Bhallstat ina bhfuil deimhnid i bhfeidhm, go direach né go hindireach i ndiaidh a onnmbhairithe, nd nior cheart
go gcumhdofai 1éi ath-allmhairiG an tdirge sin, né an tdirge {ocshldinte ina bhfuil an tdirge sin, chuig margadh
Ballstdit ina bhfuil deimhnit i bhfeidhm. Thairis sin, nior cheart go gcumhdéfai 1éi aon ghniomh né aon
ghniomhafocht a dhéanfar chun criche tdirgi né tdirgi {focshldinte ina bhfuil na tdirgi sin a allmhairiti isteach san
Aontas chun criocha athphacdistithe agus ath-onnmhairithe agus chun na gcrioch sin amhdin. Chomh maith leis
sin, nior cheart a chumhdach leis an eisceacht an tdirge, né an tdirge {ocshldinte ina bhfuil an tdirge sin a stérdil,
ar chaoi ar bith chun aon chriocha seachas na criocha a leagtar amach sa Rialachén seo.

Tri raon feidhme na heisceachta a theorannt don déanamh chun criche onnmhairid a dhéanamh lasmuigh den
Aontas n6 don déanamh chun criche stérila agus do ghniomhartha a bhfuil géarghd leo don déanamh sin né
don onnmhairi n6 don stérdil iarbhir, nior cheart go mbeadh coinbhleacht ann idir an dd bhfordiltear sa
Rialachdn seo agus gnathshaothri an tdirge, né an tdirge iocshldinte ina bhfuil an tdirge sin, sa Bhallstat ina bhfuil
an deimhnid i bhfeidhm, eadhon croicheart eisiach shealbhéir an deimhnithe an tdirge sin a dhéanamh chun é
a chur ar mhargadh an Aontais le linn théarma an deimhnithe. Ina theannta sin, nior cheart go ndéanfadh an
eisceacht sin dochar go miréastnta do leasanna dlisteanacha shealbhéir an deimhnithe, agus leasanna dlisteanacha
trit pdirtithe & gcur san direamh ag an am céanna.

Ba cheart go mbeadh feidhm ag coimirci éifeachtacha agus comhréireacha maidir leis an eisceacht chun cur le
trédhearcacht, chun cuidid le sealbhéir deimhnithe a chosaint a fhorfheidhmiti san Aontas, agus chun
comhlionadh na gcoinniollacha a leagtar amach sa Rialachdn seo a sheicedil agus chun an baol a laghdid go n-
atreorodfai tdirge go neamhdhleathach chuig margadh an Aontais le linn théarma an deimhnithe.

Ba cheart, leis an Rialachdn seo, oibleagdid eolais a fhorchur ar an déantéir, eadhon an duine atd bunaithe san
Aontas agus a bhfuil tdirge né tdirge focshldinte ina bhfuil an tdirge sin 4 dhéanamh aige féin né aici féin, né ina
bhfuil sé 4 dhéanamh thar a cheann né thar a ceann, né chun criche é a onnmhairiti né a stéréil; is féidir gur an
déantéir féin a bhionn go direach i mbun an déanaimh. Ba cheart go mbeadh san oibleagdid faisnéise sin
a cheangal ar an déantéir faisnéis dirithe a sholdthar don ddards innitil maoine tionscail, né ddards ainmnithe
eile, a dheonaigh an deimhnit sa Bhallstdt ina bhfuil déanamh an tdirge le tarlii(“an t-Gdards”). Ba cheart foirm
chaighdeanach le haghaidh fégra a chur ar fdil chun na criche sin. Ba cheart an fhaisnéis a sholdthar sula
gcuirfear tis den chéad uair le tdirge né tdirge focshldinte ina bhfuil an tdirge sin a dhéanamh sa Bhallstat sin, nd
sula ndéanfar aon ghniomh gaolmhar roimh an déanamh sin, cibé acu is luaithe. Ba cheart an fhaisnéis
a thabhairt cothrom le dita de réir mar is iomchui agus nuair is iomchul. Maidir leis an tdirge né tdirge
iocshldinte ina bhfuil an tdirge sin a dhéanamh agus na gniomhartha gaolmhara, lena n-diritear na gniomhartha
sin a dhéantar sna Ballstdit nach Ballstit an déanaimh iad i gcdsanna ina dtugann deimhnit cosaint freisin don
tdirge sna Ballstdit eile sin, nior cheart go dtiocfadh sé faoi raon feidhme na heisceachta ach amhdin i gcds ina
bhfuil an fhaisnéis dbhartha seolta ag an déantéir chuig an tdards Bhallstdit an déanaimh agus go bhfuil an méid
sin curtha in il ag an déantdir do shealbhdir an deimhnithe arna dheond sa Bhallstdt sin. I gcds ina mbeadh
déanamh ag tarld i nfos mé nd Ballstdt amhdin, ba cheart gur ghd fogra a thabhairt i ngach ceann de na Ballstdit
sin. Ar mhaithe leis an trédhearcacht, ba cheart go mbeadh sé de cheangal ar an Gdards innidil a fhoilsig,
a luaithe is féidir, an fhaisnéis a fuarthas mar aon le data fégartha na faisnéise sin. Ba cheart go gceadéfai do na
Ballstdit a cheangal go mbeidh fégrai, agus nuashonruithe ar fthograi, faoi réir focaiocht tdille aonuaire. Ba cheart
an téille sin a shocrti ar leibhéal nach mbeidh nios airde nd an costas riarachdin a bhaineann le fograi agus
nuashonruithe a phroisedil.

Ba cheart don déantdir a chur in itl freisin do shealbhdir an deimhnithe, tri mhodhanna iomchui agus
doiciméadaithe, md bhionn sé ar intinn aige né aici tdirge né tdirge focshldinte ina bhfuil an tdirge sin
a dhéanamh de bhun na heisceachta, trid an bhfaisnéis chéanna ar tugadh fégra don tidards ina leith a thabhairt
do shealbhdir an deimhnithe. Ba cheart an fhaisnéis sin a theorannt don mhéid is gd agus is iomchui chun go
ndéanfaidh sealbhéir an deimhnithe meastind an bhfuil na cearta a thugtar leis an deimhniti 4 n-urramd, agus
nior cheart faisnéis atd riinda né fogair 6 thaobh na trichtila de a direamh inti. D’fhéadfai Gsdid a bhaint freisin
as an bhfoirm caighdednach um fhdgra chun sealbhdir an deimhnithe a chur ar an eolas, agus ba cheart an
thaisnéis a sholdthréfar a nuashonr mar is iomchui agus nuair is iomchui.
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(16) I gcds aon ghniomhartha gaolmhara, mds ann déibh, a dhéanfar sula ndéanfar tdirge, né tdirge iocshldinte ina
bhfuil an tdirge sin, ba cheart a 1éiriG san fhogra ainm an Bhallstdit ina bhfuil an chéad ghniomh gaolmhar le
tarld, rud a mbeadh gd le toiliti 6 shealbhéir an deimhnithe ina leith seachas sin, 6s rud é go bhfuil an fthaisnéis
sin dbhartha d’uainit an thogra.

(17) M4 dhéantar an t-Gdard margaiochta dititil, né coibhéis tidaraithe den sort sin, i dtriti tir shonrach, le haghaidh
tdirge focshldinte ar leith, a fhoilsiGi tar éis an fogra a thabhairt don tdards, ba cheart an fogra a thabhairt
cothrom le dita go pras chun uimhir thagartha an tdaraithe margaiochta sin, né coibhéis tidaraithe den sért sin,
a direamh, a luaithe a bheidh si ar féil go poibli. Md bhionn foilsii uimhir thagartha an ddaraithe margaiochta
a deonaiodh, né c6ibhéis tdaraithe den sort sin ar feitheamh, ba cheart a cheangal ar an déantéir an uimhir
thagartha sin a sholdthar san thogra a luaithe a bheidh si ar féil go poibli.

(18) Ar chuiseanna combhréireachta, ni cheart go ndéanfadh mainneachtain na ceanglais maidir le trit tir
a chomhlionadh difear ach d’onnmhairithe chuig an tir sin, agus, dd bhri sin, ni bhainfi aon leas as an eisceacht
dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i leith onnmhairithe chuig an tir sin. Ba cheart gurbh é an déantéir atd bunaithe
san Aontas a bheadh freagrach as a thiord nach ann don chosaint né go bhfuil si imithe in éag i dtir
onnmbhairithe, n6 cibé atd an chosaint faoi réir aon teorainneacha né aon dioldint{ sa tir sin.

(19) D'fhéadfai fogra don tddards agus an fhaisnéis chomhfhreagrach atd le tabhairt i bhfogra do shealbhdir an
deimhnithe a sholdthar cheana le linn na tréimhse idir ddta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo agus an dita
a thiocfaidh an eisceacht féin dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i bhfeidhm don deimhniti dbhartha.

(20)  Ba cheart don Rialachdn seo ceanglais dichill chui dirithe a thorchur ar an déantéir mar choinnioll ddsdid na
heisceachta. Ba cheart a cheangal ar an déantéir daoine laistigh dd shlabhra soldthair san Aontas a chur ar an
eolas, lena n-diritear an t-onnmhaireoir agus an duine a dhéanfaidh an stérdil, tri mhodhanna iomchui agus
doiciméadaithe, go héirithe modhanna conarthacha, go gcumhdaitear an tdirge né an tdirge focshldinte ina bhfuil
an tdirge sin leis an eisceacht dd bhfordiltear sa Rialachdn seo agus go bhfuil an déanamh beartaithe é
a dhéanamh chun criche é a onnmhairit né a stérdil. Nior cheart go mbainfeadh déantéir a mhainnionn na
ceanglais dichill chui sin a chomhlionadh tairbhe as an eisceacht, nd nior cheart go mbainfeadh aon triti pdirti
a dhéanann gniomh gaolmhar i mBallstit an déanaimh né i mBallstit eile ina raibh deimhnit lena dtabharfai
cosaint don tdirge i bhfeidhm, agus bheadh sealbhéir an deimhnithe dbhartha i dteideal a chearta
a thortheidhmiti faoin deimhnid, dé bhri sin, agus aird chui 4 tabhairt ar an oibleagdid ghinearalta dd bhforailtear
i dTreoir 2004/48/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°), maidir le gan mi-tisdid a bhaint as an
dlithiocht.

(21)  Ba cheart don Rialachdn seo ceanglais lipéadaithe a thorchur ar an déantéir i leith tdirgi, né tdirgi {ocshldinte ina
bhfuil na tdirgi sin, atd le honnmhairid, chun é a éasct, tri bhithin 16g6, tdirgi den sért sin né tdirgi {ocshldinte
den sort sin a shainaithint mar thdirgi atd beartaithe go heisiach chun na criche é a onnmhairit chuig tri
tiortha. Nior cheart go dtiocfadh an déanamh chun criocha onnmhairithe agus gniomhartha gaolmhara faoi raon
feidhme na heisceachta ach amhdin md dhéantar an tdirge, né an tdirge focshldinte ina bhfuil an tdirge sin,
a lipéadii ar an gcaoi dd bhfordiltear sa Rialachdn seo. Ba cheart an oibleagdid lipéadaithe sin a bheith gan dochar
do cheanglais lipéadaithe triti tiortha.

(22)  Aon ghniomh nach gcumhdaitear leis an eisceacht dd bhfordiltear sa Rialachdn seo, ba cheart go bhfanfadh sé
laistigh de raon feidhme na cosanta arna tabhairt le deimhniti. Aon atreorti chuig margadh an Aontais, le linn
théarma an deimhnithe, maidir le haon tdirge, né le haon tdirge focshldinte ina bhfuil an tdirge sin, arna
dhéanamh faoin eisceacht, ba cheart go mbeadh toirmeasc air {6s.

(23) Ni dochar an Rialachdn seo do chearta maoine intleachttila eile lena bhféadfai gnéithe eile de thdirge, né de
thdirge focshldinte ina bhfuil an tdirge sin, a chosaint. Nior cheart go ndéanfadh an Rialachin seo difear do chur
i bhfeidhm ghniomhartha an Aontais a bhfuil sé¢ mar aidhm leo sdruithe a chosc agus forfheidhmit ceart maoine
intleachtdla a éascd, lena n-diritear Treoir 2004/48/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus
Rialachdn (AE) Uimh. 608/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ().

(®) Treoir 2004/48/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 29 Aibrein 2004 maidir le cearta maoine intleachtdla
a fhortheidhmiti (IO L 157, 30.4.2004, Ich. 45).

() Rialachdn (AE) Uimh. 608/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Meitheamh 2013 maidir leis an bhforghniomhd
a dhéanann ddardis chustaim ar chearta maoine intleachttila agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 1383/2003 6n gCombhairle
(IOL181,29.6.2013, Ich. 15).
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

Nior dhéanann an Rialachdn seo difear do na rialacha maidir le aitheant6ir uathdil dd bhfordiltear i dTreoir
2001/83/CE. Ba cheart go n-dirithiodh an déantdir nach mbeadh aitheant6ir uathdil gniomhach de réir bhri
Rialachdn Tarmligthe (AE) 2016/161 6n gCoimisitn (f) ar aon tdirge focshldinte a dhéantar chun criche
onnmbhairithe, de bhun an Rialachdin seo. Ba cheart faoin Rialachdn Tarmligthe sin, dfach, feidhm a bheith ag an
gceanglas aitheantoir uathdil a bheith ag gabhdil le tdirgi focshldinte atd beartaithe le cur ar mhargadh Ballstdit
nuair a rachaidh an deimhniti comhfhreagrach in éag.

Ni dhéanann an Rialachdn seo difear do chur i bhfeidhm Threoracha 2001/82/CE agus 2001/83/CE, go hdirithe
na ceanglais a bhaineann le hidarti monarafochta tdirgi {ocshldinte arna monart lena n-onnmbhairid. Airitear leis
sin comhlionadh prionsabal agus treoirlinte dea-chleachtais monarafochta do thdirgi focshldinte agus dsdid
amhdin de shubstainti gniomhacha a rinneadh a mhonard agus a sheachadadh i gcomhréir le dea-chleachtais do
mhonart agus do sheachadadh substainti gniomhacha amhdin.

Chun cearta sealbhéiri deimhnithe a choimircii, nior cheart go mbeadh feidhm ag an eisceacht dd bhfordiltear sa
Rialachdn seo maidir le deimhnit a bhfuil éifeachtai aige cheana ar dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin
seo. Chun a dirithid nach gcuirfear srianta iomarcacha ar chearta sealbhdiri deimhnithe, ba cheart feidhm
a bheith ag an eisceacht sin maidir le deimhnithe ar a ndéanfar iarratas tar éis dhata theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo. Os rud é go dtosalonn éifeachtai ag gabhdil le deimhniti ag deireadh théarma dleathach na
paitinne bundtsai, trath is féidir a bheith measartha maith tar éis an ddta a rinneadh an t-iarratas ar an deimhnit
a chomfhadd, agus chun aidhm an Rialachdin seo a bhaint, t4 tdar ann go gcumhdoéfai leis an Rialachdn seo
freisin, le himeacht thréimhse dirithe ama, deimhnit ar a ndearnadh iarratas roimh dhéta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo, ach nach bhfuil éifeachtai tosaithe ag gabhdil leis roimh an déta sin, gan beann ar c¢é acu ar
deonaiodh an deimhnit roimh an ddta sin n6 ndr deonaiodh. Ba cheart dd bhri sin go mbeadh feidhm ag an
eisceacht 6n 2 Itil 2022 maidir le deimhnit a dtosaionn éifeachtai ag gabhdil leis 6 dhdta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo. Leis an gcoincheap “tréimhse dirithe ama” do gach deimhnit aonair a dtos6idh éifeachtal ag
gabhdil leis tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo, ba cheart a dirithi go gcuirfear an eisceacht
i bhfeidhm ar bhonn céimnitheach maidir leis an deimhnid sin, ag brath ar an ddta a dtoséidh éifeachtai ag
gabhdil leis agus ag brath ar a ré. Trid an eisceacht a chur i bhfeidhm ar an déigh sin, cheadéfai tréimhse
réastinach aistrithe do shealbhéir deimhnit a deonafodh ach nach bhfuil éifeachtai aige go f6ill faoi dhata theacht
i bhfeidhm an Rialachdin seo chun oiriinii don chomhthéacs dlithidil athraithe, agus, ag an am céanna,
d'diritheofai go mbeadh déantéiri tdirgi cinedlacha agus bithshamhlacha in ann tairbhe a bhaint go héifeachtach,
agus gan moill iomarcach, as an eisceacht.

Go hionddil, déanann iarrataséir ar dheimhniti iarratas timpeall an dita chéanna i ngach Ballstit ina ndéanfar
iarratas. Mar gheall ar dhifriochtai sna nésanna imeachta ndisiinta maidir le hiarratais a scradd, afach,
d’théadfadh éagstlacht shuntasach a bheith ann idir na ditai deonaithe an deimhnithe 6 Bhallstat go Ballstat, agus
éagothromaiochtai 4 gcruthd ar an gcaoi sin idir maidir le staid dhlithidil an jarrataséra sna Ballstdit ina
ndearnadh an t-iarratas ar an deimhnid. D4 bhri sin, trid an eisceacht a chur i bhfeidhm ar bhonn an déta
a dhéanfar an t-iarratas ar dheimhnid, dhéanfai aonfhoirmeacht a chur chun cinn agus chuirfi teorainn leis an
riosca go mbeadh éagothromaiochtai ann.

Ba cheart don Choimisitin meastdireacht rialta a dhéanamh ar an Rialachdn seo. De bhun an Chomhaontaithe
Idirinstititiidigh an 13 Aibredn 2016 maidir le Reachtdireacht Nios Fearr (%), ba cheart an mheastéireacht sin
a bheith bunaithe ar na ctig chritéar maidir le héifeachtacht, éifeachttlacht, dbharthacht, comhleantinachas agus
breisluach agus ba cheart an bonn a sholdthar 1éi le haghaidh meastnuithe tionchair ar bhearta breise
a d'fhéadfadh a bheith i gceist amach anseo. Ba cheart don mheastéireacht sin a chur san direamh, ar thaobh
amhdin onnmhairi lasmuigh den Aontas, agus ar an taobh eile, na héifeachtai a bhionn ag stérdil ar theacht
isteach nios taptla tdirgi cinedlacha agus go héirithe bithshamhlacha ar mhargai san Aontas a luaithe agus is
féidir tar éis do dheimhniti dul i 1éig. Leis an meastéireacht rialta sin, ba cheart aghaidh a thabhairt freisin ar
éifeachtai an Rialachdin seo maidir le tdirgi cinedlacha agus bithshamhlacha a bheith 4 ndéanamh laistigh den
Aontas ag déantdiri tdirgi cinedlacha agus bithshamhlacha atd bunaithe san Aontas. Sa chomhthéacs sin, bheadh
sé tabhachtach a fhdil amach an aistreofai an déanamh a bhi ag tarld roimhe seo lasmuigh den Aontas go dtf dit
laistigh de chrioch an Aontais. Go hdirithe, ba cheart don mheastbireacht sin athbhreithniti a dhéanamh ar
éifeachtacht na heisceachta i bhfianaise na haidhme cothroime iomaiochta dhomhanda a athbhunt do
ghnolachtai tdirgi cinedlacha agus bithshamhlacha san Aontas. Ba cheart di freisin staidéar a dhéanamh ar
thionchar na heisceachta ar thaighde agus ar thdirgeadh cdgas nudlaioch san Aontas ag sealbhéiri deimhnithe
agus an chothromaiocht idir na leasanna éagstla atd i dtreis a mheas, go hdirithe maidir leis an tsldinte phoibli,
caiteachas poibli agus, sa chomhthéacs sin, rochtain ar chégais leighis laistigh den Aontas. Ba cheart staidéar
a dhéanamh 1éi freisin ar cé acu atd an tréimhse dd bhfordiltear i ndéil le tdirgi cinedlacha agus bithshamhlacha
a dhéanamh lena stérdil leordhéthanach né nach bhfuil chun cuspdir “teacht isteach AE 14 a haon” a bhaint
amach, lena n-diritear a héifeachtai ar an tsldinte phoibli.

(®) Rialachdn Tarmligthe an Choimisitin (AE) 2016/161 an 2 Deireadh Fomhair 2015 lena bhforliontar Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle tr{ rialacha mionsonraithe a leagan sios maidir leis na gnéithe sdbhdilteachta atd le feicedil ar phacdistia
tairg focshldinte lena n-isdid ag an duine (IO L 32, 9.2.2016, Ich. 1).

() I0L123,12.5.2016, Ich. 1.
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(29)  Os rud ¢ nach féidir leis na Ballstait cuspdir an Rialachdin seo, eadhon iomaiochas an Aontais a chur chun cinn
ar bhealach lena gcruthaitear cothroime iomaiochta do dhéantdiri tdirgi cinedlacha agus bithshamhlacha a maidir
le hiomaitheoir{ i margaf triii tir nach ann do chosaint iontu né ina bhfuil si imithe in éag, rialacha a leagan sios
lena mbeifear in ann tdirge né tdirge focshldinte ina bhfuil an tdirge a dhéanamh le linn théarma an deimhnithe
chomhfhreagraigh, agus freisin oibleagdidi dirithe faisnéise, lipéadaithe agus dichill chuf a sholdthar maidir le
déantéiri a bhaineann Gsdid as na rialacha sin, a ghnéthti go leordhdthanach agus, de bharr a fhairsinge agus
a éifeachtai, gur fearr is féidir é a ghndtht ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh,
i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach.
I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachdn seo thar
a bhfuil riachtanach chun an cuspéir sin a ghnéthu.

(30) Leis an Rialachdn seo, urramaitear na cearta buntsacha agus na prionsabail a aithnitear i gCairt um Chearta
Buntisacha an Aontais Eorpaigh (“an Chairt”). Go hdirithe, féachtar leis an Rialachdn seo ldnurraim a thabhairt
don cheart chun maoine agus don cheart chun ctiram sldinte a leagtar amach in Airteagail 17 agus 35 faoi seach
den Chairt. Leis an Rialachdn seo, ba cheart croichearta an deimhnithe a choinnedil, trid an eisceacht dd
bhforéiltear sa Rialachdn seo a theorannii don chds nach ndéantar tdirge, n6 tdirge focshldinte ina bhfuil an tdirge
sin, ach amhdin lena onnmbhairiti lasmuigh den Aontas né lena stérdil ar feadh tréimhse teoranta ama d’thonn é
a chur isteach ar mhargadh an Aontais nuair a rachaidh an chosaint in éag, agus do na gniomhartha a bhfuil
géarghd leo le haghaidh an déanaimh sin né le haghaidh an onnmbhairithe iarbhir né na stérila iarbhir féin.
I bhfianaise na gceart buntsach agus na bprionsabal bundsach, ni théann an eisceacht dd bhfordiltear sa
Rialachdn seo thar a bhfuil riachtanach agus iomchui i bhfianaise chuspéir foriomldn an Rialachdin seo, eadhon
iomaiochas an Aontais a chur chun cinn tri athlonnd a sheachaint agus trina chur ar chumas déantdiri tdirgi
cinedlacha agus déantéiri bithshamhlacha atd bunaithe san Aontas dul san iomaiocht, ar thaobh amhdin, ar
mhargai domhanda atd ag fis go gasta agus nach ann do chosaint iontu né ina bhfuil s imithe in éag cheana,
agus, ar an taobh eile, ar mhargadh an Aontais nuair a imeoidh an deimhnit in éag. Go deimhin, is gd tairbhe
a bhaint as na héifeachtai eacnamaiocha dearfacha a thagann as an eisceacht, ar an dbhar, mura ndéanfar
amhlaidh, go mbeadh baol ann go ndéanfadh an tAontas a sheasamh a laghdi go suntasach mar mhol le
haghaidh forbairt agus monart cégaisiochta. Is iomchui, dd bhri sin, an eisceacht sin a thabhairt isteach chun
méadt a dhéanamh ar staid iomafochta déantéir tdirgi cinedlacha agus déant6iri bithshamhlacha atd bunaithe san
Aontas agus i dtrit tiortha ina bhfuil a margai ar oscailt don iomajocht i gcds ar bith, agus, ag an am céanna, gan
athri a dhéanamh ar raon feidhme agus ré na cosanta arna tabhairt leis an deimhniti san Aontas. Déantar
oirinacht an bhirt a dirithit tuilleadh tri fthordil a dhéanamh do choimirci iomchui lena rialfar Gsdid na
heisceachta. Leis an Rialachdn seo, ba cheart a ndéthain ama a bheith ag Gdardis phoibli chun na socruithe is gd
a chur i bhfeidhm chun fégrai a fthail agus a thoilsig,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasii ar Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009

Leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009 mar a leanas:
(1) in Airteagal 1, cuirtear an pointe seo a leanas leis:

“(f) ciallaionn ‘déantdir’ an duine, atd bunaithe san Aontas, ar thar a cheann né thar a ceann a dhéantar tdirge, né
tairge focshldinte ina bhfuil an tdirge sin, lena onnmbhairit chuig triti tiortha né lena stérdil;”

(2) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 5:
“Airteagal 5
Eifeachtai an deimhnithe

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

2. De mhaolii ar mhir 1, ni thabharfar leis an deimhniti dd dtagraitear i mir 1 cosaint i gcoinne gniomhartha
dirithe, a mbeadh gd seachas sin le toilit 6 shealbhéir an deimhnithe ina leith (‘sealbhdir an deimhnithe’), mé
chomhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(a) is iad seo a leanas na gniomhartha:

(i) tdirge né tdirge focshldinte ina bhfuil an tdirge sin a dhéanamh chun criche a onnmbhairithe chuig tria
tiortha; né
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(i) aon ghniomh gaolmhar a bhfuil géarghd leis don déanamh sin san Aontas, dd dtagraitear i bpointe (i), n6
don onnmhairit iarbhir; n6

(ifi) tdirge né tdirge focshldinte ina bhfuil an tdirge sin a dhéanambh, trath nach luaithe nd sé mhi roimh dhul in
éag an deimhnithe, lena stérdil i mBallstit an déanaimh, chun an tdirge sin né tdirge {ocshldinte ina bhfuil
an tdirge sin a chur ar mhargadh na mBallstat tar éis don deimhniti comhfhreagrach dul in éag; né

(iv) aon ghniomh gaolmhar a bhfuil géarghd leis chun tdirge né tdirge {ocshldinte ina bhfuil an tdirge sin
a dhéanambh, san Aontas amhail, dd dtagraitear i bpointe (iii), n6 le haghaidh na stéréla iarbhir, ar choinnioll
go ndéanfar an gniomh gaolmhar sin trdth nach luaithe nd sé mhi roimh dhul in éag an deimhnithe.

(b) déanann an déantdir, tri mhodhanna iomchui agus doiciméadaithe, fégra a thabhairt don tGdards dd dtagraitear
in Airteagal 9(1) sa Bhallstat ina bhfuil déanamh le tarlti agus déanfaidh sé n6 si sealbhdir an deimhnithe a chur
ar an eolas faoin bhfaisnéis a liostaitear i mir 5 den Airteagal seo trath nach déanai nd tri mhi roimh an dita
a chuirfear tus leis an déanamh sa Bhallstat sin, n6 trath nach déanai nd tri mhi sula ndéanfar an chéad ghniomh
gaolmhar roimh an déanambh sin, ar déanamh é a bheadh faoi thoirmeasc seachas sin leis an gcosaint a thugtar
le deimhnit, cibé acu dita is luaithe;

(c) md athraionn an fhaisnéis a liostaitear i mir 5 den Airteagal seo, tugann an déantdir fogra don udards dd
dtagraitear in Airteagal 9(1) agus déanann sé né si sealbhdir an deimhnithe a chur ar an eolas faoin méid sin

sula dtiocfaidh na hathruithe sin i bhfeidhm;

(d) 1 geds tdirgf, no tairgi focshldinte ina bhfuil na tdirgi sin, a dhéantar lena n-onnmhairiti chuig triti tiortha,
dirithionn an déantéir go ndéantar 16g6, san fhoirm a leagtar amach in larscribhinn -I, a ghreami de
phacidistiocht sheachtrach an tdirge né an tdirge {ocshldinte ina bhfuil an tdirge sin, d4 dtagraitear i bpointe (a)(i)
den mhir seo, agus, i gcds inarb indéanta, d4 neasphacdistiocht;

8 8 p

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

3. Ni bheidh feidhm ag an eisceacht d4 dtagraitear i mir 2 maidir le haon ghniomh né gniomhaiocht a dhéanfar
chun criche tdirgi né tairgi focshldinte ina bhfuil na tdirgi sin, a allmhairiG isteach san Aontas chun criche
athphacdistithe agus ath-onnmhairithe né stérila.

4. Bainfear tisdid as an bhfaisnéis a sholdthréfar do shealbhdir an deimhnithe chun criocha phointi (b) agus (c) de
mhir 2 chun a fhiorti an bhfuil ceanglais an Rialachdin seo comhlionta agus chun na gcrioch sin amhdin agus, i gcds
inarb infheidhme, chun imeachtai dlithidla a thionscnamh le haghaidh neamhchomhlionadh.

5. Maidir leis an bhfaisnéis atd le soldthar ag an déantdir chun criocha phointe (b) de mhir 2, beidh si mar
a leanas:

(a) ainm agus seoladh an déantéra;

(b) léiriti ar cibé acu chun criche onnmbhairithe, chun criche stérdla né chun criche onnmbhairithe agus stérala araon
atd an déanamh ag tarlg;

(c) an Ballstat ina bhfuil an déanamh agus, i gcds inarb infheidhme, an stérdil le tarlG agus an Ballstdt ina bhfuil an
chéad ghniomh gaolmhar, mas ann dé, le tarld roimh an déanamh sin;

(d) uimhir an deimhnithe arna dheonti i mBallstdt an déanaimh, uimhir an deimhnithe arna dheond i mBallstit an
chéad ghnimh ghaolmhair, mds ann d6, roimh an déanamh sin; agus

(¢) maidir le tdirgi tairgi {focshldinte a bheidh le honnmbhairiti chuig trfii tiortha, uimhir thagartha an tdaraithe
margafochta, né uimhir thagartha choibhéis an tidaraithe sin, i ngach trit tir onnmbhairithe, a luaithe a bheidh si
ar fail go poibli.

6. Chun criocha fogra a thabhairt don tdards innitil faoi phoint{ (b) agus () de mhir 2, bainfidh an déantéir
tsdid as an bhfoirm chaighdednach le haghaidh fégra atd in Iarscribhinn -la.

7. Ni dhéanfaidh mainneachtain ceanglais phointe (¢) de mhir 5 a chomhlionadh maidir le trit tir difear ach
amhdin d’'onnmhairi chuig an tir sin, agus, d4 bhrf sin, ni rachaidh an eisceacht chun tairbhe do na honnmbhairithe
sin.

8.  Airitheoidh an déantéir nach mbeadh aitheantéir uathtil gniomhach de réir bhri Rialachdn arna Tharmligean
(AE) 2011/2016 ar na tdirg{ iocshldinte a dhéanfar de bhun phointe (a)(i) de mhir 2 (¥).
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9. Airitheoidh an déantir, tri mhodhanna iomchuf agus doiciméadaithe, go ndéanfar aon duine atd i gcaidreamh
conarthach leis an déantéir a dhéanann na gniomhartha a thagann faoi phointe (a) de mhir 2 a chur ar an eolas agus
go mbeidh ldnfhios aige né aici i dtaobh an mhéid seo a leanas:

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

(b) go bhféadfadh sé go sdrdfai an deimhniti dd dtagraitear i mir 2 dd ndéanfai an tdirge né an tdirge focshldinte ina
bhfuil an tdirge sin, dd dtagraitear i bpointe (a)(i) de mhir 2 a chur ar an margadh, a allmhairiG né a ath-
allmhairiti, né an tdirge né an tdirge focshldinte ina bhfuil an tdirge sin dd dtagraitear i bpointe (a)(iii) de mhir 2

a chur ar an margadh, i gcds ina mbeadh, agus fad a bheadh, feidhm ag an deimhnit sin.

10.  Beidh feidhm ag mir 2 maidir le deimhnithe ar a ndéanfar iarratas ar né tar éis an 1 Iil 2019.

Beidh feidhm ag mir 2 freisin maidir le deimhnithe ar a ndéanfar iarratas roimh An 1 Itil 2019 agus a mbeidh
éifeachtaf acu ar n6 i ndiaidh an ddta sin. Ni bheidh feidhm ag mir 2 maidir leis na deimhnithe ach 6n 2 Iail 2022.

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

(*) Rialachdn Tarmligthe (AE) 2016/161 6n gCoimisiin an 2 Deireadh Fémhair 2015 lena bhforliontar Treoir
2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle tri rialacha mionsonraithe a leagan sios maidir leis na
gnéithe sdbhdilteachta atd ar phacdistit tdirgf focshldinte lena n-Gsdid ag an duine (I0 L 32, 9.2.2016, Ich. 1).”;

(3) in Airteagal 11, cuirtear an mhir seo a leanas leis:
“4.  ’Déanfaidh an t-Gdards dd dtagraitear in Airteagal 9(1) a fhoilsiti, a luaithe is féidir, an fhaisnéis a liostaitear in

Airteagal 5(5), mar aon le ddta fégartha na faisnéise sin. Déanfaidh sé a fhoilsit freisin, a luaithe is féidir, aon
athruithe ar an bhfaisnéis arna bhfégairt i gcomhréir le pointe (c) d’Airteagal 5(2).;

(4) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 12:
“Airteagal 12
Tailli
1.  Féadfaidh na Ballstdit a cheangal go mbeidh an deimhnit faoi réir tdilli bliantila a foc.

2. Féadfaidh na Ballstdit a cheangal go mbeidh na fograi dd dtagraitear i bpointi (b) agus (c) d’Airteagal 5(2)faoi
réir tdille a {oc.”;

(5) cuirtear isteach an tAirteagal seo a leanas:
“Airteagal 21a

Meastoéireacht

Trath nach déanai nd 5 bliana tar éis an ddta dd dtagraitear in Airteagal 5(10), agus gach cuig bliana ina dhiaidh sin,
déanfaidh an Coimisiin meastdireacht ar Airteagal 5(2) go (9) agus ar Airteagal 11 chun a mheastnt ar baineadh
cuspdiri na bhfordlacha sin amach, agus cuirfidh sé tuarascdil ar na priomhthorthai faoi bhraid Pharlaimint na
hEorpa, na Comhairle agus Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa. Chomh maith le meastnt a dhéanamh ar
thionchar na heisceachta i dtaobh déanamh chun criche onnmbhairithe, tabharfar aird ar leith ar éifeachtai an
déanaimh chun criche stérédla d’fhonn an tdirge sin, né tdirge focshldinte ina bhfuil an tdirge sin, a chur ar mhargadh
na mBallstdt tar éis don deimhnid dul in éag maidir le rochtain ar chdgais leighis agus maidir le caiteachas ar
shldinte phoibli, agus cuirfear san direamh an bhfuil an tarscaoileadh agus go hdirithe an tréimhse dd bhforailtear
i bpointe (a)(iii) d’Airteagal 5(2) leordhéthanach chun na cuspéiri dd dtagraitear in Airteagal 5, lena n-diritear an
tsldinte phoibli, a bhaint amach.”;

(6) cuirtear larscribhinni -I and -Ia mar a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo isteach.

Airteagal 2
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.



11.6.2019 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 20 Bealtaine 2019.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
A. TAJANI G. CIAMBA
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IARSCRIBHINN

Cuirtear na hlarscribhinni seo a leanas isteach:

“IARSCRIBHINN -I

Logo

Beidh an 16g6 sin ann i ndath dubh agus ar méid atd mér go leor lena theicedil go soiléir.

* X %

* *
EU export
* *

* 4 X

IARSCRIBHINN -Ia

Foirm chaighdednach le haghaidh fégra a thabhairt de bhun phointi (b) agus (c) d’Airteagal 5(2)

Cuir tic sa bhosca iomchui

[ Fogra nua

[] Fogra atd ann cheana a nuashonrti

(a) Ainm agus seoladh an déantéra

(b) Cuspdir an déanaimh

O Onnmbhairit
O Stéréil

[0 Onnmbhairiti agus stérdil

(c) An Ballstit ina bhfuil an déanamh le tarld agus an
Ballstdt ina bhfuil an chéad ghniomh gaolmhar, mas
ann do, le tarli roimh an déanamh

Ballstdit an déanaimh

(Ballstdt an chéad ghnimh ghaolmhair (mds ann

do))

(d) Uimhir an deimhnithe arna dheond i mBallstat an
déanaimh agus uimhir an deimhnithe arna dheont
i mBallstdt an chéad ghnimh ghaolmhair (mds ann
do) roimh an déanamh

Deimhnid Bhallstdt an déanaimh

(Deimhnit Bhallstdit an chéad ghnimh ghaol-
mhair (mds ann dd))

() Maidir le tirg{ {ocshldinte a bheidh le honnmbhairit
chuig trfd tiortha, uimhir thagartha tdaraithe marg-
afochta né uimhir thagartha, né coibhéis tidaraithe
den sért sin i ngach trft tir onnmhairithe
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